Gebrauchsinformation: Information fiir den An-
wender

CIabeGaIen®Lﬁsung
0,05 % LOsung

Zur Anwendung auf der Haut
Wirkstoff; Clobetasolpropionat (Ph.Eur.)

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Jugend-
lichen (iber 12 Jahren

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spéter nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich
verschrieben, geben Sie es nicht an Dritte wei-
ter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben
wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.

D O A w

GAL46_31052023_PAB_ClobeGalen_Loesung_148x500mm_RZN.indd @

Was ist ClobeGalen Losung und wofiir wird sie
angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von
ClobeGalen Losung beachten?

Wie ist ClobeGalen Losung anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist ClobeGalen Losung aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

. WAS IST CLOBEGALEN LOSUNG UND WOF(UR

WIRD SIE ANGEWENDET?

ClobeGalen Losung ist ein Dermatikum, wel-
ches ein halogeniertes Glucocorticoid enthalt.
Zur kurzfristigen &uBerlichen Anwendung bei
ortlich begrenzten Hauterkrankungen, die
einer Behandlung mit einem sehr stark wirk-
samen Cortisonpraparat bediirfen, insbeson-
dere bei Lichenifikation (Vergroberung der
Hautfalten) oder Keratosen (Verdickungen der
Hornschicht), wie z. B. Psoriasis vom chro-
nisch-stationdren Plaque-Typ (bestimmte Form
der Schuppenflechte).

WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON CLOBEGALEN LOSUNG BEACHTEN?

ClobeGalen Losung darf nicht angewendet
werden

wahrend der Schwangerschaft, bei Kindern
unter 12 Jahren, im Gesicht und in Hautfalten,
bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder Hilfsstoffe, unter abschlieBenden Ver-
bénden, bei Hauterkrankungen verursacht
durch Bakterien, Pilze, Viren oder Parasiten,
bei Impfungen oder Impfreaktionen, Akne,
Rosacea, rosacea-artiger (perioraler) Dermatitis
(aknedhnliche Entziindungen in Mundnéhe),
auf Wunden und Ulzerationen (Geschwiiren),
bei Erkrankungen mit einer Storung der hypo-
physar-hypothalamischen Regulierung (z. B.
Cushing Syndrom), Leberfunktionsstérungen
und Diabetes (Zuckerkrankheit).

Hinweis:
Bei Auftreten einer Infektion ist die topische
Glucocorticoidtherapie abzubrechen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Clobetasolpropionat ist ein sehr stark wirk-
sames Nebennierenrindenhormon zur duBer-
lichen Anwendung, das schon bei der Anwen-
dung von 2 g tédglich zu einer Hemmung der
Nebennierenrindenfunktion fiihren kann. Zu ge-
eigneten VorsichtmaBnahmen bzw. Beschréan-
kungen der Anwendung siehe die Punkte 2,
3und 4.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie ClobeGalen Losung anwen-
den,

- bei neu auftretenden Knochenschmerzen
oder Verschlimmerung bereits bestehen-
der Knochenbeschwerden wahrend einer
Behandlung mit ClobeGalen Losung, insbe-
sondere, wenn Sie ClobeGalen Losung (ber
einen langeren Zeitraum oder wiederholt
angewendet haben.

- bei Anwendung anderer oraler/topischer
Arzneimittel, die Corticosteroide enthalten
oder bei Anwendung von Arzneimitteln zur
Unterdriickung Ihres Immunsystems (z. B.
bei einer Autoimmunerkrankung oder nach
einer Transplantation). Die gleichzeitige An-
wendung von ClobeGalen Lésung mit diesen
Arzneimitteln kann zu schweren Infektionen
flihren.

Bei Auftreten lokaler Reizerscheinungen, ins-
besondere bei Verdacht auf eine Kontakt-
sensibilisierung, ist das Medikament abzu-
setzen und der behandelnde Arzt aufzusuchen.

Wenn bei lhnen verschwommenes Sehen oder
andere Sehstorungen auftreten, wenden Sie
sich an Ihren Arzt.

Hinweis:

In Kombination mit Antimykotika, Antibiotika
und Salicylsdure sollten stark wirksame Gluco-
corticoide nicht angewendet werden.

