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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

CLARELUX

500 Mikrogramm/g

Schaum zur Anwendung auf der Haut im
Druckbehaltnis

Clobetasolpropionat

technisch bedingt

Rafmen Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-

féltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

. dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-

E hélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie

sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. ES
kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

 Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist CLARELUX und wofur wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist CLARELUX aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist CLARELUX und wofiir wird es angewendet?
CLARELUX enthélt den Wirkstoff Clobetasolpropionat, das
zur Arzneimittelgruppe der &uBerlich anzuwendenden Cor-
ticosteroide gehdrt. Clobetasolpropionat ist ein sehr stark
wirksames topisches Corticosteroid.

CLARELUX ist ein Schaum zur Anwendung auf der Haut.

CLARELUX wird zur Kurzzeitbehandlung von Steroid-empfind-
lichen Kopfhauterkrankungen wie der Schuppenflechte (Pso-
riasis) angewendet, die nicht zufriedenstellend auf eine Be-
handlung mit schwécher wirksamen Steroiden ansprechen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von CLARELUX
beachten?

CLARELUX darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegeniiber Clobe-
tasolpropionat oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

* wenn Sie eine infektiose Hauterkrankung haben, die entweder
durch ein Virus (z. B. Herpes, Grtelrose, Windpocken 0. a.), ein
Bakterium (z. B. Eiterflechte 0. a.), einen Pilz (mikroskopisch
kleine Pilze) oder einen Parasiten verursacht wurde.

* wenn Sie Hautverbrennungen, geschwirige Verletzungen
oder andere Hauterkrankungen wie Rosazea (eine Hauter-
krankung, bei der Rotungen, Hautknotchen und Eiterbléschen
im Gesicht auftreten), Akne vulgaris, Hautentziindung um den
Mund, Juckreiz (Pruritus) in der Umgebung des Afters und
der Genitalien haben.

e auf allen Bereichen des Kérpers und des Gesichtes (ein-
schlieBlich der Augenlider) mit Ausnahme der Kopfhaut.

e bei Kindern unter 2 Jahren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
CLARELUX anwenden.

Brechen Sie die Behandlung unverzlglich ab und wenden Sie
sichan Ihren Arzt, wenn sich Ihr Zustand wéhrend der Anwen-
dung verschlechtert - Sie haben moglicherweise eine aller-
gische Reaktion, die Hautausschlag, Juckreiz oder schmerz-
lose Gewebeschwellung (Odem) beinhalten kann, eine Infek-
tion oder Ihr Zu-stand erfordert eine andere Behandlung.

Wenn der urspriingliche Zustand kurz (innerhalb von 2 Wo-
chen) nach Beendigung der Behandlung wieder auftritt, dir-
fen Sie die Anwendung von CLARELUX nicht ohne Riickspra-
che mit lhrem Arzt wieder aufnehmen, es sei denn, Ihr Arzt
hat Sie zuvor dazu aufgefordert. Wenn sich Ihr Zustand zu-
nachst gebessert hat und bei einem Wiederauftreten die Ro-
tung uber den anfanglichen Behandlungsbereich hinausgeht
und Sie ein brennendes Geflihl verspiiren, suchen Sie bitte
vor der Wiederaufnahme der Behandlung einen Arzt auf, da
ein Rebound-Phénomen vermutet werden kann.

Wie alle duBerlich anzuwendenden Corticosteroide kann
CLARELUX (iber die Haut in den Korper aufgenommen wer-
den und Nebenwirkungen wie z. B. die Unterdrtickung der Ne-
bennierenrindenfunktion verursachen - lesen Sie Abschnitt 4
zu den moglichen Nebenwirkungen. Daher sollen Sie

» mit CLARELUX keine Langzeitbehandlung durchfihren.

* CLARELUX nicht groBflachig auftragen.

e die mit CLARELUX behandelten Fldchen nicht bandagie-
ren oder mit einem Verband bedecken, es sei denn, dies
wurde von lhrem Arzt verordnet.

e die Anwendung von CLARELUX auf Wunden oder Geschw-
ren nach Maglichkeit vermeiden.

* Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere
Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt,

* bei neu auftretenden Knochenschmerzen oder Verschlim-
merung bereits bestehender Knochenbeschwerden wéh-
rend einer Behandlung mit CLARELUX, insbesondere,

wenn Sie CLARELUX (iber einen langeren Zeitraum oder
wiederholt angewendet haben.

