CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Clarelux, 500 mikrograméw/g, piana na skorg.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden gram piany na skore zawiera 500 mikrograméow klobetazolu propionianu (Clobetasoli
propionas).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: alkohol cetylowy 11,5 mg/g, alkohol stearylowy 5,2 mg/g
oraz glikol propylenowy 20,9 mg/g.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Piana na skore.
Biata piana, ktora rozktada si¢ w kontakcie ze skora.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Krétkotrwata terapia odpowiadajgcych na leczenie steroidami dermatoz owlosionej skory glowy,
takich jak tuszczyca, ktére nie odpowiadaja zadowalajaco na stabiej dziatajace steroidy.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Stosowanie u dorostych

Produkt leczniczy Clarelux zawiera kortykosteroid do stosowania miejscowego o bardzo silnym
dziataniu. Z tego powodu nalezy ograniczy¢ czas trwania leczenia do dwdch kolejnych tygodni i nie
stosowac W ilosci wickszej niz 50 g/tydzien.

Droga podania: podanie na skore.

Produkt leczniczy Clarelux nalezy naktada¢ na chorobowo zmienione powierzchnie dwa razy na dobg.
Nie ma danych z badan klinicznych dotyczacych skuteczno$ci stosowania produktu raz na dobe.

Drzieci i mlodziez
Nie ma danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Clarelux u dzieci i mtodziezy, dlatego
nie zaleca si¢ stosowania produktu u tych pacjentow.

Sposéb podawania

Produkt ma posta¢ piany. Umozliwia to jego tatwe rozprowadzanie, gdyz nie jest on zbyt ptynny oraz
tatwe podanie bezposrednio na chorobowo zmieniong powierzchnig skory.

Uwaga: w celu wlasciwego dozowania piany na skore nalezy odwrocic¢ pojemnik do gory dnem

i nacisngé pompke.




Pojemnik nalezy odwroci¢ do gory dnem i wycisna¢ niewielka ilos¢ (o objetosci orzecha wloskiego
lub tyzeczki do herbaty) produktu Clarelux bezposrednio na miejsce chorobowo zmienione lub do
wieczka pojemnika, na spodek lub inng chtodng powierzchni¢. Nalezy omijac okolice oczu, nosa i ust.
Woyeciskanie produktu bezposrednio na dton nie jest zalecane, poniewaz w kontakcie z ciepta skorg
piana natychmiast zacznie topnie¢. Delikatnie wmasowaé produkt W zmieniong chorobowo
powierzchnig, az piana zniknie i zostanie wchlonigta. Powtarzac, dopoki produkt nie zostanie
nalozony na catg zmieniong chorobowo powierzchnie. Odsuna¢ wtosy z okolicy zmienionej
chorobowo, w celu natozenia produktu na kazdg zmieniong chorobowo powierzchnie.

Unika¢ kontaktu z oczami, nosem 1 ustami.

Nie uzywac produktu w poblizu otwartego ognia.

4.3. Przeciwwskazania

Clarelux jest przeciwwskazany u pacjentow z:

. nadwrazliwos$cia na propionian klobetazolu, na inne kortykosteroidy lub na ktorakolwiek
substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1;

owrzodzeniami, oparzeniami;

tradzikiem rézowatym;

tragdzikiem pospolitym;

okolowargowym zapaleniem skory;

$wiadem okolic odbytu i narzagdéw piciowych.

Stosowanie produktu leczniczego Clarelux jest przeciwwskazane w leczeniu pierwotnie zakazonych
zmian skornych spowodowanych zakazeniami pasozytniczymi, wirusami, grzybami lub bakteriami.
Produktu leczniczego Clarelux nie wolno stosowac¢ na skore twarzy.

Produktu leczniczego Clarelux nie wolno stosowa¢ na powieki (ryzyko jaskry i za¢my).

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenia

Nadwrazliwosé

Produkt Clarelux nalezy stosowac z ostrozno$cia u pacjentéw ze stwierdzong w wywiadzie miejscowa
nadwrazliwoscig na kortykosteroidy lub na ktoérgkolwiek substancje pomocniczg produktu. Reakcje
miejscowej nadwrazliwosci (patrz punkt 4.8) moga by¢ podobne do objawow leczonej choroby.

