Prospecto: informacion para el usuario

CLARELUX 500 microgramos/g espuma cutanea en envase a presion
Propionato de clobetasol

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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Qué es CLARELUX y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar CLARELUX
Como usar CLARELUX
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1. Qué es CLARELUX vy para qué se utiliza

CLARELUX contiene propionato de clobetasol como principio activo y pertenece a un grupo de
medicamentos conocidos como corticoesteroides topicos. Propionato de clobetasol es un corticoesteroide
topico muy potente.

CLARELUX 500 microgramos/g espuma cutanea en envase a presion es una espuma que se aplica en la
piel.

CLARELUX 500 microgramos/g espuma cutanea en envase a presién se utiliza como un tratamiento a
corto plazo de las dermatosis del cuero cabelludo con respuesta a esteroides, como: la psoriasis, que no
responde de forma satisfactoria a esteroides menos potentes.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar CLARELUX

No use CLARELUX:

e Sies alérgico al propionato de clobetasol, o0 a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccidn 6).

e Si tiene lesiones cutaneas infectadas, ya sea viricas (p. ej. Herpes simple, herpes zoster,
varicela...), bacterianas (p. ej. impétigo), fungicas (causadas por hongos microscopicos) o
parasitarias.

e Si tiene quemaduras, lesiones ulcerativas u otros trastornos de la piel como rosacea, acné,
dermatitis alrededor de la boca, picor cerca del ano o en los genitales.

e En otra zona del cuerpo o cara (incluyendo los parpados) que no sea el cuero cabelludo.

En nifios menores de 2 afios.

Advertencias y precauciones
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Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar CLARELUX.

Debe consultar con su médico e interrumpir immediatamente el tratamiento si su condicion empeora
durante el uso, es posible que esté experimentando una reaccion alérgica, si presenta signos como erupcion
de la piel, picor o hinchazén del tejido sin dolor (edema), si tiene una infeccion o si su afeccion requiere un
tratamiento diferente.

Si experimenta una reaparicién de su afeccion poco después (dentro de las 2 semanas) de suspender el
tratamiento, no reinicie el uso de CLARELUX sin consultar a su médico, a menos que su médico le haya
aconsejado previamente. Si su afeccion se ha resuelto y, en caso de recurrencia, el enrojecimiento se
extiende mas alla del area de tratamiento inicial y experimenta una sensacion de ardor, consulte con un
médico antes de reiniciar el tratamiento, ya que podria sospecharse de un efecto rebote.

Al igual que con todos los corticorsteroides, CLARELUX puede ser absorbido a través de la piel y puede
provocar efectos adversos como supresion adrenocortical (ver seccion 4). Debido a esto:

Debe evitar el tratamiento prolongado con CLARELUX.

CLARELUX no debe usarse en areas muy extensas.

Las areas tratadas no se deben vendar o cubrir a menos que se lo indigue su médico.

No se recomienda el uso de CLARELUX en heridas o ulceraciones.

Pdngase en contacto con su médico si presenta vision borrosa u otras alteraciones visuales.

Informe a su médico si:

e Experimenta dolor 6seo de reciente aparicion o un empeoramiento de los sintomas 6seos previos
durante el tratamiento con CLARELUX, especialmente si ha estado usando CLARELUX durante
un periodo prolongado de tiempo o repetidamente.

e estd usando otro medicamento oral o topico que contiene corticosteroides o medicamentos para el
control de su sistema inmune (por ejemplo, enfermedad autoinmune o después de un trasplante). La
combinacion de CLARELUX con estos medicamentos puede resultar en infecciones graves.

e Su afeccidn no mejora después de 2 semanas de tratamiento.

e Desarrolla una infeccion, ya que debe ser retirado el tratamiento con CLARELUX.

e Tiene algin problema relacionado con la vision, ya que este tipo de medicamentos puede
incrementar el desarrollo de cataratas o glaucoma.

Se debe lavar las manos cuidadosamente después de cada aplicacion.
En caso de contacto accidental con la cara o los ojos, debe lavarse con abundante agua.

Uso en nifios y adolescentes
No se recomienda su uso en nifios menores de 12 afos.

Uso de CLARELUX con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Embarazo y lactancia

Si est4 embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
CLARELUX no debe utilizarse durante el embarazo o durante la lactancia a menos que lo indique su
médico.

Conduccion y uso de maquinas
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CLARELUX no deberia afectar la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de CLARELUX
Este medicamento contiene:
- 2145 mg de alcohol (etanol) en cada aplicacion, puede causar sensacion de ardor en piel lesionada,
- 74 mg de propilenglicol en cada aplicacién,
alcohol cetilico y alcohol estearilico, que pueden producir reacciones locales en la piel (como dermatitis de
contacto).

3. Como usar CLARELUX

ATENCION:
El envase contiene un liquido presurizado inflamable.