* bei Anwendung anderer oraler/topischer Arzneimittel, die
Corticosteroide enthalten oder bei Anwendung von Arznei-
mitteln zur Unterdriickung Ihres Immunsystems (z.B. bei
einer Autoimmunerkrankung oder nach einer Transplanta-
tion). Die gleichzeitige Anwendung von CLARELUX mit die-
sen Arzneimitteln kann zu schweren Infektionen fihren.

* wenn sich Ihre Erkrankung nach 2 Wochen Behandlung
nicht gebessert hat.

e wenn eine Entzlindung (Infektion) auftritt. Moglicher-
weise muss dann die Behandlung mit CLARELUX been-
det werden.

* wenn bei lhnen Sehstorungen auftreten, da dieser Medi-
kamententyp die Entwicklung einer Katarakt (grauer Star)
und eines Glaukoms begiinstigen kann.

Waschen Sie sich nach jeder Anwendung griindlich die Hénde.
Bei versehentlichem Kontakt mit Gesicht oder Augen griind-
lich mit reichlich Wasser spilen.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung des Arzneimittels bei Kindern unter 12 Jah-
ren wird nicht empfohlen.

Anwendung von CLARELUX zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

CLARELUX darf wahrend Schwangerschaft und Stillzeit nicht
angewendet werden, es sei denn Ihr behandelnder Arzt halt
die Anwendung flir unbedingt erforderlich.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

CLARELUX beeinflusst nicht Ihre Verkehrstiichtigkeit oder
Ihre Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-

standteile von CLARELUX

Dieses Arzneimittel enthélt:

* 2145 mg Alkohol (Ethanol) pro Dosiereinheit. Bei gesché-
digter Haut kann es ein brennendes Geflinl hervorrufen.

74 mg Propylenglycol pro Dosiereinheit

¢ Cetylalkohol und Stearylalkohol, die ortlich begrenzt Haut-
reizungen (z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen kénnen.

3. Wie ist CLARELUX anzuwenden?

WARNHINWEISE:

Die Dose enthélt eine unter Druck stehende, entziind-
liche Fliissigkeit.

Nicht in der N&ahe von offenen Flammen, entflammba-
ren oder Hitze erzeugenden Materialien oder einge-
schalteten elektrischen Geraten anwenden oder auf-
bewahren.

Rauchen Sie nicht wéhrend der Anwendung sowie
wéhrend der Handhabung des Druckbehéltnisses.

Wenden Sie CLARELUX immer genau nach der Anweisung
des Arztes an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Wenden Sie dieses Arzneimittel ausschlieBlich bei der Er-
krankung an, flir die es verschrieben wurde.

CLARELUX darf nur auf der Kopfhaut angewendet werden
und darf nicht verschluckt werden.

Geben Sie den Schaum nicht direkt auf die Hand, da der
Schaum beim Kontakt mit der warmen Haut sofort anféngt
zu schmelzen.

CLARELUX soll zweimal téglich, morgens und abends
auf den betroffenen Kopfhautbereich wie folgt aufgetragen
werden:

Achtung: Fir eine einwandfreie Schaumentnahme ist es
wichtig, die Dose mit dem Kopf nach unten zu halten!

1. Dose gut schiitteln.

A >

¢

2. Halten Sie die Dose mit dem Kopf

nach unten und geben Sie eine kleine Ratmen
Menge (von der GroBe einer Walnuss)
entweder direkt auf den betroffenen .
Kopfhautbereich oder in die Verschluss- E
kappe und dann auf die Kopfhaut.
CLARELUX sollte stets diinn aufgetragen
werden. Verwenden Sie daher so wenig

technisch bedingt

wie maglich, wenn Sie die betroffenen
Kopfhautbereiche behandeln. Wie viel Sie é?
bengtigen, hangt von der GroBe der be- L

troffenen Flache ab. Nicht auf die Augen- J,
lider auftragen. Achten Sie darauf, dass
der Schaum nicht mit Augen, Nase und

Mund in Berthrung kommt. Geben Sie
den Schaum nicht direkt auf die Hand,
da der Schaum beim Kontakt mit der war-
men Haut sofort anféangt zu schmelzen.
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3. Streichen Sie das Haar zur Seite und
massieren Sie den Schaum vorsichtig
in die Kopfhaut ein, bis der Schaum
aufgelost und von der Haut aufgenom-
men ist. Wiederholen Sie diesen Vor-
gang gegebenenfalls, um den gesam-
ten betroffenen Bereich zu behandeln.

