CLARELUX® 500 Mikrogramm/g Schaum zur Anwendung auf der Haut

Wirkstoff: Clobetasol - 17 - propionat
GEBRAUCHSINFORMATION

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor
Sie mit der Anwendung des Arzneimittels beginnen.

® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter noch-
malls lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder
Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persnlich verschrieben und darf nicht an Dritte
weitergegeben werden. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese
dasselbe Krankheitsbild haben wie Sie.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist CLARELUX® und wofiir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Anwendung von CLARELUX® beachten?
3. Wie ist CLARELUX® anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist CLARELUX® aufzubewahren?

CLARELUX® 500 Mikrogramm/g Schaum zur Anwendung auf der
Haut.

Wirkstoff: Clobetasol-17-propionat

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Clobefasol-17-propionat.
1 Gramm enthélt 500 Mikrogramm Clobetasol-17-propionat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Ethanol, gereinigtes Wasser, Propylenglycol,
Cetylalkohol (Ph.Eur.), Stearylalkohol (Ph.Eur.), Polysorbat 60, Citronensaure,
Kaliumcitrat 1 H0 sowie als Treibgas: Propan/ Butan/ 2-Methylpropan.

CLARELUX® ist ein Schaum zur Anwendung auf der Haut in einem Druckbehdlinis.
CLARELUX® enthalt 50 (N2) oder 100 Gramm (N3).

1. WAS IST CLARELUX® UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

CLARELUX® ist ein stark wirksames entzindungshemmendes Arzneimittel als
Schaum zur Anwendung auf der Haut. Als arzneilich wirksamen Bestandteil
enthdlt es Clobetasol-17-propionat, ein sehr stark wirksames Glucocorticoid.

von:
Pierre Fabre Dermo Kosmetfik GmbH - Jechtinger StraBe 13 - D-79111 Freiburg
Tel.: (0761)452610 - Fax: (0761]4526166

hergestellt von:
Aerosol Service ltaliana S.R.L. (ASI) - Via del Maglio, 6 - 23868 Valmadrera (LC)

- ltalien

CLARELUX® wird zur Kurzzeitbehandlung von glucocorticoidempfindlichen
Dermatosen (Hautkrankheiten) der Kopfhaut, wie z.B. Schuppenflechte, ange-
wendet, die nicht zufriedenstellend auf eine Behandlung mit schwiicher wirksa-
men Glucocorticoiden ansprechen.

2, WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON CLARELUX®
BEACHTEN?

CLARELUX® darf nicht angewendet werden

e wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegeniiber Clobefasol-17-propionat,
anderen Glucocorticoiden oder einem der sonstigen Bestandteile von CLARE-
LUX® sind.

¢ wenn Sie Hautverbrennungen oder andere Hauterkrankungen wie Rosazea
(chronische Hautkrankheit mit charakteristischer Rétung, Hautabschuppung u.
Knétchenbildung im Bereich der Gesichtshaut (infolge Erweiterung der
BlutgefciBe)), Acne vulgaris (mit Knétchen- und Pustelbildung einhergehende
Entzindungen der Tolgdrisen), rosazea-artige (periorale] Dermatitis
(Entziindung der Haut im Gesichtsbereich), Juckreiz in der Umgebung des Afters
und der Geschlechtsorgane.

® oder wenn Sie primdre Hautldsionen (Hautverletzung, -schadigung) haben, die
mit Viren, Bakterien oder Pilzen infiziert sind.

o CLARELUX® darf nicht im Gesicht angewendet werden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von CLARELUX® ist erforderlich

o CLARELUX® darf maximal 2 Wochen angewendet werden. Wenn sich Ihr
Zustand nach 2 Wochen Behandlung nicht gebessert hat, sprechen Sie bitte mit
lhrem Arzt. CLARELUX® darf nicht als Langzeitbehandlung angewendet werden,
da es auch ohne Anwendung von Okklusivverbinden (z.B. Pflaster/
Plostikhaube] zu einer Beeintrdchtigung der Nebennierenfunktion kommen
kann. Wenn eine weitere Behandlung notwendig ist, wird Thr Arzt eine
Umstellung auf eine intermittierende Anwendung (wiederholte Anwendung mit
Unterbrechungen) oder auf ein schwécher wirksames Arzneimittel in Betracht
ziehen. Bei einer langer davernden Anwendung mit Unterbrechungen wird Thr
Arzt Sie sorgféltig Gberwachen, einschlieBlich von Blutabnahmen.

e Wenn |hre Hauterkrankung durch Viren, Bakterien oder Pilzen infiziert
(sogenannte Sekundarinfektionen) wird, muss CLARELUX® abgesetzt werden.
Sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt iber eine Umstellung der Behandlung.

o Wenn Sie an Leberfunktionsstrungen leiden.

* Bei einer Toleranzentwicklung an das Arzneimittel (vermindertes Ansprechen
auf die Wirkung). Es kann zu einer iiberschieBenden, der Wirkung entgegen-
gesetzfen Reakfion (sog. "Rebound-Phénomen") nach Absetzen der Behandlung
kommen.