Jesli pojawia si¢ objawy nadwrazliwosci nalezy natychmiast przerwac leczenie.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Nie nalezy stosowa¢ produktu Clarelux na rany i owrzodzenia.

Moze wystgpi¢ wtorne zakazenie, gdyz wilgo¢ i ciepto obecne pod opatrunkiem okluzyjnym sprzyjaja
zakazeniom bakteryjnym, w zwigzku z tym skor¢ nalezy oczyszcza¢ przed nalozeniem §wiezego
opatrunku. Jesli nastapi rozwoj jakiegokolwiek zakazenia, konieczne jest zaprzestanie miejscowej
terapii kortykosteroidem i podanie odpowiednich lekow przeciwbakteryjnych.

Zahamowanie czynnosci nadnerczy

U niektorych pacjentow, w szczegdlnosci u dzieci, w wyniku zwiekszonego ogélnoustrojowego
wchlaniania steroidow podawanych miejscowo mogg wystgpi¢ objawy hiperkortyzolizmu (zespot
Cushinga) i odwracalne zahamowanie czynnoS$ci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza, prowadzace
do niedoboru glikokortykosteroidow. W przypadku zaobserwowania ktéregokolwiek z powyzszych
objawow, nalezy stopniowo odstawia¢ produkt Clarelux, zmniejszajac czgsto$¢ jego podawania lub
zastepujac go stabszym steroidem. Natychmiastowe odstawienie produktu moze spowodowac
wystapienie niedoboru glikokortykosteroidow (patrz punkt 4.8).

Nalezy unika¢ dlugotrwatego, regularnego miejscowego leczenia, poniewaz nawet w przypadku
niestosowania opatrunku okluzyjnego moze doj$¢ do zahamowania czynnos$ci nadnerczy.



Po ustgpieniu zmian skornych lub po leczeniu trwajacym do dwoch tygodni, nalezy zastosowaé
leczenie przerywane lub rozwazy¢ zastgpienie produktu leczniczego Clarelux stabszym steroidem.

Srodki ostroznoéci dotyczace stosowania

Zwiekszone ogolnoustrojowe wehianianie steroidow stosowanych miejscowo
Zwigkszone ogolnoustrojowe wchianianie steroidow stosowanych miejscowo moze prowadzi¢
do wystapienia ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych (takich jak zahamowanie czynnosci
nadnerczy, immunosupresja). Zwigkszonemu ogdlnoustrojowemu wchianianiu steroidéw stosowanych
miejscowo sprzyja:
- dlugotrwate stosowanie,
- stosowanie na duza powierzchnig skory,
- stosowanie na ostonieta skore (np. na okolice wyprzeniowe lub pod opatrunkami okluzyjnymi),
- stosowanie na delikatng skore (np. twarzy),
- stosowanie na zraniong skor¢ lub na miejsca, gdzie bariera skorna moze by¢ uszkodzona,
- zwigkszone nawodnienie warstwy rogowej naskorka.
Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Clarelux pod opatrunkiem okluzyjnym, chyba ze odbywa
si¢ to pod nadzorem lekarza.

Efekt z odbicia

Efekt z odbicia wystepuje w przypadku nagltego zaprzestania leczenia, po dtugotrwalym stosowaniu
produktu i objawia si¢ uderzeniami goraca, ktuciem, pieczeniem skéry. Mozna tego uniknaé
odstawiajac produkt stopniowo.

Miegjscowe stosowanie kortykosteroidow moze by¢ niebezpieczne, poniewaz moze wywotaé
wystapienie hawrotu choroby ,,efektu z odbicia” z powodu rozwoju tolerancji. Pacjenci mogg by¢
narazeni na wystgpienie uogoélnionej tuszczycy krostkowej oraz miejscowe lub ogdlne zatrucia

w wyniku zaburzonego dziatania ochronnego skory. Wazna jest $cista kontrola lekarska.