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

Wenden Sie CLARELUX nicht im Gesicht an. Sollte etwas
Schaum versehentlich in die Augen, in die Nase oder in den
Mund gelangen, spiilen Sie die betroffenen Gesichtspartien
sofort mit kaltem Wasser. Unter Umstanden kann es an den
betroffenen Bereichen zu Brennen kommen. Wenden Sie sich
bitte an Ihren Arzt, wenn die Beschwerden anhalten.

Die behandelte Kopfhaut darf nicht bandagiert oder mit
einem Verband bedeckt werden, es sei denn, dies wurde von
Ihrem Arzt verordnet.

Die behandelte Kopfhaut darf unmittelbar nach der Anwen-
dung von CLARELUX nicht gewaschen oder gespiilt werden.

Verwenden Sie pro Woche nicht mehr als 50 g CLARELUX-
Schaum.

Die Behandlung sollte nicht langer als zwei Wochen durch-
geflihrt werden. Danach kann CLARELUX, wenn ndétig, gele-
gentlich angewendet werden. Ersatzweise kann Ihr Arzt auch
ein schwécheres Corticosteroid zur Erhaltung des Behand-
lungserfolgs verordnen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von CLARELUX ange-

wendet haben, als Sie sollten

Informieren Sie unverziglich Ihren Arzt, wenn Sie

CLARELUX:

-in groBeren Mengen als der verschriebenen Dosis ange-
wendet haben.

-flir einen langeren als den verschriebenen Zeitraum ange-
wendet haben.

Wenn Sie die Anwendung von CLARELUX vergessen haben
Holen Sie die Anwendung nach, sobald Sie das Versdumnis
feststellen, und fahren Sie dann mit der regelmaBigen Anwen-
dung fort. Wenn Sie das Versdumnis bei der ndchsten Anwen-
dung feststellen oder erst kurz vorher, dann applizieren Sie die
nachste Dosis und fahren dann mit dem gewohnten Anwen-
dungsschema fort (tragen Sie nicht die doppelte Dosis auf, um
die versdumte Anwendung nachzuholen). 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 konnte
schédlich sein. Ihr Arzt wird die Behandlung eventuell lang-
sam ausklingen lassen und Sie mussen unter Umstanden re-
gelméBige Kontrolluntersuchungen vornehmen lassen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Sollten Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Hautreizungen
(Hautirritationen) an der Stelle auftreten, stoppen Sie die An-
wendung von CLARELUX und informieren Sie sofort Ihren Arzt.

Mdgliche Nebenwirkungen:

Héaufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10, aber
mehr als 1 von 100 Behandelten betreffen):

* Brennendes Gefhl

» Andere Hautreaktionen beim Auftragen auf die Haut

Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von

10 000 Behandelten betreffen):

* Kribbeln oder Stechen

* Reizungen der Augen

* Angeschwollene Venen

* Hautreizungen und erhohte Druck- oder Schmerzempfind-
lichkeit der Haut

* Hautspannungen

* Juckende Hautrétung (Kontaktdermatitis)

e Verschlimmerung der Schuppung auf der Kopfhaut (Ver-
schlimmerung der Psoriasis)

* Rotung am Auftragungsort

¢ Juckende bis schmerzhafte Empfindungen am Auftra-
gungsort

e Bei arztlichen Untersuchungen kénnen Blut, EiweiBe und
Stickstoff im Urin festgestellt werden

Weitere mégliche Nebenwirkungen mit unbekannter
Héufigkeit (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschétzbar):

* \erandertes Haarwachstum (abnormales Haarwachstum
abseits der Auftragungsstelle und an ungewdhnlichen
Korperstellen)

* Verdnderungen der Hautfarbe

* Reizung der Haarwurzeln (Follikel) mit Schmerzen, Hitze-
gefuhl und Rotung

* Mundausschlag

* Hautrétungen und Ausschl&ge im Gesicht

e Verzogerte Wundheilung

» Auswirkungen auf die Augen (Katarakt, hoher Augen-
innendruck)

e \erschwommenes Sehen

Nebenwirkungen bei verldngerter Anwendungszeit mit

unbekannter Haufigkeit (Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschétzbar):

