Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Dermovate, 0,5 mg/g, krem
Clobetasoli propionas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Dermovate krem i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dermovate krem
Jak stosowac¢ lek Dermovate krem

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Dermovate krem

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Dermovate krem i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Dermovate krem jest klobetazolu propionian, kortykosteroid o bardzo silnym
dziataniu przeciwzapalnym. Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.

Dermovate krem jest wskazany u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat do leczenia miejscowego
chorob skory reagujacych na leczenie kortykosteroidami, takich jak:

2.

luszczyca (z wylaczeniem zmian uogoélnionych),

liszaj ptaski,

toczen rumieniowaty krazkowy,

nawracajacy wyprysk,

trudne w leczeniu choroby skory, ktorych dotychczasowe leczenie stabszymi kortykosteroidami
okazato si¢ nieskuteczne.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dermovate krem

Kiedy nie stosowac leku Dermovate krem
Jesli pacjent ma:

nieleczone infekcje skorne,

tradzik ré6zowaty,

tradzik pospolity,

zapalenie skory w okolicy ust,

$wiad bez stanu zapalnego,

$wiad okolicy odbytu i narzadoéw plciowych,
u dzieci w wieku ponizej 12 Iat.



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Lek Dermovate krem nalezy stosowaé ostroznie u 0sob z nadwrazliwosciag na miejscowo stosowane
kortykosteroidy lub ktoragkolwiek z substancji pomocniczych leku.

U niektorych pacjentdw, na skutek zwigkszonego wchianiania ogélnoustrojowego kortykosteroidow
stosowanych miejscowo, moga wystapi¢ objawy hiperkortyzolizmu (zesp6t Cushinga objawiajacy sie m.in.
wystapieniem twarzy ksiezycowatej — czyli nagromadzeniem tkanki thuszczowej w twarzy czy otytoscia
brzuszng) oraz odwracalne zahamowanie czynno$ci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza prowadzace do
niedoboréw glikokortykosteroidow. Jezeli wystapig powyzsze objawy lekarz zaleci stopniowe odstawianie
leku poprzez zmniejszanie czgstosci stosowania lub zastosowanie kortykosteroidu o mniejszej sile
dzialania. Gwaltowne przerwanie leczenia moze prowadzi¢ do niedoborow glikokortykosteroidow (patrz
punkt 4).

Czynniki zwi¢kszonego ryzyka wystapienia dzialan ogdélnoustrojowych

e sila dziatania i posta¢ steroidow stosowanych miejscowo,

e czas ekspozycji,

e stosowanie na duze powierzchnie ciala,

e stosowanie na szczelnie ostonigte obszary skory (np. w okolicach wyprzeniowych lub pod
opatrunkiem okluzyjnym),

zwigkszone uwodnienie warstwy rogowej naskorka,

e stosowanie na obszary gdzie skora jest cienka — np. na skore twarzy,

e stosowanie na uszkodzong skore lub w przypadku innych sytuacji gdy bariera skérna moze by¢
uszkodzona,

e w pordéwnaniu do dorostych, u dzieci moze dochodzi¢ do wchtaniania proporcjonalnie wiekszej
ilosci miejscowo stosowanych kortykosteroidow i w zwiazku z tym mogg one by¢ bardziej podatne
na ogdlnoustrojowe dzialania niepozadane. Wynika to z faktu, ze u dzieci bariera skorna jest
niedojrzala, a stosunek powierzchni do masy ciata jest wigkszy niz u dorostych.

Dzieci

Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania miejscowego kortykosteroidow u dzieci, ze wzgledu na
mozliwo$¢ zahamowania czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza.

Dzieci sg bardziej podatne na wystapienie zmian zanikowych skory podczas miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jesli konieczne jest zastosowanie klobetazolu propionianu u dziecka, nalezy ograniczy¢
czas leczenia do kilku dni i co tydzien ocenia¢ stan pacjenta.