Choroby oczu

Ogolnoustrojowe leczenie kortykosteroidami wigze si¢ z wystepowaniem jaskry i za¢my. To
zagrozenie bylo réwniez odnotowane podczas stosowania kortykosteroidow do oczu i podczas
regularnego miejscowego podawania kortykosteroidoéw na powieki oczne. Dodatkowo, zgtaszano
wystepowanie za¢my i jaskry u pacjentow nadmiernie stosujgcych miejscowo silne kortykosteroidy
przez dtuzszy czas na skore twarzy i (lub) ciata. Zwiekszone cisnienie wystepujace w zwigzku

z miejscowym stosowaniem kortykosteroidow jednak zwykle ustepuje po zaprzestaniu leczenia, ale
zaburzenia widzenia spowodowane jaskrg i zaéma sg nieodwracalne. Produktu Clarelux nie nalezy
stosowac na powieki.

Pacjenci powinni my¢ rece po kazdym zastosowaniu produktu, aby unikngé kontaktu produktu
Clarelux z oczami. Jesli jednak do tego dojdzie, oko nalezy wielokrotnie przemy¢ woda.

Pacjentow diugotrwale stosujacych miejscowo kortykosteroidy, nalezy regularnie bada¢ w celu
wykrycia za¢my i jaskry, co szczeg6lnie dotyczy pacjentéw bedacych w grupie ryzyka zachorowania
na za¢mg (Np. cukrzykow, palaczy tytoniu) lub jaskre (np. z jaskra w wywiadzie lub jaskra u krewnych
pacjenta).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

Produkt leczniczy zawiera glikol propylenowy, ktory moze powodowa¢ podraznienie skory.
Produkt leczniczy zawiera rowniez alkohol cetylowy i alkohol stearylowy, ktore mogg powodowaé
miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.



4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Podanie kortykosteroidéw cigzarnym zwierzetom, moze powodowa¢ nieprawidlowy rozwoj ptodu

(patrz punkt 5.3). Nie ma odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan z klobetazolu propionianem
u kobiet w cigzy. Badania epidemiologiczne u kobiet stosujacych doustnie kortykosteroidy,
wskazywaty na mate ryzyko lub brak ryzyka rozszczepu podniebienia.

Produkt leczniczy Clarelux nie powinien by¢ stosowany podczas cigzy, chyba Ze jest to zdecydowanie
konieczne.

Karmienie piersia

Bezpieczenstwo stosowania klobetazolu propionianu podczas laktacji nie zostato ustalone.
Glikokortykosteroidy przenikaja do mleka, dlatego produkt leczniczy Clarelux nie powinien by¢
stosowany u kobiet karmigcych piersia, chyba ze jest to zdecydowanie konieczne.

Ptodnosé
Nie przeprowadzono badan na zwierzetach w celu oszacowania wptywu klobetazolu na ptodnos¢
U mezczyzn 1 kobiet.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Tak jak w przypadku innych miejscowo stosowanych kortykosteroidow, dtugotrwate stosowanie
duzych ilo$ci produktu leczniczego lub stosowanie go na duzej powierzchni skory, moze powodowaé
zahamowanie czynnosci kory nadnerczy. Dziatanie to moze by¢ przemijajace, jesli dawka tygodniowa
u dorostych nie jest wigksza niz 50 g.

Dhugotrwale oraz intensywne leczenie bardzo silnie dziatajagcym kortykosteroidem, moze powodowacé
miejscowe zmiany skorne takie jak: zanik skory, wtorne wybroczyny krwotoczne prowadzace do
zaniku skory, watlo$¢ skory, rozszerzenie naczyn wlosowatych, zwtaszcza na twarzy, rozstgpy skory,
szczegdlnie w proksymalnej czesci konczyn.

Dodatkowe miejscowe dziatania niepozadane, spowodowane stosowaniem glikokortykosteroidow
to okotowargowe zapalenie skory, zapalenie skory przypominajace tradzik rézowaty, opéznione
gojenie ran, ,,efekt z odbicia”, ktory moze prowadzi¢ do uzaleznienia od kortykosteroidow oraz
dziatanie niepozadane na oczy. Zwigkszenie ci$nienia srodgatkowego i zwigkszone ryzyko za¢my to
znane dziatania niepozadane glikokortykosteroidow (patrz punkt 4.4).