* Bei Beeintrachtigung der Schutzfunktion der Haut. Es besteht das Risiko fir das
Auftreten einer bestimmten Form der Schuppenflechte, die mit Pusteln einhergeht
und ls Psoriasis pustulosa generalisata (Typ Zumbusch) bezeichnet wird und fiir
lokale (értliche) und systemische (den ganzen Kérper betreffende) Toxizitat. Ihr
Arzt wird Sie dann sorgféltig iberwachen.

o CLARELUX® darf nicht mit abschlieBenden Verbinden (Okklusivverbénden)
angewendet werden, es sei denn, die Behandlung erfolgt unter drztlicher Uber-
wachung.

* Bei Langzeitanwendung von CLARELUX® besteht ein erhohtes Risiko fir die
Entwicklung von gravem Star (Kataraki).

Kinder und Jugendliche:
Uber die Anwendung von CLARELUX® bei Kindern und Jugendlichen liegen bisher

keine Erfahrungen vor. Die Anwendung des Arzneimittels bei Kindern und
Jugendlichen wird daher nicht empfohlen.

Schwangerschaft:
Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder eine

Schwangerschaft planen. CLARELUX® soll wéhrend der Schwangerschaft nur
angewendet werden, wenn der behandelnde Arzt die Anwendung fir unbedingt
erforderlich hdlt.

Stillzeit:

Informieren Sie bitte Thren Arzt, wenn Sie Ihr Baby stillen oder vorhaben, es zu
sfillen. CLARELUX® darf in der Stillzeit nur angewendet werden, wenn |hr Arzt es
fir unbedingt erforderlich halt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Es wurden keine Untersuchungen zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit
und das Bedienen von Maschinen durchgefishrt.

Wichtige Warnhinweise iber bestimme sonstige Bestandteile von CLARELUX ®:
Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen. Cetylalkohol und Stearylalkohol
knnen drtlich begrenzte Hautreizungen (z.B. Kontakidermatitis) hervorrufen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneinmittel ein-
nehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Informieren Sie lhren Arzt Gber Erkrankungen der Lleber bzw. Stdrungen der
Leberfunktion.

3. WIE IST CLARELUX® ANZUWENDEN?

Wenden Sie CLARELUX® immer genau nach der Anweisung des Arzfes an.
Bitte fragen Sie bei hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nur fir die Erkrankung, fir die es Ihnen verord-
net wurde. CLARELUX® ist nur zur lokalen Anwendung auf der Kopfhaut vorgese-
hen. Die Behandlung ist auf 2 aufeinanderfolgende Wochen zu beschranken und
es soll nicht mehr als 50 g pro Woche angewendet werden.

Benutzen Sie CLARELUX® nicht in der Nahe offener Flammen und rauchen Sie
nicht wahrend der Anwendung sowie wahrend der Handhabung der Dose.



Vermeiden Sie den Kontakt mit Augen, Nase und Mund. Sollte etwas von dem
Schaum versehentlich in die Augen, in die Nase oder in den Mund gelangen, spi-
len Sie die betroffenen Gesichtspartien sofort mit kaltem Wasser. Unter
Umstéinden kann es in den betroffenen Bereichen zu Brennen kommen. Wenden
Sie sich bitte an lhren Arzt, wenn die Schmerzen anhalten.

. Dose gut schitteln.
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. Zur richtigen Entnahme des Schaums halten Sie
die Dose mit dem Kopf nach unten und befiti-
gen dann den Sprihkopf. Geben Sie eine klei-
ne Menge (von der GréfBe einer Walnuss oder
die Menge eines Teeloffels) entweder direkt auf
den betroffenen Kopfhautbereich oder in die
Verschlusskappe, auf eine Untertasse oder auf
eine andere kihle Unterlage. Achten Sie dabei
darauf, dass der Schaum nicht mit Augen, Nase
und Mund in Berihrung kommt. Geben Sie den
Schaum nicht direkt in die Hand, denn der
Schaum schmilzt sofort beim Konfakt mit der
warmen Haut. Der Schaum soll von der kihlen
Flciche direkt auf den betroffenen Hautbereich
appliziert werden.

w

. Streichen Sie das Haar aus dem betroffenen
Hautbereich und massieren Sie den Schaum
vorsichtig in die Kopfhaut ein, bis der Schaum
verschwunden und von der Haut aufgenommen
ist. Wiederholen Sie diesen Vorgang gegebe-
nenfalls, um den gesamten betro?Fenen Bereich
zu behandeln.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:
CLARELUX® soll zweimal faglich (morgens und abends] auf den betroffenen
Hautbereich aufgefragen werden.

Waschen Sie sich nach dem Aufiragen von CLARELUX® die Hande und entsorgen
Sie etwaige Schaumreste, die Sie nicht gebraucht haben.

Die behandelten Hautbereiche diirfen unmittelbar nach der Anwendung von
CLARELUX® nicht gewaschen oder gespillt werden.

Die behandelten Fléichen dirfen nicht. bandagiert oder mit einem Verband
bedeckt werden, auBer unter drztlicher Uberwachung.