Ryzyko zakazen bakteryjnych pod opatrunkiem okluzyjnym

W razie koniecznosci zastosowania leku pod opatrunkiem okluzyjnym, nalezy oczysci¢ skore przed
natozeniem opatrunku, gdyz ciepto i wilgo¢ zwigzane ze stosowaniem opatrunkéw okluzyjnych sprzyjaja
rozwojowi zakazen bakteryjnych.

Luszczyca

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas miejscowego stosowania kortykosteroidow w leczeniu tuszczycy z
uwagi na stwierdzone ryzyko: wystgpienia tolerancji na lek, zaostrzenia zmian w wyniku tzw. ,,efektu z
odbicia" po zaprzestaniu stosowania leku, rozwoju uogélnionej tuszczycy krostkowej, wystapienia
miejscowych lub ogoélnoustrojowych dziatan niepozadanych kortykosteroidow wynikajacych z
nadmiernego wchtaniania leku przez uszkodzona skorg. Jesli lek jest stosowany w tuszczycy, wymagany
jest nadzor lekarza.

Wspolistniejace zakazenia

W przypadku wtérnego zakazenia w obrebie zmian zapalnych nalezy zastosowaé odpowiednie leczenie
przeciwdrobnoustrojowe. W przypadku rozszerzania si¢ zakazenia nalezy przerwac miejscowe leczenie
kortykosteroidami i zastosowa¢ odpowiednie leczenie przeciwdrobnoustrojowe.



Owrzodzenia konczyn dolnych

Miejscowo stosowane kortykosteroidy uzywane sg niekiedy do leczenia zapalenia skory wokot
przewlektych zmian owrzodzeniowych konczyn dolnych. Stosowanie w takim przypadku moze by¢
zwigzane z wigkszg czgstoscig wystepowania reakcji miejscowej nadwrazliwosci i zwigkszeniem ryzyka
miejscowych zakazen.

Stosowanie na skore twarzy

Stosowanie kortykosteroidow na skore twarzy moze prowadzi¢, czesciej niz w przypadku stosowania na
skore innych okolic ciata, do zanikow skory.

Stosowanie na skore twarzy nalezy ograniczy¢ do kilku dni.

Stosowanie na powieki
W przypadku stosowania na powieki nalezy uwazac, aby lek nie dostat si¢ do oka, gdyz wielokrotne
narazenie moze doprowadzi¢ do wystgpienia jaskry i zamy.

Zaburzenia widzenia
Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenie widzenia, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Lek Dermovate a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Lek Dermovate krem moze wchodzi¢ w reakcje z lekami hamujgcymi aktywnos¢ CYP3A4 (enzymu
istotnego dla funkcjonowania m.in. watroby i rdzenia nadnerczy) takimi jak:

e rytonawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV)

e itrakonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen wywotanych przez grzyby z rodzaju Candida)

Nalezy poinformowac lekarza, jesli przyjmuje si¢ ktorys z powyzszych lekow.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz oceni, czy pacjentka moze stosowac lek Dermovate krem. Stosowanie leku Dermovate krem
podczas cigzy lub karmienia piersig powinno by¢ rozwazane tylko w przypadku, kiedy spodziewane
korzys$ci dla matki przewyzszaja ryzyko dla ptodu lub dziecka. Nalezy stosowa¢ jak najmniejsza ilos¢ leku
przez jak najkrétszy czas.

W okresie karmienia piersig leku Dermovate krem nie nalezy stosowa¢ na skore piersi, aby unikngé
przypadkowego spozycia przez dziecko.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby mozliwe objawy niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Dermovate,
krem, miaty wptyw na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Lek Dermovate krem zawiera chlorokrezol, alkohol cetostearylowy i glikol propylenowy.

Ze wzgledu na zawartos¢ chlorokrezolu lek moze powodowac¢ reakcje alergiczne.

Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu cetostearylowego i glikolu propylenowego, lek moze powodowaé
miejscowg reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).



3.  Jak stosowaé lek Dermovate krem

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dermovate krem jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore, W Szczegolnosci na wilgotne
1 saczace zmiany skorne.