W rzadkich przypadkach leczenie tuszczycy kortykosteroidami (lub ich odstawienie) powodowato
przejscie choroby w posta¢ krostkowsg (patrz punkt 4.4).

Moga wystapi¢ wtorne zakazenia: wilgoc i ciepto towarzyszace opatrunkom okluzyjnym, sprzyja
zakazeniom bakteryjnym, w zwigzku z tym, skore nalezy oczyszczaé przed natozeniem Swiezego
opatrunku. Je$li produkt leczniczy nie jest wiasciwie stosowany, zakazenia bakteryjne, wirusowe,
pasozytnicze lub zakazenia grzybicze moga by¢ maskowane i (lub) ulec zaostrzeniu (patrz punkt 4.4).
Donoszono takze o wystgpowaniu zapalenia grudek chtonnych mieszkéw wlosowych.



Moze takze wystapi¢ alergia kontaktowa na substancje czynna produktu leczniczego Clarelux lub
ktérakolwiek z substancji pomocniczych. Jesli wystapia objawy nadwrazliwo$ci, nalezy natychmiast
przerwac stosowanie produktu leczniczego. Moze wystapi¢ zaostrzenie objawoéw choroby.

Najczesciej obserwowane dzialania niepozadane w badaniach klinicznych podczas stosowania
klobetazolu propionianu w postaci piany na skore to reakcje w miejscu podania, w tym poparzenia
(5%) oraz inne nieokreslone reakcje (2%).

Wykaz dziatan niepozadanych przedstawiono w tabeli

Dziatania niepozadane zaprezentowano wedlug Klasyfikacji Uktadow i Narzadow oraz czgstosci ich
wystepowania. Czesto$¢ dziatan niepozadanych przedstawiono wg nastgpujacej konwencji: bardzo
czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000
do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Klasyfikacja Uktadow | Czesto Bardzo rzadko Nieznana
i Narzadow
Zakazenia i zarazenia Wtérne zakazenia
pasozytnicze Zapalenia grudek
chlonnych mieszkow
wlosowych
Zaburzenia Zahamowanie
endokrynologiczne czynnosci przysadki
i nadnerczy
Zaburzenia uktadu Parestezje
nerwowego
Zaburzenia oka Podraznienie oka Zatma
Zaburzenia skory Rozszerzenie naczyn Zmiany pigmentacji skory
i tkanki podskornej krwiono$nych Nadmierne owlosienie
Zapalenie skory NOS

(ang. - Not Otherwise
Specified — blizej
nieokreslone)
Kontaktowe zapalenie
skory

Zaostrzenie tuszczycy
Podraznienie skory
Tkliwos¢ skory

Napigcie skory
Zaburzenia og6lne Pieczenie Rumien w miejscu
i stany w miejscu W miejscu podania
podania podania Swiad w miejscu
Reakcje skorne | podania
w miejscu Bol (NOS)
podania (NOS)
Badania Obecnos¢ krwi
diagnostyczne w moczu
Zwigkszona $rednia
liczba komorek
Obecnos¢ biatka
w moczu

Obecnos¢ zwigzkow
azotu w moczu




Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.; 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49. Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania. Miejscowo stosowany produkt leczniczy Clarelux,
moze si¢ wchtania¢ w wystarczajacych ilosciach, aby wykazywaé dzialanie ogélnoustrojowe. Jesli
wystapig objawy nadmiernego wydzielania hormondéw kory nadnerczy, nalezy stopniowo (pod
kontrolg lekarska) przerwac stosowanie steroidow, z powodu ryzyka ostrego hamowania czynnosci
nadnerczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. WiasciwoS$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy do stosowania miejscowego o bardzo silnym dziataniu
(grupa 1V)
Kod ATC: DO7A D01