Wenn Sie eine gréBere Menge CLARELUX® angewendet haben, als Sie sollten:
Wenn Sie CLARELUX® in groBeren Mengen oder fir einen ldngeren Zeitraum
ohne Wissen des Arztes anwenden, sollten Sie Thren Arzt unverziglich dariber
informieren.

Wenn Sie die Anwendung von CLARELUX® vergessen haben:

Holen Sie die Anwendung nach, sobald Sie das VersGumnis feststellen, und fah-
ren Sie dann mit der regelmaBigen Anwendung fort. Wenn Sie das Versdumnis
bei der ndchsten Anwendung feststellen oder erst kurz vorher, dann applizieren
Sie die ndchste Dosis und fahren dann mit dem gewohnten Anwendungsschema
fort. Falls Sie mehrere Dosen ausgelassen haben, teilen Sie dies lhrem Arzt mit.

Auswirkungen, wenn die Behandlung mit CLARELUX® abgebrochen wird:
Setzen Sie die Behandlung nicht abrupt ab, denn das kénnfe schadlich sein. Thr
Arzt wird die Behandlung eventuell langsam ausklingen lassen und Sie missen
unter Umstéinden regelmaBige Kontrolluntersuchungen vornehmen lassen.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann CLARELUX® Nebenwirkungen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten

Sehr selten:  weniger als 1 von 10 000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfille

Nebenwirkungen

Die héufigsten Nebenwirkungen sind leichtes Brennen, sowie andere Reaktionen
an der behandelten Kopfhaut.

Eine Kontaktallergie gegen CLARELUX® oder einen der sonstigen Bestandteile des
Arzneimittels kann ebenfalls aufireten. Wenn Sie eine dieser Wirkungen bei sich
feststellen, brechen Sie die Behandlung sofort ab und setzen Sie sich mit lhrem

Arzt in Verbindung.
Weitere Nebenwirkungen sind in der folgenden Tabelle aufgefihrt:

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr selten: Kribbeln oder Taubheitsgefuhl (Pardisthesien)

Augenerkrankungen
Sehr selfen: Augenreizung

GefdBerkrankungen
Sehr selten: Venenerweiterung

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Sehr selten: nicht néher bezeichnete Hautentzindung, Kontaktdermatitis (aller-
gische Hautreaktion), Verschlimmerung der Schuppenflechte, Hautreizung,
Berhrungsschmerzhaftigkeit der Haut, Spannen der Haut

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Haufig: Brennen an der behandelten Kopfhaut, nicht néher bezeichnefe Reaktion
an der behandelten Kopfhaut

Sehr selten: entziindliche Hautrétung oder Juckreiz an der behandelten Kopfhaut,
nicht naher bezeichnete Schmerzen

Untersuchungen
Sehr selten: Blut im Urin, Zunahme des mittleren Zellvolumens, Eiweif im Urin,

Harnstickstoff

Weitere Nebenwirkungen sind Zunahme der Behaarung und Verdnderung der
Hautfarbe, sowie Entzindungen der Haarfollikel, die gekennzeichnet sind durch
Schmerzen, Warmeentwicklung und Rétung. Eine lénger andavernde
Behandlung, besonders unter Okklusivverbéinden (Pflaster, Plastikhaube) oder in
Hautfalten, kann zum Dinnerwerden der Haut und zu Dehnungsstreifen und
erweiterten BlutgefdBen auf der Haut fihren.

In seltenen Féllen kann die Behandlung von Schuppenflechte das Auftrefen einer
anderen Form der Krankheit ausldsen, die mit Pusteln einhergeht und als Psoriasis
pustulosa generalisata (Typ Zumbusch) bezeichnet wird.

Weitere lokale Hautreakfionen, die in Verbindung mit Glucocorticoiden auftrefen
kénnen, sind Hautrétungen und Ausschlége im Gesicht (rosazea-arfige (periorale)
Dermatitis), verzégerte Wundheilung und Wirkungen auf die Augen (Anstieg des
Augeninnendrucks, erhdhtes Risiko fir grauen Star]. Eine iberschieBende, der
Wirkung entgegengesetzte Reaktion (sog. "Rebound-Phénomen") nach Absetzen
der Behandlung, die zu einer Glucocorticoidabhéngigkeit fihren kann, wurde
auch festgestellt.

Infektionen kdnnen sich verbergen oder verschlimmern, wenn CLARELUX® nicht
entsprechend den Anwendungshinweisen angewendet wird.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefihrt sind.

5. WIE IST CLARELUX® AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugdnglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimitiel nach dem auf dem Behdilinis und der duBeren
Umhillung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Nicht Gber 25°C lagern. Nicht im Kihlschrank lagern. Aufrecht stehend aufbe-
wahren.

Die Dose enthdlt eine unter Druck stehende, entzindliche Flussigkeit. Nicht in der
Néhe von offenen Flammen anwenden. Keinen Temperaturen iber 50°C oder
direkter Sonneneinstrahlung aussetzen. Dose nicht perforieren oder verbrennen,
auch nicht, wenn sie leer ist. Wenn lhre Behandlung beendet ist, entsorgen Sie die
Dose auf sichere Weise.
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