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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
CLARELUX 500 mikrogrami/g kozni péna
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram kozni pény obsahuje clobetasoli propionas 500 mikrogramti.
Clobetasoli propionas 500 mikrogrami odpovida clobetasolum 440 mikrogramum.

Pomocné latky se znamym ucinkem:
Jeden gram kozni pény obsahuje 604,3 mg ethanolu, 20,9 mg propylenglykolu, 11,5 mg
cetylalkoholu a 5,2 mg stearylalkoholu.
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Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Kozni péna

Bila péna, ktera se pii kontaktu s kiizi rozpousti.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Terapeutické indikace

CLARELUX je indikovan ke kratkodobé 1é¢bé dermatdz pokoZzky hlavy citlivych na steroidy,
napiiklad psoriazy, které nereaguji uspokojivé na lécbu slabsimi steroidy.

4.2  Davkovani a zptusob podani

Klobetasol-propionat pati'i mezi nejsilnéji ucinné lokalni kortikosteroidy (IV. skupina) a
dlouhodobé pouzivani miZe mit za nasledek zavazné nezadouci ucinky (viz bod 4.4).
Pokud je v Kklinicky odiivodnénych pripadech treba pokracovat v 1écbé lokalnimi
kortikosteroidy déle nez 2 tydny, je tieba zvazit pouziti slabéji uc¢inného kortikosteroidu.
Pii exacerbacich je moZné kratkodobé lé¢ebnou kiiru klobetasol-propionatem zopakovat
(viz podrobnosti nize).

Dévkovéni
Pouziti u dospeélych

Pripravek CLARELUX je velmi silny lokalni kortikosteroid; proto méa byt 1écba casové
omezena na 2 po sob¢ jdouci tydny a nema se podavat mnozstvi prevysujici 50 g tydné.
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Zpisob podani: kozni podani.

Ptipravek CLARELUX se ma aplikovat na postizené misto dvakrat denné. Nejsou k dispozici
zadné udaje z klinickych studii zamétenych na ucinnost piipravku aplikovaného jednou denné.

Pediatricka populace

Pripravek CLARELUX se nedoporucuje pouzivat u déti mladsich 12 let (viz bod 5.1).

Zpusob podani
Kozni podani.

Aplikace ve form¢ pény byla navrzena tak, aby se pfipravek snadno rozprosttel, aniz by doslo
ke vzniku tekutiny a aby se snadno aplikoval pfimo na postizenou oblast.

Poznamka: pro spravné naneseni pény podrzte nadobu dnem vzhiiru a stisknete aplikator.
Pted pouzitim pacient musi otoCit nadobku a vymacknout malé mnozstvi (o velikosti vla§ského
ofechu nebo jedné Cajové 1zicky) ptipravku CLARELUX piimo na léze, poptipadé do vicka
nadoby, na talifek nebo jiny chladny povrch, pficemz se musi dbat na to, aby nedoslo ke
kontaktu s oima, nosem ¢i Gsty. Vytlaceni pfimo na ruku se nedoporucuje, protoze péna se pii
kontaktu s teplou kiizi ihned za¢ne rozpoustét. Vytlacena péna se nasledné jemné vmasirujte na
postizené misto, dokud nezmizi a nevstfebd se. Tento proces se opakuje do oSetfeni celé
postizené krajiny. Pfed aplikaci se vlasy vzdy odsunou stranou, aby bylo mozné pénu nanést na
vSechna postizend mista.

Zabrante kontaktu s o¢ima, nosem a usty.
Nepouzivejte v blizkosti otevieného ohné.

4.3 Kontraindikace

Ptipravek CLARELUX je kontraindikovan u pacienti s:

o hypersenzitivitou na klobetasol-propionat, na jiné kortikosteroidy nebo na kteroukoli
pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1;

ulcerovanymi lézemi, popaleninami;

rosaceou;

acne vulgaris;

perioralni dermatitidou;

perianalnim a genitalnim pruritem.

Pouziti pfipravku CLARELUX je kontraindikovéno pfi 1é¢bé primarnich infikovanych 1ézi
ktze zplisobenych parazitarni, virovou, mykotickou nebo bakterialni infekci.

Ptipravek CLARELUX:
e nesmi byt pouzivan na obliceji
¢ je kontraindikovéan u déti mladSich 2 let (viz bod 4.3)
e se nesmi aplikovat na o¢ni vicka (riziko vzniku glaukomu a katarakty).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti



Zv1astni upozornéni

Hypersenzitivita

U pacientti s lokalni piecitlivélosti na kortikosteroidy nebo kteroukoli pomocnou latku
vanamnéze se ma pripravek CLARELUX pouzivat s opatrnosti. Lokalni reakce
z precitlivélosti (viz bod 4.8) se mohou podobat stavu, ktery je 1écen.

Pokud se objevi znamky piecitlivélosti, ihned ukoncete pouzivani ptipravku.

Adrenalni suprese

U nékterych osob, zvlasté u déti, mize v disledku zvysené systémové absorpce lokélnich
steroidil dojit k projeviim hyperkortisolismu (Cushingiiv syndrom) a k reverzibilni supresi osy
hypotalamus-hypofyza-nadledviny (HPA osy) s moznou glukokortikoidni insuficienci.

Pokud je pozorovano néco z vyse uvedeného, je tieba postupné€ vysadit piipravek snizenim frekvence
aplikaci nebo nahradit méné silnym kortikosteroidem. Nahl¢ ukonCeni 1écby miize vést ke
glukokortikoidni insuficienci (viz bod 4.8).

Je tfeba se vyhnout dlouhodobé nepfretrzité lokéalni 1é€be€, nebot’ mize rychle zpisobit Gtlum
nadledvin, a to 1 bez pouziti okluznich obvazi. Po ustupu 1ézi nebo po maximélni dobé& 1écby
dva tydny piejdéte na pierusovanou 1écbu nebo zvazte pouziti slabsiho steroidu.

Dlouhodobé pouzivani

Byly hlaSeny pfipady osteonekrozy, zdvaznych infekci (véetné nekrotizujici fasciitidy) a
systémové imunosuprese (n€kdy vedouci k reverzibilnim 1ézim Kaposiho sarkomu) pfi
dlouhodobém pouzivani klobetasolu v mnozstvi presahujicim doporuc¢ené davkovani (viz bod
4.2). V nekterych ptipadech pacienti pouzivali soucasné jiné silné perordlni/lokalni
kortikosteroidy nebo imunosupresiva (napt. methotrexat, mofetil-mykofenolat). Pokud je tieba
pokracovat v 1é€bé lokalnimi kortikosteroidy déle nez 2 tydny, je tieba zvazit pouZiti slab&ji
ucinného kortikosteroidu.

Infekce a infestace

Nedoporucuje se pouzivat ptipravek CLARELUX na rany nebo viedy.

Mize se rozvinout sekundarni infekce; bakteridlni infekce je podpofena teplem a vlhkosti
vyvolanou okluzivnim obvazem, proto ma byt klize pied pouzitim ¢istého obvazu ocisténa.
Jakékoli rozsiteni infekce vyZaduje ukonceni 1écby lokalnimi kortikosteroidy a zahajeni
vhodné antimikrobidlni 1€¢by.

Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidi mize byt hlaSena porucha zraku. Pokud se
u pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, mé byt
zvazeno odeslani pacienta k ocnimu lékafi za ticelem vySetfeni moZnych pticin, mezi které
patii katarakta, glaukom nebo vzacna onemocnéni, napf. centralni serdzni chorioretinopatie
(CSCR), ktera byla hlasena po systémovém i lokalnim podéni kortikosteroidi.

Opatfeni pro pouziti




ZvySena systémova absorpce lokalnich steroidii

Zvysena systémova absorpce lokalnich steroidii mtize vést k vyskytu systémovych nezddoucich
ucinkli (napf. adrendlni suprese, imunosuprese). ZvysSeni systémové absorpce lokdlnich
steroidii muze byt podpoieno:

- dlouhodobou expozici,

- aplikaci na velkou plochu povrchu

- pouzitim na zakryté plochy kize (napf. na intertrigindézni plochy nebo pod okluzivni

obvaz),

- pouzitim na tenkou kizi (napf. oblicej),

- pouzitim na porusenou kiizi nebo pfii jinych stavech, kdy je naruSena kozni bariéra,

- zvySenou hydrataci stratum corneum.
Neni-li zajistén dohled 1ékare, nema byt ptipravek CLARELUX pouzivan spolecné s okluznimi
obvazy.

Rebound fenomén

Dlouhodobé nepietrzité nebo nevhodné pouzivani lokélnich steroidi mize vést k opétovnému
vzplanuti onemocnéni po ukonceni 1écby (reakce z vysazeni lokéalniho steroidu). Mize se
vyvinout zavazna forma opétovného vzplanuti onemocnéni ve form¢ dermatitidy s intenzivnim
zarudnutim, pichdnim a palenim kiize, které¢ se muze rozsifit mimo pavodné 1é¢ené oblasti.
Tento rebound fenomén se pravdépodobnéji vyskytne pii 1€cbé citlivych mist na kizi, jako je
obli¢ej nebo kozni zdhyby, a mize byt pozorovéan v piipad¢ nahlého pteruseni dlouhodobé
1écby. Toto lze minimalizovat postupnym vysazovanim 1éCby anebo nahrazenim za méné
ucinny kortikosteroid.

Jestlize dojde k opétovnému vyskytu onemocnéni v pribéhu nékolika dni az tydna po Uspésné
1€¢bée, je zapotiebi vzit v uvahu reakci z vysazeni. LéCivy pripravek se ma opétovné pouzit
s opatrnosti, a v téchto pfipadech se doporucuje odborna konzultace nebo se maji zvazit jiné
moznosti lécby.

Pouziti lokalnich kortikosteroidti miize byt rizikové, protoze po vyvoji tolerance mize dojit
k tzv. rebound fenoménu (obnoveni ptiznakil). Kromé toho mohou byt pacienti vystaveni riziku
vyvoje generalizované pustulozni psoridzy a vzniku ptiznaki lokalni nebo systémové toxicity
nasledkem porusSené bariérové funkce kiize. Je dulezité pacienta peclivé sledovat.

Poruchy oka

Lécba systémovymi kortikosteroidy miiZze byt spojena se vznikem glaukomu a katarakty. Toto
riziko bylo hlaSeno i pfi o¢ni 1é€be€ a pii pravidelni aplikaci lokdlnich kortikosteroidi na o¢ni
vicka. Navic byla hlaSena katarakta a glaukom u pacientii po dlouhodobé nadmérné aplikaci
silnych lokalnich kortikosteroidii na obli¢ej a/nebo telo. I kdyz hypertensivni ucinek lokalnich
steroidil je obvykle reversibilni po ukonceni 1é¢by, zrakové poruchy vyplyvajici z glaukomu a
katarakty jsou ireverzibilni.

Pripravek CLARELUX se nesmi aplikovat na o¢ni vicka.

Po kazdé¢ aplikaci si pacienti musi umyt ruce, aby se zamezilo kontaminaci o¢i pfipravkem
CLARELUX. Pokud se CLARELUX dostane do kontaktu s okem, postizené oko je tieba
vyplachnout velkym mnoZstvim vody.



Pacienti, ktefi pouzivaji dlouhodobé¢ silné lokalni steroidy, musi byt pravidelné vySetfovani na
kataraktu a glaukom, a to zvlasté pacienti se zndmym rizikem pro vznik katarakty (napf.
diabetici, kutaci) nebo glaukomu (napft. glaukom v osobni nebo rodinné anamnéze).

Pediatricka populace

Pripravek CLARELUX se nedoporucuje pouzivat u déti mladsich 12 let (viz bod 5.1).

Pomocné latky se znamym ucinkem

Tento ptipravek obsahuje:

- 2 145 mg ethanolu v jedné aplikaci, ktery miize na porusené pokozce zptsobit pocit paleni,

- 74 mg propylenglykolu v jedné aplikaci,

- cetylalkohol a stearylalkohol, které mohou zptsobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni
dermatitidu).

4.5  Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny z4dné studie interakci.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Podavani kortikosteroidli t€hotnym zvifatim miiZze zpiisobit abnormalni vyvoj plodu (viz bod

5.3). Neexistuji zadné¢ adekvatni a kontrolované studie podavani klobetasol-propionatu

téhotnym zenam. Epidemiologické studie u t€hotnych Zen uZivajicich orélni kortikosteroidy

prokazaly nizké ¢i neexistujici riziko, pokud jde o souvislost s rozstépem patra. Omezené

dikazy svéd¢i o malém riziku nizké porodni hmotnosti pfi pouziti velkého mnoZzstvi

ucinnych/velmi u¢innych lokalnich kortikosteroidu, jako je napiiklad klobetasol-propionat, v

t€hotenstvi.

Ptipravek CLARELUX v tlakovém obalu nema byt béhem téhotenstvi pouzivan, pokud to neni
nezbytné nutne.

Kojeni

Nebylo stanoveno bezpecné uzivani klobetasol-propionatu béhem kojeni. Glukokortikoidy jsou
vylu¢ovany do matetského mléka, proto ptipravek CLARELUX nema byt pouZzivan u kojicich
Zen, pokud to neni nezbytné nutné.

Fertilita

Nejsou k dispozici zadné udaje o hodnoceni u¢inku lokalnich kortikosteroida na fertilitu.

Nejvyssi davka klobetasol-propionatu, kterd se podavala potkanim subkutanné, sniZzovala
fertilitu samic (viz bod 5.3).

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje



Nebyly provedeny zadné studie tykajici se uCinkti na schopnosti fidit dopravni prostfedky a
obsluhovat stroje.

4.8  Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpecnostniho profilu

Stejné jako u jinych lokalnich kortikosteroidii miize dlouhodobé pouzivani velkého mnozstvi
piipravku nebo oSetfovani rozsahlych ploch kiize vyvolat Gtlum kiry nadledvin. Obvykle se
jedné o prechodny jev, pokud tydenni davka u dospélych nepiekroci 50 g.

Dlouhodobéd a intenzivni lécba silnymi kortikosteroidy muze zpusobit lokalni zmény kiize,
naptiklad atrofii klize, ekchymozy v dasledku atrofie kize, kiehkost kuze, teleangiektazie,
zejména v obli¢eji, strie postihujici proximalni ¢asti koncetin.

Mezi dalsi lokalni nezddouci Gcinky souvisejici s lécbou glukokortikoidy patii perioralni
dermatitida, dermatitida podobna rGzovce, zpomalené hojeni ran, rebound fenomén (reakce
z vysazeni lokélniho steroidu), jenz mtize vést ke vzniku zévislosti na kortikosteroidech, a vliv
na o€i. Zndmym vedlej$Sim u¢inkem glukokortikoidii je zvySeni nitroo¢niho tlaku a zvySené
riziko katarakty (viz bod 4.4).

Ve vzacnych pripadech vyvola 1é¢ba psoriazy kortikosteroidy (nebo vysazeni 1é¢by) pustulézni
formu onemocnéni (viz bod 4.4).

Muze se rozvinout sekundarni infekce; bakteridlni infekce je podporovana teplem, vlhkem,
které vznika pod okluzivnim obvazem, a proto musi byt kiize pfedtim, nez se pouzije novy
obvaz, peclivé ocisténa. Nespravné pouzivani piipravku muize maskovat a/nebo zhorsit
bakteridlni, virovou, parazitarni nebo mykotickou infekei (viz bod 4.4). Byly hlaseny i piipady
folikulitidy.

Miize se objevit i kontaktni alergie na ptipravek CLARELUX nebo na jednu z jeho pomocnych
latek. Pokud se objevi znamky precitlivélosti, aplikace pfipravku se musi okamzité pterusit.
Mize dojit k exacerbaci ptiznaki.

NejcastejSimi pozorovanymi nezadoucimi u€inky souvisejicimi s pouzivanim kozni pény
s obsahem klobetasol-propionatu pii klinickych hodnocenich byly reakce v misté aplikace,

vcetné paleni (5 %), a jiné nespecifické reakce (2 %).

Tabulka nezadoucich uéinku

Nezadouci u€inky jsou zatazené podle tfid orgdnovych systémi a frekvence s pouzitim
nasledujici konvence: velmi Casté (=1/10), ¢asté¢ (=1/100 az 1/10), méné Casté (= 1/1000 az
1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych
udajl nelze urcit).

T¥idy organovych | Casté Velmi vzacné Neni znamo

systémii

Infekce a infestace Sekundarni infekce
Folikulitida




Endokrinni Hypofyzarni suprese
poruchy adrenalniho systému
Poruchy nervového Parestezie
systeému
Poruchy oka Podréazdéni oci Katarakta
Rozmazané vidéni
Poruchy kize a Vazodilatace Zmény pigmentace
podkozni tkdné Nespecifikovana dermatitida | Hypertrichdza
Kontaktni dermatitida Reakce z vysazeni
ZhorSena psoriaza lokalniho steroidu*
Podrazdéni kiize (vizbod 4.4.)
Citliva kize
Napjata kiize
Celkové poruchy a | Paleni v misté | Erytém v misté aplikace
reakce v misté | aplikace Pruritus v misté aplikace
aplikace Nespecificka Nespecificka bolest
reakce v misté
aplikace
Vysetieni Ptitomnost krve v moci
ZvySeny prumérny bunécny
objem
Ptitomnost bilkovin v moci
Dusik v mo¢i

* Reakce z vysazeni lokalniho steroidu — reakce zptisobené dlouhodobym nebo nevhodnym
pouzivanim (zarudnuti ktize, které se mize rozsitit do mist mimo pivodné postizené oblasti,
pocit paleni nebo pichani, svédéni, olupovani klize, pustuly s vytékajicim hnisem.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezaddouci G€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. UmozZiluje
to pokracovat ve sledovani poméru piinosil a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci U€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Ptipady pfedavkovani nebyly hlaSeny. Lokéaln¢ aplikovany piipravek CLARELUX muzZe byt
vstiebdvan v mnoZstvi vyvolavajicim systémové pfiznaky. Objevi-li se pfiznaky
hyperkortikoidismu, mé byt 1écba lokalnimi kortikosteroidy postupné ukoncena a vzhledem
k riziku akutniho Utlumu funkce nadledvin ma vysazovani pfipravku probihat pod 1ékatskym
dohledem (viz bod 4.4).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroidy, velmi siln¢ u¢inné (skupina I'V)
ATC kéd: DO7A DO1

Mechanismus u¢inku
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1€cbé koznich onemocnéni citlivych na kortikosteroidy je obecné nejasny. Kortikosteroidy
pravdépodobné pusobi na zéklad¢ indukce proteinti inhibujicich fosfolipazu A», které se
souhrnné nazyvaji lipokortiny. Predpoklada se, ze tyto proteiny fidi biosyntézu silnych
mediatorit zanétu, napiiklad prostaglandini a leukotrienti, inhibici uvolilovani jejich
spole¢ného prekurzoru — kyseliny arachidonové. Kyselinu arachidonovou uvoliuje fosfolipaza
Az z membranovych fosfolipidi.

Farmakodynamické uéinky

Studie vasokonstrikénich pfipravki prokézala, Zze ptipravek CLARELUX ma podle
vasokonstrikéniho testu (skin blanching response) porovnatelnou ucinnost s jinymi piipravky
obsahujicimi klobetasol-propionat.

Klinické uéinnost a bezpecnost

Utinnost a bezpe¢nost 0,05% pény s obsahem klobetasol-propionatu (CP) byla prokazana ve
dvojité zaslepené placebem a 1é¢ivou latkou (roztok s obsahem CP) kontrolované studii: 188
dospélych tcastniki se stfedné zavaznou az zdvaznou psoridzou na pokozce hlavy bylo
l1éceno po dobu 2 tydnd. Piipravky byly aplikovany dvakrat denné na celou postizenou plochu
pokozky hlavy. Po 2 tydnech 1é¢by byl hodnocen pruritus, Supinaténi, erytém a hrubost
lozisek. U 74 % ucastnika uzivajicich pénu s obsahem CP pfiznaky vymizely nebo témér
vymizely, zatimco ve skupin€ s placebem tomu tak bylo u 6-10 % tcastnikli a ve skupiné
pouzivajici roztok s obsahem CP u 61% Ucastnikli. VSechny projevy a ptiznaky onemocnéni
se vyznamng zlepsily po 2 tydnech 1écby a také v nésledujicich 2 tydnech bez 1éCby.