Kinder und Jugendliche
ClobeGalen Losung darf nicht angewendet
werden bei Kindern unter 12 Jahren.

Anwendung von ClobeGalen Ldosung zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben, oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Wechselwirkungen von Clobetasolpropionat
mit anderen Medikamenten sind mit Diure-
tika, Antikoagulanzien und unter unglinstigen
Therapie- und Resorptionsverhaltnissen, z. B.
an stark geschadigter Haut, denkbar.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft:
Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Clobe-

Galen Lésung nicht anwenden.

Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die
Verwendung von ClobeGalen Ldsung bei
Schwangeren vor. Bitte setzen Sie sich umge-
hend mit ihrem Arzt in Verbindung, um sich
liber ein Absetzen oder Umstellen der Therapie
zu beraten.

Glucocorticoide zeigten in Tierversuchen
fruchtschddigende Wirkungen. Auch bei
menschlichen Feten wird ein erhohtes Risiko
flir orale Spaltbildungen bei einer Anwendung
von Glucocorticoiden wéhrend des ersten
Schwangerschaftsdrittels diskutiert.

Tierstudien haben ebenfalls gezeigt, dass die
Gabe von Glucocorticoiden in therapeutischen
Dosen wahrend der Schwangerschaft das
Wachstum des ungeborenen Kindes verzo-
gert sowie zur Auslosung von Herz-Kreislauf-
Erkrankungen und/oder Stoffwechselkrank-
heiten im Erwachsenenalter und zu einer blei-
benden Verdnderung des Verhaltens beitragen
kann.

Stillzeit:

Es liegen keine Daten zum Ubertritt des in
ClobeGalen Losung enthaltenen Wirkstoffes
in die Muttermilch vor. Zu Clobetasolpropionat
verwandte Substanzen gehen in die Mutter-
milch iiber. Bei einer groBflachigen oder lang-
fristigen Anwendung sollten Sie abstillen. Ein
Kontakt des Sduglings mit den behandelten
Hautpartien ist zu vermeiden.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bisher liegen keine Hinweise vor, dass
ClobeGalen Losung die Fahigkeit zur akti-
ven Teilnahme am StraBenverkehr oder zur
Bedienung von Maschinen beeintrachtigt.
Gleiches gilt auch fiir Arbeiten ohne sicheren
Halt.

ClobeGalen Losung enthélt Propylenglycol
Propylenglycol kann Hautreizungen verursa-
chen.

. WIE IST CLOBEGALEN LOSUNG ANZUWEN-

DEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker
an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Die Losung wird 1mal téglich diinn aufge-
tragen. Es diirfen nicht mehr als 50 g Clobe-
Galen Losung pro Woche angewendet wer-
den. Nach Besserung empfiehlt es sich, auf
eine Intervalltherapie mit reduzierter Appli-
kationsfrequenz von ClobeGalen Losung (z. B.
2mal pro Woche) oder auf ein schwécheres
Corticoid umzustellen.

Die Losung wird diinn aufgetragen. Die behan-
delte Flache darf 20 % der Korperoberflache
nicht iiberschreiten.

Die Dauer der Behandlung ist auf 2 Wochen
zu beschranken. Falls eine weitere Behandlung
erforderlich ist, entscheidet der behandeln-
de Arzt (ber das Vorgehen. Eine Langzeit-
behandlung muss vermieden werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von ClobeGalen Ldosung zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine griBere Menge von
ClobeGalen Losung angewendet haben, als
Sie sollten

Clobetasol-haltige Arzneimittel kdnnen auch
bei &uBerlicher Anwendung zu systemi-
schen Nebenwirkungen filhren. Eine akute
Uberdosierung ist méglich, tritt aber nur
selten auf. In den Féllen einer chronischen
Uberdosierung oder des Missbrauchs kon-
nen Anzeichen eines Hypercortisolismus bzw.
Cushing-Syndroms (l']berfunktior_l_ der Neben-
nierenrinde) auftreten (z. B. Odembildung,
Volimondgesicht, Stammfettsucht). In dieser
Situation sollte die Behandlung ausschleichend
abgesetzt werden. Da das Risiko einer aku-
ten Hemmung der Nebennierenrinde besteht,
sollte dies unter medizinischer Uberwachung
geschehen.