Miejsca chorobowo zmienione nalezy pokrywaé cienkg warstwa leku 1 lub 2 razy na dobg, rano i
wieczorem. Nalezy naktada¢ cienkg warstwe kremu, delikatnie wcierajac, stosujac najmniejszg ilo$¢
wystarczajaca do pokrycia miejsc chorobowo zmienionych. Po zastosowaniu leku nalezy umy¢ rece (jesli
nie s leczone zmiany na skorze rak).

Leczenie nalezy kontynuowac¢ do uzyskania poprawy, nie dluzej niz 4 tygodnie, a nastepnie zmniejszy¢
czestosé stosowania lub zastosowac inny lek o stabszym dziataniu. Przed zastosowaniem emolientu
(preparatu nattuszczajacego skore) po natozeniu kremu nalezy odczekac az lek zostanie wchtoniety przez
skore.

Lekarz moze ponownie zaleci¢ stosowanie leku Dermovate krem przez krotki czas w zaostrzeniach
choroby.

W stanach opornych na leczenie (np. zmiany tuszczycowe na tokciach i kolanach) lekarz moze zaleci¢
stosowanie opatrunku okluzyjnego (np. z folii polietylenowej). Zazwyczaj zastosowanie opatrunku
okluzyjnego tylko na noc przynosi wyrazna poprawe, ktéra moze by¢ podtrzymywana przez stosowanie
leku bez opatrunku okluzyjnego.

Jezeli w ciagu 2 do 4 tygodni nastapi pogorszenie lub nie uzyska si¢ poprawy stanu pacjenta, lekarz
ponownie przeanalizuje wskazania do stosowania leku.

Nie nalezy kontynuowac leczenia dtuzej niz 4 tygodnie. Jesli wymagane jest dtuzsze leczenie, nalezy
zastosowac¢ lek o stabszym dziataniu.

Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 50 gramoéw kremu na tydzien.

Atopowe zapalenie skéry

Podczas leczenia atopowego zapalenia skory, po uzyskaniu poprawy nalezy stopniowo zaprzestaé
stosowania leku Dermovate i zastosowa¢ emolient jako leczenie podtrzymujace. Gwaltowne przerwanie
stosowania klobetazolu propionianu moze doprowadzi¢ do nawrotu choroby.

Pacjenci, u ktérych wystepuja czeste nawroty

Po wyleczeniu ostrego epizodu choroby z zastosowaniem ciaglego miejscowego leczenia
kortykosteroidem, mozna rozwazy¢ stosowanie leku z przerwami (dwa razy w tygodniu, raz na dobe, bez
opatrunku okluzyjnego). Wykazano, ze taki sposob postgpowania moze zmniejszy¢ czgsto$¢ nawrotow.

Lek nalezy stosowac na wszystkie miejsca uprzednio zmienione chorobowo lub na miejsca, w ktorych
spodziewany jest nawrot zmian. Jednocze$nie nalezy codziennie stosowac emolienty. Regularnie nalezy
oceniac¢ stan pacjenta oraz korzysci i ryzyko kontynuacji leczenia.

Dzieci
Stosowanie leku Dermovate u dzieci w wieku ponizej 12 lat jest przeciwwskazane.

U dzieci istnieje wigksze ryzyko wystgpienia miejscowych 1 ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych
kortykosteroidow stosowanych miejscowo. Ponadto zazwyczaj wymagany jest krotszy czas leczenia
i stosowanie kortykosteroidow o mniejszej sile dziatania niz u dorostych.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia lekiem Dermovate i stosowac go w najmniejszej mozliwej
ilo$ci zapewniajacej korzysci lecznicze.



Pacjenci w podeszlym wieku

W badaniach klinicznych nie stwierdzono istotnych réznic w odpowiedzi na leczenie u 0séb w podesztym
wieku w pordwnaniu do osob mtodszych. Wigksza czestos¢ wystepowania zaburzen czynno$ci watroby lub
nerek u os6b w podesztym wieku moze powodowac wolniejsza eliminacje¢ leku w przypadku wchtaniania
ogolnoustrojowego. Dlatego tez Dermovate nalezy stosowa¢ w najmniejszej mozliwej ilo$ci i1 przez jak
najkrotszy czas umozliwiajacy osiagnigcie oczekiwanej korzysci klinicznej.

Zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby

W przypadku wchianiania ogolnoustrojowego (gdy lek stosowany jest na duzg powierzchnig przez dtugi
czas) metabolizm i eliminacja moga by¢ spowolnione i w zwiazku z tym zwigksza si¢ ryzyko toksyczno$ci
ogoblnoustrojowej. Dlatego tez Dermovate nalezy stosowa¢ w najmniejszej mozliwej ilosci i przez jak
najkroétszy czas umozliwiajacy osiagnigcie oczekiwanej korzysci kliniczne;.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Dermovate krem
W przypadku dtugotrwatego, nadmiernego dawkowania lub nieprawidtowego uzycia leku moga wystapi¢
objawy hiperkortyzolizmu. W takim przypadku nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Dermovate krem
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy zastosowac lek
najszybciej jak jest to mozliwe, zgodnie z zalecanym schematem dawkowania.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig. Lek
Dermovate krem nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuts. Aby zapobiega¢ wystepowaniu objawdw niepozadanych, lekarz powinien
upewnic si¢, ze pacjent stosuje najmniejsza dawke zapewniajaca dziatanie lecznicze.

Ponizej przedstawione sg objawy niepozadane zaobserwowane u pacjentow przyjmujacych lek Dermovate
krem.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (u 1 do 10 na 100 pacjentow stosujacych lek):
o Swiad, miejscowe pieczenie/bol skory.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (u 1 do 10 na 1000 pacjentow stosujacych lek):
e Miejscowe zmiany zanikowe skory, rozstepy.
e Rozszerzenie powierzchownych naczyn krwionosnych (teleangiektazje).

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentdow stosujacych lek):

e Miejscowa nadwrazliwosc.

e Zahamowanie czynno$ci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza, objawy zespotu Cushinga:

(np. twarz ksiezycowata, otytos¢ brzuszna), opoéznienie zwigkszenia masy ciata/opdznienie wzrostu
kostnego u dzieci, osteoporoza, jaskra, hiperglikemia (zbyt duze stezenie cukru we krwi)/glikozuria
(cukier w moczu), za¢ma, nadci$nienie te¢tnicze, zwigkszenie masy ciata/otytos¢, zmniejszenie
stezenia endogennego kortyzolu, tysienie, tamliwo$¢ wlosow.

e Zakazenia oportunistyczne.

o Scieficzenie skéry, zmarszczki na skorze, przesuszenie skory, przebarwienia, nadmierne
owlosienie, zaostrzenie objawow choroby pierwotnej, kontaktowe alergiczne zapalenie
skory/zapalenie skory, tuszczyca krostkowa, rumien, wysypka, pokrzywka, tradzik.

e Podraznienie skory Iub bél w miejscu podania.

Dzialania niepozadane wystepujace z czestoScia nieznang (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych):



. Nieostre widzenie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Dermovate krem

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,EXP”.
Skrot ,,Lot” oznacza numer serii produktu. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dermovate krem

- Substancjg czynng leku jest klobetazolu propionian (0,5mg/g);

- Pozostate sktadniki to: glicerolu monostearynian, arlacel 165, wosku pszczelego substytut, alkohol
cetostearylowy, glikol propylenowy, chlorokrezol, sodu cytrynian, kwas cytrynowy jednowodny,
woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Dermovate krem i co zawiera opakowanie
Tuba aluminiowa zawierajaca 25 g kremu, umieszczona w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlandia

Wytwérca
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189


mailto:ndl@urpl.gov.pl

60-322 Poznan
Polska

Glaxo Wellcome Operations
Harmire Road

Barnard Castle

Co. Durham, DL12 8DT
Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécié si¢ 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:



