Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Dermovate, 0,5 mg/g, m&
Clobetasoli propionas

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
* Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta
* W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalery zwréck sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.
» Lek ten przepisangcisle okr&lonej osobie. Nie naly go przekazywéainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.
» J€li u pacjenta wysipig jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, nafgpowiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub piekgniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Dermovate &ta w jakim celu s¢ go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Dermovatéima
Jak stosowalek Dermovate mi

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywidek Dermovate mi

Zawartg¢ opakowania i inne informacije

oghwnE

1. Cotojestlek Dermovate m&¢ i w jakim celu sie go stosuje

Substangj czynry leku Dermovate n¥é jest klobetazolu propionian, kortykosteroid o ardilnym
dziataniu przeciwzapalnym. Lek jest przeznaczongtdsowania miejscowego na skor

Lek Dermovate m jest wskazany u dorostych i mtodzyew wieku od 12 lat do leczenia
miejscowego chordb skory reageych na leczenie kortykosteroidami, takich jak:

» tuszczyca (z wyczeniem zmian uogélnionych),

» liszaj ptaski,

* toczer rumieniowaty kgzkowy,

e nawracajcy wyprysk,

e trudne w leczeniu choroby skory, ktérych dotychomess leczenie stabszymi

kortykosteroidami okazatognieskuteczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dermovate néé

Kiedy nie stosowé leku Dermovate m&¢
J&ili pacjent ma:
* nieleczone infekcje skérne,
* tradzik rGzowaty,
» tradzik pospolity,
» zapalenie skory w okolicy ust,
» $wiagd bez stanu zapalnego,
» $wiad okolicy odbytu i narddw piciowych,
e U dzieci w wieku poriej 12 lat.



Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocxiem stosowania leku Dermovate rigl@mowi to z lekarzem lub farmaceyjesli:
- podczas stosowania leku Dermovate po raz pierwspgcjenta wygpit bol kosci lub nasilag
si¢ wezeniej wystpujace objawy dotyczee kaci, zwtaszcza j@i pacjent stosuje lek
Dermovate przez dhszy czas lub wielokrotnie.

- pacjent stosuje doustnie lub miejscowo inne lelieeajace kortykosteroidy lub leki
przeznaczone do regulowania czystiakiadu odpornéciowego (np. w chorobach
autoimmunologicznych lub po przeszczepieniu g@duy. Skojarzone stosowanie leku
Dermovate z tymi lekami nie prowadzi do ckzkich zakaen.

Lek Dermovate m& nalery stosowa ostraznie u 0sob z nadwehwoscia na miejscowo stosowane
kortykosteroidy lub kt&kolwiek z substancji pomocniczych leku.

U niektorych pacjentow, na skutek zkszonego wchtaniania ogélnoustrojowego kortykostigne
stosowanych miejscowo, mggvysigpi¢ objawy hiperkortyzolizmu (zespét Cushinga objawésjsi
m.in. wysgpieniem twarzy ksgycowatej — czyli nagromadzeniem tkanki ttuszczoweyvarzy czy
otytoscia brzuszm) oraz odwracalne zahamowanie czy§uosi podwzgorze-przysadka-nadnercza
prowadace do niedoborow glikokortykosteroidow zéé wystpia powyzsze objawy lekarz zaleci
stopniowe odstawianie leku poprzez zmniejszangstoci stosowania lub zastosowanie
kortykosteroidu o mniejszej sile dziatania. Gwatt@\przerwanie leczenia ri prowadat

do niedoboréw glikokortykosteroidow (patrz punkt 4)

Czynniki zwiekszonego ryzyka wysipienia dziatan ogoélnoustrojowych

« sita dziatania i postakortykosteroidéw stosowanych miejscowo,

e czas ekspozyciji,

e stosowanie na die powierzchnie ciata,

» stosowanie na szczelnie oslegtri obszary skoéry (np. w okolicach wyprzeniowych
lub pod opatrunkiem okluzyjnym),

» zwiekszone uwodnienie warstwy rogowej naskorka,

» stosowanie na obszary gdzie skora jest cienka ranpkoe twarzy,

» stosowanie na uszkodzpskor lub w przypadku innych sytuacji gdy bariera skommaze
by¢ uszkodzona,

e w poréwnaniu do dorostych, u dzieci seodochodzi do wchianiania proporcjonalnie
wiekszej ilasci miejscowo stosowanych kortykosteroidéw i w zzkiu z tym mog one by
bardziej podatne na ogélnoustrojowe dziatania niggiene. Wynika to z faktue u dzieci
bariera skorna jest niedojrzata, a stosunek powletizio masy ciata jest gkszy ni:

u dorostych.

Dzieci

Nalezy unika diugotrwatego stosowania miejscowego kortykostiei u dzieci, ze wzgtu

na maliwos$¢ zahamowania czynda osi podwzgorze-przysadka-nadnercza.

Dzieci @ bardziej podatne na wyglienie zmian zanikowych skory podczas miejscowegsosvania
kortykosteroidow. Jdi konieczne jest zastosowanie klobetazolu progiouniu dziecka, natg
ograniczy czas leczenia do kilku dni i co tyd#ieceni& stan pacjenta.

Ryzyko zakazen bakteryjnych pod opatrunkiem okluzyjnym

W razie konieczngi zastosowania leku pod opatrunkiem okluzyjnynmenaoczysci¢ skor przed
natazeniem opatrunku, gdyciepto i wilgat zwigzane ze stosowaniem opatrunkow okluzyjnych
sprzyjap rozwojowi zakaen bakteryjnych.



tuszczyca

Nalezy zachowa ostraznosé podczas miejscowego stosowania kortykosteroiddeczeniu
luszczycy

Z uwagi na stwierdzone ryzyko: wyptenia tolerancji na lek, zaostrzenia zmian w wynik

tzw. ,,efektu z odbicia" po zaprzestaniu stosowdakia, rozwoju uogolnionej tuszczycy krostkowej,
wystpienia miejscowych lub ogdélnoustrojowych dziatdepaadanych kortykosteroidow
wynikajacych z nadmiernego wchtaniania leku przez uszkoglz&ag. Jeli lek jest stosowany

w tuszczycy, wymagany jest nadzor lekarza.

Wspolistniejace zakaenia

W przypadku wtérnego zakania w obgbie zmian zapalnych natg zastosowéaodpowiednie
leczenie przeciwdrobnoustrojowe. W przypadku rozsada s¢ zakaenia naley przerwa
miejscowe leczenie kortykosteroidami i zastosbadpowiednie leczenie przeciwdrobnoustrojowe.

Owrzodzenia kaiczyn dolnych

Miejscowo stosowane kortykosteroidyywane g niekiedy do leczenia zapalenia skory wokot
przewlektych zmian owrzodzeniowychiazyn dolnych. Stosowanie w takim przypadkuzsby
zwigzane z wksz czestaicia wyskepowania reakcji miejscowej nadwiavosci i zwigkszeniem
ryzyka miejscowych zakan.

Stosowanie na skag twarzy

Stosowanie kortykosteroidow na skdwarzy mae prowadat, czsciej niz w przypadku stosowania
na skée innych okolic ciata, do zanikow skory.

Stosowanie na skétwarzy naley ograniczy do kilku dni.

Stosowanie na powieki
W przypadku stosowania na powieki ngl@eiwazac, aby lek nie dostat sido oka, gdy wielokrotne
naraenie mae doprowadz do wysgpienia jaskry i zamy.

Zaburzenia widzenia
Jesli u pacjenta wysipi nieostre widzenie lub inne zaburzenie widzenégry skontaktowa si¢
z lekarzem.

Lek Dermovate a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach steenych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Lek Dermovate m& maze wchodzt w reakcje z lekami hamagymi aktywna¢ CYP3A4 (enzymu
istotnego dla funkcjonowania m.intwoby i rdzenia nadnerczy) takimi jak:

e rytonawir (lek stosowany w leczeniu zakaia wirusem HIV)

« itrakonazol (lek stosowany w leczeniu zadéawywotanych przez grzyby z rodzajiandida)

Nalezy poinformowa lekarza, jéli przyjmuje sk ktory$ z powyzszych lekow.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae maze by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz oceni, czy pacjentka mestosowalek Dermovate mg. Stosowanie leku Dermovate fda
podczas @izy lub karmienia piergipowinno by rozwazane tylko w przypadku kiedy spodziewane
korzysci dla matki przewyszaj ryzyko dla ptodu lub dziecka. Nahe stosowa jak najmniejsz ilos¢
leku przez jak najkrétszy czas.

W okresie karmienia pietsleku Dermovate & nie naley stosowd na skog piersi, aby unika¢
przypadkowego spycia przez dziecko.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest malo prawdopodobne, abyitiwwe objawy niepagdane zwiazane ze stosowaniem leku
Dermovate m&, miaty wptyw na prowadzenie pojazdéw i obstugiveamaszyn.

Lek Dermovate ma¢ zawiera glikol propylenowy i parafine.
Lek zawiera 50 mg glikolu propylenowego wzkgm gramie meci. Glikol propylenowy mae
powodowa podranienie skory.

Lek Dermovate m& zawiera parafic Podczas stosowania leku Dermovate nie wolna paii
zbliza¢ si¢ do otwartego ognia ze wzglu na ryzyko powanych oparze. Materiat (odzie, pciciel,
garderoba, opatrunki itp.), ktory miat kontakt mtyekiem, tatwiej sj pali i stanowi powzne
zagraenie paarowe. Pranie odzhg i poscieli moze zmniejszy ilos¢ zawartego w nich leku, ale nie
catkowicie go z nich usug.

3. Jak stosow& lek Dermovate ma¢

Ten lek naley zawsze stosowagodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. ¥ieragtpliwosci
nalezy zwrdcki sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Dermovate m& jest przeznaczony do stosowania miejscowego ng,skézczegolngi

na suche, liszajowate, tuszce s¢ zmiany skérne.

Miejsca chorobowo zmienione najepokrywa cienky warstwg leku 1 lub 2 razy na debrano

i wieczorem. Nalgy nakladé cienlq warstwe masci, delikatnie wcierajc, stosuic najmniejsz ilos¢
wystarczajca do pokrycia miejsc chorobowo zmienionych. Po zasi@niu leku naley umye rece

(jesli nie g3 leczone zmiany na skorzgky.

Leczenie naley kontynuowd do uzyskania poprawy, nie digj niz 4 tygodnie, a nagpnie

zmniejszy czestaé¢ stosowania lub zastosoiveany lek o stabszym dziataniu. Przed zastosowaniem
emolientu (preparatu nattuszcaeggo skaég) po nataeniu mdci nalezy odczeka az lek zostanie
wchioniety przez skdg.

Lekarz mae ponownie zaleéistosowanie leku Dermovate fdgrzez krotki czas w zaostrzeniach
choroby.

W stanach opornych na leczenie (np. zmiany tusznzgma tokciach i kolanach) lekarz peozaleat
stosowanie opatrunku okluzyjnego (np. z folii pglienowej). Zazwyczaj zastosowanie opatrunku
okluzyjnego tylko na noc przynosi wyta poprave, ktora mae by podtrzymywana przez
stosowanie leku bez opatrunku okluzyjnego.

Jezeli w ciaggu 2 do 4 tygodni nagi pogorszenie lub nie uzyska gioprawy stanu pacjenta, lekarz
ponownie przeanalizuje wskazania do stosowania leku

Nie naley kontynuowa leczenia dtaej niz 4 tygodnie. Jdi wymagane jest ditsze leczenie, natg
zastosowalek o stabszym dziataniu.

Nie nalery stosowa dawki wickszej nz 50 gramow mgci na tydzié.

Atopowe zapalenie skory

Podczas leczenia atopowego zapalenia skéry, p&kaaispoprawy naley stopniowo zaprzesta
stosowania leku Dermovate i zastoséwaolient jako leczenie podtrzymug. Gwaltowne
przerwanie stosowania klobetazolu propionianuemoprowadzi do nawrotu choroby.

Pacjenci, u ktérych wysepuja czeste nawroty
Po wyleczeniu ostrego epizodu choroby z zastos@macihgtego miejscowego leczenia
kortykosteroidem, mma rozway¢ stosowanie leku z przerwami (dwa razy w tygodrad,na dob,



bez opatrunku okluzyjnego). Wykazaiie,taki sposéb pogbowania mae zmniejszy czestasé
nawrotow.

Lek naley stosowa na wszystkie miejsca uprzednio zmienione choroblolvaa miejsca, w ktorych
spodziewany jest nawrot zmian. Jednéoie naley codziennie stosoweemolienty. Regularnie
nalezy ocenid stan pacjenta oraz koray i ryzyko kontynuacji leczenia.

Dzieci
Stosowanie leku Dermovate u dzieci w wieku pepl2 lat jest przeciwwskazane.

U dzieci istnieje wgksze ryzyko wysfpienia miejscowych i ogélnoustrojowych dziata
niepazadanych kortykosteroidéw stosowanych miejscowo. Btmaazwyczaj wymagany jest krotszy
czas leczenia

| stosowanie kortykosteroidow o mniejszej sile #iéa niz u dorostych.

Nalezy zachowa ostraznosé podczas leczenia lekiem Dermovate i stosog@w najmniejszej
mozliwej ilosci zapewniagcej korzysci lecznicze.

Pacjenci w podesztym wieku

W badaniach klinicznych nie stwierdzono istotnyéimic w odpowiedzi na leczenie u oséb

w podesztym wieku w poréwnaniu do os6b miodszycheRéZza czstas¢ wysiepowania zaburze
czynndci watroby lub nerek u oséb w podesziym wiekuzm@owodowé wolniejsz eliminacg leku
w przypadku wchianiania ogolnoustrojowego. DlategtxdDermovate nale/ stosowdé w najmniejszej
mozliwej ilosci | przez jak najkrotszy czas unlioviajacy oshgniecie oczekiwanej korzgi klinicznej.

Zaburzenia czynndci nerek i (lub) watroby

W przypadku wchtaniania ogélnoustrojowego (gdysessowany jest na da powierzchng przez
diugi czas) metabolizm i eliminacja mply¢ spowolnione i w zwgzku z tym zwgksza s¢ ryzyko
toksyczndci ogdlnoustrojowej. Dlatego zédDermovate naley stosowa w najmniejszej maiwej
ilosci i przez jak najkrotszy czas utiiviajacy osigniccie oczekiwanej korzgi klinicznej.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Dermovate m&
W przypadku diugotrwatego, nadmiernego dawkowauienieprawidtowego iycia leku mog
wystgpi¢ objawy hiperkortyzolizmu. W takim przypadku najeskontaktowa sie z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Dermovate n§a
Nie nalery stosowa dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomgitelj dawki. Naley zastosowalek
najszybciej jak jest to mitiwe, zgodnie z zalecanym schematem dawkowania.

4, Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzgdane, chocianie u kadego one wysgpia.
Lek Dermovate m& nalery stosowd zgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalezy
skontaktowa sie z lekarzem lub farmaceputAby zapobiegawystpowaniu objawow niepgdanych,
lekarz powinien upewnisie, ze pacjent stosuje najmniejsdawke zapewniajca dziatanie lecznicze.
Ponizej przedstawionegsobjawy niepaagdane zaobserwowane u pacjentow przygoygh lek
Dermovate m&t.

Dziatania niepazagdane wysepujace czsto (u 1 do 10 na 100 pacjentow stegyich lek):
+  Swiad, miejscowe pieczenie/bdl skory.

Dziatania niepazadane wystpujace niezbyt cesto (u 1 do 10 na 1000 pacjentéw stasyih lek):
« Miejscowe zmiany zanikowe skory, rogsy.
* Rozszerzenie powierzchownych natkywionosnych (teleangiektazje).
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Dziatania niepazadane wysepujace bardzo rzadko(u mniej nz 1 na 10 000 pacjentéw stosciych
lek):

* Miejscowa nadwraiwos¢.

e Zahamowanie czynnoi osi podwzgoérze-przysadka-nadnercza, objawy 2e<pashinga:
(np. twarz ksjzycowata, otyté¢ brzuszna) opthienie zwekszenia masy ciata/opaienie
wzrostu kostnego u dzieci, osteoporoza, hiperglikgabyt due stzenie cukru
we krwi)/glikozuria (cukier w moczu), nadaienie ttnicze, zwgkszenie masy ciata/otyd6,
zmniejszenie gtenia endogennego kortyzolu, tysienie, tamkdodoséw

e Zakazenia oportunistyczne.

« Scienczenie skory, zmarszczki na skorze, przesuszediy sirzebarwienianadmierne
owtosienie, zaostrzenie objawow choroby pierwotkentaktowe alergiczne zapalenie
skory/zapalenie skory, tuszczyca krostkowa, ruimieysypka, pokrzywka, 4dzik.

e Podranienie skéry lub bol w miejscu podania.

e Zmetnienie soczewki oka (Zena).

e Zwiekszone dinienie wewntrz gatki ocznej (jaskra).

Dziatania niepazadane wysepujace z cestoscia nieznam (Czgstas¢ nie mae bye okreslona
na podstawie dogbnych danych):
» Zaburzenia widzenia spowodowane odwarstwienierk@idi oka (centralna surowicza
chorioretinopatia, CSCR).
* Nieostre widzenie.
Zgtaszanie dziata niepazadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niejgmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pghiarce.
Dziatania niepgadane mana zgtaszé&bezpdrednio do Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:
Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
Strona internetowaittps://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziataniepaziadanych mana kpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowyw# lek Dermovate m&¢

Przechowywéa w temperaturze poingj 3C°C.
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na opakowaniu po: ,EXP”.
Skrét ,Lot” oznacza numer serii produktu. Terminawvesci oznacza ostatni dziggpodanego miesta.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpabkilezy zapytd
farmaceut, jak usui¢ leki, ktdrych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné
srodowisko.



6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dermovate mé&é
- Substang czynry leku jest klobetazolu propionian (0,5mg/g);
- Pozostate skfadniki to: glikol propylenowy, sddpiu seskwioleinian, wazelina biata.

Jak wyglada lek Dermovate m&¢ i co zawiera opakowanie
Tuba aluminiowa zawiergga 25 g méci, umieszczona w tekturowym pudeiku.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus
Dublin 24

Irlandia

Wytworca

Delpharm PoznaSpdétka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Pozna

Polska

Importer

Delpharm PoznaSpotka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Pozna

Polska

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informaajery zwrécic sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel. (22) 576-90-00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2022