Wenn Sie die Anwendung von ClobeGalen
Losung vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an,
wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben. Setzen Sie die Behandlung, wie vor-
gesehen, fort.

Wenn Sie die Anwendung von ClobeGalen
Losung abbrechen
Dies sollten Sie mit lhrem Arzt besprechen.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: | mehr als 1 von 10 Behan-
delten

Héufig: weniger als 1 von 10, aber
mehr als 1 von 100 Behan-
delten

Gelegentlich: | weniger als 1 von 100, aber
mehr als 1 von 1.000 Behan-
delten

Selten: weniger als 1 von 1.000, aber
mehr als 1 von 10.000 Be-
handelten

Sehr selten: | weniger als 1 von 10.000 Be-
handelten, oder unbekannt

Magliche Nebenwirkungen

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten
Nebenwirkungen betroffen sind, wenden Sie
ClobeGalen Losung nicht weiter an und suchen
Sie lhren Arzt maglichst umgehend auf.

Die folgenden ortlichen Nebenwirkungen kon-
nen unter der Therapie mit ClobeGalen Lésung
auftreten: Hautreizungen (Rétung, Brennen,
Austrocknung), Follikulitis (Entziindung der
Haarbélge), Ekchymosen (Bluterglisse), Hyper-
trichose (vermehrte Kérperbehaarung), Milien
(HautgrieB), Kontaktekzeme auf den Wirk-
stoff oder die Grundlage, Striae distensae,
Hautatrophie (Hautverdiinnung), Teleangiek-
tasien, rosacea-artige (periorale) Dermatitis,
Steroidakne.

Die systemische Aufnahme &uBerlich ange-
wandter Corticosteroide kann zu meist
umkehrbarer Hemmung der Nebennieren-
rindenfunktion, Cushing Syndrom (Schwel-
lungen, Volimondgesicht, Stammfettsucht als
Zeichen eines erhohten Cortisonspiegels im
Blut), Erhohung des Blutzuckerspiegels und
zu Zucker im Urin fiihren. Auch unumkehrbare
Formen einer Hemmung der Nebennierenrinde
wurden selten unter der Clobetasolpropionat-
Therapie beobachtet.

Augenerkrankungen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschitzbar): ver-
schwommenes Sehen.

Gelegentlich kann es durch die Therapie
der Schuppenflechte mit Corticosteroiden
oder durch deren Absetzen zu einer Ver-
schlimmerung der Erkrankung oder Entwick-
lung einer mit Blaschen einhergehenden
Verlaufsform kommen. Deswegen ist eine
engmaschige arztliche Kontrolle erforderlich.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

. WIE IST CLOBEGALEN LOSUNG AUFZUBE-
WAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und dem Behéltnis nach ,ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Im Originalbehéltnis nicht iber 25 °C auf-
bewahren.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder
Zubereitung

Nach Anbruch der Flasche ist die Losung zur
Anwendung auf der Haut 6 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das
Abwasser (z.B. nicht iiber 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 Informa-
tionen finden Sie unter www.bfarm.de/arznei-
mittelentsorgung.

. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE

INFORMATIONEN

Was ClobeGalen Losung enthilt
Der Wirkstoff ist Clobetasolpropionat (Ph.Eur.).

1 g Losung zur Anwendung auf der Haut ent-
hélt 0,5 mg Clobetasolpropionat.

Die sonstigen Bestandteile sind: 2-Propanol
(Ph.Eur.), Glycerol 85 %, Propylenglycol, Citro-
nensdure, Natriummonohydrogenphosphat-
Dihydrat (Ph.Eur.), gereinigtes Wasser.
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Wie ClobeGalen Losung aussieht und Inhalt
der Packung

ClobeGalen Losung ist klar und farblos; sie
hat einen charakteristischen Geruch nach
Isopropanol.

Eine Packung enthélt eine Flasche mit 15 ml
(N1), 30 ml (N2) oder 50 ml (N3) Ldsung zur
Anwendung auf der Haut.

Pharmazeutischer Unternehmer
GALENpharma GmbH

Wittland 13, 24109 Kiel

Postfach 3764, 24036 Kiel

Hersteller

Paul W. Beyvers GmbH
SchaffhausenerstraBe 26-34, 12099 Berlin
(Tempelhof)

Diese Packungsheilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Mai 2023.