Klinicka data u déti a dospivajicich prokazala, Ze péna s obsahem klobetasolu je bezpe¢na a
ucinna pii 1écb€ mirné az stiedné zadvazné psoriazy loziskového typu u pacientl ve véku 12 let
a starSich. Dvojité zaslepena randomizovana placebem (vehikulem) kontrolovana studie byla
provedena u 497 pacientii ve véku 12 let nebo starSich (253 pacientim byla podavéana péna s
obsahem klobetasolu, 123 pacientim byla podavéana péna s vehikulem a 121 pacientiim byla
podavana mast s klobetasolem, vzdy po dobu 2 tydnil). Ptiblizné 27% ucastnika byli
dospivajici. Ve srovnani s pénou s vehikulu byla péna s klobetasolem témé&f 4krat ucinnéjsi
pii 1€¢be mirné az stiedné zdvazné loziskové psoriazy v celkové populaci (47% vs. 12%).
Ucinnost mezi dospivajicimi a dospélymi byla podobn4 a incidence nezadoucich u¢inki byla
srovnatelnd mezi pénou s obsahem klobetasolu a pénou s vehikulem u dospélych a
pediatrickych ucastniki ve véku 12 let.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce a distribuce




Rozsah perkutanni absorpce lokalnich kortikosteroidii urcuje fada faktorti, v¢éetné vehikula,
nosice, integrity epidermdlni bariéry, zavaznosti onemocnéni a 1é¢ené oblasti. Perkutanni
absorpci muze zvysit také okluze, zanét a/nebo jiné chorobné procesy kuze.

Lokalni kortikosteroidy se mohou vstiebavat neporusenou zdravou kazi.

Biotransformace a eliminace

Po absorpci kuizi podstupuji lokalni kortikosteroidy farmakokinetickou cestu, podobné jako
systétmoveé podavané kortikosteroidy. Jsou metabolizovany, zejména v jatrech, a poté
vylouceny ledvinami. Kromé toho jsou nékteré¢ kortikosteroidy a jejich metabolity vyuovany
také zluci.

Pti kontrolované farmakokinetické studii byl u 3 ze 13 pacientli pozorovan reverzibilni utlum
funkce nadledvin v libovolném okamziku béhem 14 dnt aplikace ptipravku CLARELUX
alespofi na 20 % povrchu lidského téla.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické tdaje ziskané na zaklad¢ studii toxicity po opakovaném podani a genotoxicity
neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka. Nebyly provedeny zadné studie na hodnoceni
bezpecnosti, farmakologie a karcinogenniho potencialu klobetasol-propionatu.

Parenteralni podévani kortikosteroidi, v€etné klobetasol-propionatu, t€hotnym zvifatim muize
zpusobit abnormality pfi vyvoji plodu, véetné rozStépu patra a zpomaleni nitrodélozniho rastu.
Studie na zvitatech naznacily, Ze nitrod¢lozni plisobeni kortikosteroidii miize pfispét ke vzniku
kardiovaskularnich a metabolickych chorob v dospélém veku, chybi vSak dikazy o vyskytu
téchto ucinkt u lidi (viz bod 4.6).

Ve studiich fertility nemél klobetasol-propionat podavany subkutdnné potkantim v davkach
6,25 az 50 mikrograml/kg/den zZadné Gi¢inky na fertilitu samci. Pti podavani nejvyssich davek
samicim byl pozorovan nartist embryofetalnich imrti a potlaceni ristu a atrofie thymu u vrhti
mlad’at.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek

Bezvody ethanol

Cisténa voda
Propylenglykol
Cetylalkohol
Stearylalkohol

Polysorbat 60

Kyselina citronova
Monohydrat kalium-citratu

Hnaci plyn: propan/butan/isobutan

6.2  Inkompatibility



Neuplatiiuje se.

6.3  Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pti teplot¢ do 25 °C. Chrante pied chladem. Uchovavejte ve svislé poloze (vikem
nahoru).

Nadoba obsahuje stlacenou hotlavou kapalinu. Nepouzivejte v blizkosti otevieného ohné.
Chraiite pted teplotami nad 50 °C nebo pifimym slune¢nim svétlem. Nadobu nepropichujte ani
nepalte a to ani v ptipadé€, kdyz je prazdna.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Tlakova hlinikova nadoba uzaviena obracenym ventilem obsahuje 50 g nebo 100 g pény.
Vnitini sténa nddobky je potazena dvojitou prihlednou epoxy-fenolovou vrstvou. Plna nadoba
je opatiena aplikatorem a ochrannym krytem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachdzeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.
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