No lo utilice o almacene cerca de una llama, de una fuente de ignicion, de cualquier material que
genere calor o productos eléctricos en funcionamiento.

No fumar mientras esta utilizando o agarrando el envase.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de CLARELUX indicadas por su médico. Consulte a
su médico o farmaceutico si tiene dudas.

Use esta medicacion Unicamente para la condicién para la cual se le prescribi6. CLARELUX debe aplicarse
Gnicamente en el cuero cabelludo y no debe tragarse.

No se recomienda, dispensar la espuma directamente en las manos, ya que la espuma empezarad a
deshacerse inmediatamente al entrar en contacto con la piel caliente.

Aplique CLARELUX sobre la zona afectada del cuero cabelludo dos veces al dia, una por la mafiana y
otra por la noche, como se indica a continuacion:

Atencion: jpara una adecuada dispensacion de la espuma, es importante mantener el envase boca abajo!

1. Agite bien el envase.

2. Invierta el envase boca abajo y dispense una cantidad
pequefia (del tamafio de una nuez) directamente sobre el
cuero cabelludo, o en el tapon, o en una superficie fria y
después sobre el cuero cabelludo.

CLARELUX se debe aplicar en una capa fina, por lo que
debe usar la minima cantidad cuando lo aplica a la zona
afectada. La cantidad exacta que necesita depende del
tamafio de la zona afectada.

No aplicar en los parpados y evitar el contacto con los
0jos, nariz y boca.

No dispense la espuma en las manos, ya que empezara a
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deshacerse inmediatamente al entrar en contacto con la
piel caliente.

3. Retirese el pelo de la zona afectada y apliquese un masaje
en el cuero cabelludo, hasta que desaparezca y se absorba
la espuma. Repita en caso necesario para tratar toda la
zona afectada.

Después de haberse aplicado CLARELUX, lavese las manos y elimine cualquier cantidad del medicamento
sin utilizar.

No utilice CLARELUX en la cara. Si accidentalmente le entra espuma en los 0jos, nariz o en la boca,
lavese inmediatamente con agua fria. Tendra una sensacion de escozor. Contacte con su médico si el dolor
continua.

Las zonas tratadas no deberan vendarse ni cubrirse a menos que asi se lo indique su médico.

No se lave ni se aclare las zonas tratadas del cuero cabelludo inmediatamente después de la aplicacion de
CLARELUX.

No utilice méas de 50 g de CLARELUX por semana.

El tratamiento no debe continuar mas de 2 semanas. Después de este uso CLARELUX puede utilizarse
ocasionalmente si es necesario. Alternativamente su médico puede prescribirle un esteroide mas débil para
controlar su afeccion.

Si usa mas CLARELUX del que debe
Consulte a su médico inmediatamente si usted se ha aplicado CLARELUX:

- en cantidades mayores de las prescritas.
- durante un periodo mas largo de lo prescrito.
En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame

al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20 indicando el medicamento y la cantidad
utilizada.

Si olvid6 usar CLARELUX

Se debe utilizar tan pronto como sea posible, después continuar como antes.

Si se acuerda al aplicar la siguiente dosis, utilice una Unica dosis y continue el tratamiento como ha descrito
el médico (no apligue una dosis doble para compensar las dosis olvidadas). Si ha olvidado varias dosis,
informe a su médico.

Si interrumpe el tratamiento con CLARELUX
No interrumpa el tratamiento de repente ya que puede producirle algin dafio. Su médico debera

discontinuar el tratamiento gradualmente y debera hacerse revisiones regulares.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
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4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Deje de usar CLARELUX 500 microgramos/g espuma cutanea en envase a presion y péngase en contacto
con su médico inmediatamente si se producen reacciones de hipersensibilidad, tales como irritacién local.

Los efectos adversos incluyen:

Muy frecuentes (en menos de 1 de cada 10, pero en més de 1 de cada 100 personas):
e Sensacion de escozor.
e Otras reacciones cutaneas cuando se aplica en la piel.

Muy raras (en menos de 1 de cada 10.000 personas):
e Sensacién de hormigueo o pinchazo.
Irritacion ocular.
Hinchazon de las venas.
Irritacién y dolor a la palpacién de la piel.
Tirantez de la piel.
Erupcion de la piel que produce picor (dermatitis de contacto).
Empeoramiento de la erupcion escamosa de la piel (empeoramiento de la psoriasis).
Enrojecimiento en el lugar de aplicacion.
Picor y a veces dolor en el lugar de aplicacién.
Presencia de sangre, proteinas y nitrégeno en orina.

Pueden incluirse los siguientes efectos adversos adicionales con frecuencia no conocida (no puede
estimarse a partir de los datos disponibles):
e Cambios en el crecimiento del cabello (crecimiento anormal del cabello fuera del lugar de
aplicacién y en partes donde habitualmente no crece el pelo).
Cambios en el color de la piel.
Irritacion de los foliculos capilares, por ejemplo, dolor, escozor y enrojecimiento.
Erupcion en la boca.
Enrojecimiento y erupciones en la cara.
Retraso en la cicatrizacion de heridas.
Efectos en los ojos (cataratas, aumento de la presion en el 0jo).
Vision borrosa.

Efectos adversos debido al uso prolongado con frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir
de los datos disponibles):

e Marcas blancas en la piel (estrias) y dilatacion de los vasos sanguineos de la piel.

e Al igual que con otros corticosteroides topicos, cuando CLARELUX se usa en grandes cantidades
y durante un periodo largo de tiempo, esto puede conducir al llamado sindrome de Cushing cuyos
sintomas incluyen enrojecimiento, hinchazon y cara redonda (llamado cara de luna), aumento de la
presion sanguinea, aumento de peso y cambios en los niveles de azlcar en sangre y en orina.

e Tratamientos prolongados con esteroides pueden provocar adelgazamiento de la piel.

e Reaccion de retirada de corticoesteroides tdpicos (efecto rebote). Si se usa de forma continua
durante periodos prolongados, puede producirse una reaccion de retirada de corticoesteroides. Se
producen al interrumpir repentinamente el tratamiento, con algunas o todas las caracteristicas
siguientes: enrojecimiento de la piel que puede extenderse més all& del &rea tratada inicialmente,
sensacion de ardor o escozor, picazon intensa, descamacion de la piel, supuracion de llagas
abiertas.
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En raras circunstancias, el tratamiento de la psoriasis con corticosteroides (o en caso de suspension del
tratamiento) puede empeorar la afeccion y derivar en una forma de psoriasis con pustulas (psoriasis
pustular). A veces puede ocurrir que reaparezca la afeccion del cuero cabelludo tras la suspension del
tratamiento con corticosteroides. También infecciones ya existentes pueden empeorar si CLARELUX no se
utiliza siguiendo las instrucciones de su médico.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de CLARLEUX

e El envase contiene un liquido presurizado inflamable.

¢ No lo almacene cerca de una llama, de una fuente de ignicién, de material que genere
calor o productos eléctricos en funcionamiento.

¢ No lo exponga a temperaturas superiores a 50°C ni a la luz solar directa.

e No perforar ni quemar el envase, incluso si esta vacio.

e Cuando finalice el tratamiento, elimine el envase de forma segura.

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice CLARELUX después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD. La
fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 25°C. No refrigerar. Conservar en posicidn vertical.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de CLARELUX

- El principio activo es propionato de clobetasol y 1 g de espuma cutanea contiene 500 microgramos de
propionato de clobetasol.

- Los demas componentes son: etanol anhidro, agua purificada, propilenglicol, alcohol cetilico, alcohol
estearilico, polisorbato 60, acido citrico anhidro, citrato potasico y una mezcla propelente de
propano/n-butano/isobutano.

Aspecto del producto y contenido del envase

CLARELUX 500 microgramos/g espuma cutanea es una espuma cutanea blanca en envase a presion. Cada
envase contiene 50 6 100 gramos.

No todos los envases pueden estar comercializados.
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https://www.notificaram.es/

Titular de la autorizacién de comercializacion
PIERRE FABRE IBERICA, S.A.

C/ Ramon Trias Fargas, 7-11

08005 Barcelona - Espafia

Responsable de la fabricacion
Recipharm Uppsala AB
Bjorkgatan 30

751 82 Uppsala

Suecia

0]

Farmol Health Care S.r.L.
Via del Maglio, 6

23868 Valmadrera (LC)
Italia

Este medicamento estéa autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo y en el
Reino Unido (Irlanda del Norte) con los siguientes nombres:

Alemania y Austria: CLARELUX 500 Mikrogramm/g Schaum zur Anwendung auf der Haut im
Druckbehéltnis

Bélgica y Luxemburgo: CLARELUX 500 microgrammes/g mousse pour application cutanée en flacon
pressurise

Republica Eslovaca: CLARELUX 500 mikrogramov/g dermalna pena, v tlakovom obale

Republica Checa: CLARELUX 500 mikrogrami/g kozni péna

Francia: CLARELUX 500 microgrammes/g mousse pour application cutanée en flacon pressurisé
Grecia: CLARELUX 500 pikpoypappdpio/g deppatikdc agpdc og Teptéktn vrd micon

Reino Unido (Irlanda del Norte): CLARELUX 500 microgram/g cutaneous foam in pressurised container
Paises Bajos: CLARELUX 500 microgram/g schuim voor cutaan gebruik in spuitbus

Polonia: Clarelux 500 mikrogramow/g, piana na skore

Portugal: CLARELUX 500 microgramas/g espuma cutanea num recipiente pressurizado

Italia: OLUX 500 microgrammi/g schiuma cutanea

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Diciembre 2022

“La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) https://www.aemps.gob.es/”
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