Zusatzinformation fiir den Patienten

Aufbau und Funktion der Haut

Die Haut ist unser groBtes und schwerstes
,Korperorgan“; die Oberfliche betrdgt beim
Erwachsenen ca. 2 m2 Diese groBe Flache
steht mit der Umwelt in Kontakt und ist ihren
Einfliissen ausgesetzt: Sonne, Hitze und Kalte,
aber auch Wasch- und Reinigungsmittel sowie
viele Stoffe, mit denen man téglich umgeht,
beeinflussen unsere Haut. Obgleich die Haut
aufgrund ihres natiirlichen Aufbaus hervor-
ragend geschiitzt ist, kann sie erkranken wie
jedes andere Korperorgan auch.

Erkrankungen der Haut

Aus der groBen Oberfldche, dem komplizier-
ten Aufbau und der Vielzahl von méglichen
Einfliissen auf die Haut folgt, dass auch die
Anzahl der moglichen Hauterkrankungen sehr
groB ist.

Manche Erkrankungen gehen von alleine
zuriick, viele Schadigungen der Haut miis-
sen aber mit Arzneimitteln behandelt werden.
Leider gibt es aber auch eine Vielzahl soge-
nannter chronischer Erkrankungen, die bis
heute — trotz modernster Medikamente — nicht
geheilt, sondern nur gelindert werden kénnen.

Therapie von Hauterkrankungen

Versuche, Hauterkrankungen durch Arznei-
mittel zu lindern oder zu heilen, reichen bis
weit in die Vergangenheit zuriick. Trotz einiger
guter Erfolge bei bestimmten Erkrankungen
brachte erst eine Substanz den Durchbruch,
liber die heute viel diskutiert wird: das Cortison.

Was ist Cortison?

Cortison ist ein Hormon. Der Korper, genau-
er gesagt die Nebenniere, produziert dieses
Hormon, um eine Vielzahl von lebensnotwen-
digen Stoffwechselvorgéngen zu steuern. Mit
anderen Worten: Cortison ist eine natiirliche,
korpereigene Substanz, ohne die menschliches
Leben nicht mdglich wére. Da die Wirkstérke
des natiirlichen Cortisons haufig nicht aus-
reicht, um schwere Hauterkrankungen zu hei-
len oder zu lindern, hat man das Molekiil
in geringen Teilen verdndert, um auch die
Hautkrankheiten heilen zu konnen, die sonst
nicht beeinflussbar wéren.

Nebenwirkungen von Cortison

Wie jedes sicher wirksame Arzneimittel haben
auch Cortison und seine ,Verwandten“ (wie
Hydrocortison, Betamethason, Triamcinolon
oder Clobetasol) Nebenwirkungen. Diese
Nebenwirkungen sollen nicht verharmlost
werden, aber es gibt wohl kaum eine Arznei-
mittelgruppe, die so haufig zu Unrecht ,ins
Gerede“ gekommen ist, wie die Cortison-
Verwandten.

Wir konnen zwei Gruppen von Nebenwir-

kungen unterscheiden:

1. Uberempfindlichkeitsreaktionen
Solche Reaktionen treten recht selten, dann
aber auch sehr schnell, auf. Falls sich ort-
liche Nebenwirkungen in Form von Brennen,
Rotung oder Juckreiz als Folge der Therapie
— nicht des urspriinglichen Krankheitshildes
— zeigen, sollten Sie den verordnenden Arzt
oder die verordnende Arztin informieren.

2. Nebenwirkungen bei Langzeit- und Intensiv-
therapie
Diese Nebenwirkungen sind ernster zu neh-
men, da sie im Extremfall Dauerschaden
hervorrufen konnen. Bei bestimmungsge-
méBem Gebrauch, wie in der Dosierungs-
anleitung beschrieben, treten solche Neben-
wirkungen nur selten auf. Sie sollten hier
nicht aus Angstlichkeit auf die Therapie ver-
zichten, sondern Ihrem Arzt oder Ihrer Arztin
vertrauen, die lhnen dieses Arzneimittel
verordnet haben.

GALENpharma wiinscht Ihnen ,Gute Bes-
serung“.

OALEN

GPH-14 PHARMA
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