Podobnie jak inne miejscowo dziatajace kortykosteroidy, klobetazolu propionian wykazuje
wlasciwos$ci przeciwzapalne, przeciwswigdowe i Zwezajace naczynia krwionos$ne. Doktadny
Mmechanizm dziatania przeciwzapalnego stosowanych miejscowo steroidéw w leczeniu dermatoz,
reagujgcych na steroidy, ogolnie nie jest poznany. Jednakze uwaza sig, ze kortykosteroidy dziatajg
przez pobudzanie biatek hamujacych aktywnos¢ fosfolipazy A,, nazywanych lipokortynami. Zaktada
sie, ze biatka te kontrolujg biosynteze silnych mediatorow procesow zapalnych, takich jak
prostaglandyny i leukotrieny, w wyniku hamowania uwalniania ich wspélnego prekursora kwasu
arachidonowego. Kwas arachidonowy jest uwalniany z fosfolipidow blonowych przez fosfolipazg A..

Badanie dotyczace dziatania zwezajgcego naczynia krwiono$ne wykazato na podstawie bledniecia
skory, ze produkt leczniczy Clarelux ma podobna site dziatania, jak klobetazolu propionian w innych
postaciach farmaceutycznych.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Miejscowo dziatajace kortykosteroidy moga si¢ wchtania¢ przez nieuszkodzona, zdrowa skore.
Stopien przezskornej absorpcji stosowanych miejscowo kortykosteroidow jest uzalezniony od wielu
czynnikow, w tym od podtoza i integralnosci bariery naskorkowej. Opatrunek zamkniety, zapalenie
i (lub) inne procesy chorobowe w skorze, moga takze zwigkszac absorpcje przezskorna.

Wchtoniete przez skore miejscowo stosowane kortykosteroidy ulegaja przemianom
farmakokinetycznym, podobnie jak kortykosteroidy podawane ogdlnoustrojowo. Sa one
metabolizowane gldwnie w watrobie, nastepnie wydalane przez nerki. Dodatkowo, niektore
kortykosteroidy i ich metabolity sg takze wydalane z zolcia.

W kontrolowanym badaniu farmakokinetycznym u 3 sposrod 13 pacjentow wystapita przemijajaca
supresja nadnerczy w dowolnym czasie, podczas 14-dniowej terapii produktem Clarelux obejmujgcej
co najmniej 20% powierzchni ciata.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Podanie parenteralne kortykosteroidow, w tym klobetazolu propionianu, ci¢zarnym zwierzetom moze
powodowaé nieprawidlowy rozwoj ptodu, w tym rozszczep podniebienia i wewnatrzmaciczne
opo6znienie wzrostu. Badania na zwierzetach wskazywaly, ze wewnatrzmaciczna ekspozycja

na kortykosteroidy moze wptywac na rozwdj chorob uktadu sercowo-naczyniowego i chorob
metabolicznych w dorostym zyciu, ale nie ma dowoddéw na wystgpowanie takiego dziatania u ludzi
(patrz punkt 4.6).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Woykaz substancji pomocniczych
Etanol bezwodny

Woda oczyszczona

Glikol propylenowy

Alkohol cetylowy

Alkohol stearylowy

Polisorbat 60

Kwas cytrynowy bezwodny

Potasu cytrynian

Gaz nos$ny
mieszanina gazow: propan/n-butan/izobutan

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywaé w lodowce. Przechowywaé
W pozycji pionowej.

Pojemnik zawierajacy tatwopalny ptyn pod ci$nieniem. Nie uzywa¢ produktu w poblizu otwartego
ognia. Nie wystawia¢ na dziatanie temperatury wyzszej niz 50°C lub bezposrednie dziatanie §wiatta
stonecznego. Nie przektuwac ani nie pali¢ pojemnika, nawet jesli jest pusty.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik ci$nieniowy z Aluminium (pokryty od wewnatrz lakierem epoksydowo-fenolowym)

z systemem dozujacym, zamkniety wieczkiem, w tekturowym pudetku.

Pojemnik zawiera 50 g lub 100 g piany na skorg.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania



Bez specjalnych wymagan.
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