¢ WeiBe Dehnungsstreifen (Striae) und geweitete Blutge-
faBe der Haut

* Wie andere topische Corticosteroide kann CLARELUX,
wenn es in groBen Mengen und dber lange Zeitrdume hin
angewendet wird, eine Erkrankung wie das Cushing-Syn-
drom ausldsen. Die Symptome sind ein rotes, aufgedun-
senes und rundliches Gesicht (sogenanntes Vollmondge-
sicht), hoher Blutdruck, Gewichtszunahme und veranderte
Zuckerspiegel in Blut und Urin.

Bei langerer Anwendung kann die Haut diinner werden.
Topische Steroid-Entzugsreaktion (Rebound-Phdnomen).
Bei kontinuierlicher Anwendung Uber einen ldngeren Zeit-
raum kann eine Entzugsreaktion auftreten, wenn die Be-
handlung plotzlich beendet wird, mit einigen oder allen
der folgenden Symptome: Rétung der Haut, die iiber den
anfanglich behandelten Bereich hinausgehen kann, Bren-
nen oder Stechen, starker Juckreiz, Abschdlen der Haut,
Nassen offener Hautstellen.

In seltenen Fallen kann die Corticosteroidbehandlung oder
deren Absetzen eine Schuppenflechte verschlimmern. Dann
kann eine Form der Erkrankung auftreten, die mit Pusteln
einhergeht. Nach Beendigung der Corticosteroidbehandlung
kann in manchen Fallen die Kopfhauterkrankung wieder auf-
treten. Zuvor bereits bestehende Entziindungen (Infektionen)
konnen sich verschlimmern, wenn CLARELUX nicht entspre-
chend der Gebrauchsinformation angewendet wird.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175
Bonn, Website: http://www.bfarm.de, anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist CLARELUX aufzubewahren?

* Die Dose enthalt eine unter Druck stehende, ent-
ziindliche Fliissigkeit.

¢ Nicht in der Nahe von offenen Flammen, entflammba-
ren oder Hitze erzeugenden Materialien oder einge-
schalteten elektrischen Geréaten lagern.

* Keinen Temperaturen {iber 50°C oder direkter Sonne-
neinstrahlung aussetzen.

*Dose nicht beschédigen oder verbrennen, auch
nicht, wenn sie leer ist.

* Wenn |hre Behandlung beendet ist, entsorgen Sie die
Dose auf sichere Weise.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich
auf.

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und der Dose angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Nicht iiber 25°C lagern. Nicht im Kiihlschrank lagern. Auf-
recht stehend aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Giber das Abwasser (z.B.
nicht iber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was CLARELUX enthélt

Der Wirkstoff ist: Clobetasolpropionat, wobei 1 Gramm
Schaum zur Anwendung auf der Haut 500 Mikrogramm
Clobetasolpropionat enthalt.

Die sonstigen Bestandteile sind: Ethanol, gereinigtes
Wasser, Propylenglycol, Cetylalkohol, Stearylalkohol,
Polysorbat 60, Citronenséure, Kaliumcitrat sowie als
Treibgas Propan/n-Butan/2-Methylpropan.

Wie CLARELUX aussieht und Inhalt der Packung
CLARELUX 500 Mikrogramm/g Schaum zur Anwendung auf
der Haut ist ein weiBer Schaum zur Anwendung auf der Haut
in einem Druckbehdltnis.

Packungen mit 50 g oder 100 g Schaum.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europé-
ischen Wirtschaftsraumes (EWR) und im Vereinigten Konig-
reich (Nord-Irland) unter den folgenden Bezeichnungen zuge-
lassen:

CLARELUX 500 Mikrogramm/g Schaum zur Anwendung
auf der Haut: Osterreich, Belgien, Tschechien, Frankreich,
Deutschland, Griechenland, Irland, Luxemburg, Niederlande,
Polen, Portugal, Slowakei, Vereinigtes Kénigreich (Nord-Irland)
und Spanien.

OLUX 500 Mikrogramm/g Schaum zur Anwendung auf der
Haut: Italien.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt berarbeitet im
Dezember 2022.
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