CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dermovate, 0,5 mg/g, masé¢

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g masci zawiera 0,5 mg klobetazolu propionianu (Clobetasoli propionas).

Substancja pomocnicza o0 znanym dziataniu: glikol propylenowy.
1 g masci zawiera 50 mg glikolu propylenowego.

Produkt leczniczy zawiera parafing.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢é

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Klobetazolu propionian jest kortykosteroidem o bardzo silnym dziataniu, przeznaczonym
do stosowania miejscowego. Dermovate w postaci masci wskazany jest u dorostych i mtodziezy
w wieku od 12 lat do leczenia objawow stanu zapalnego i §wiadu w przebiegu chordob skory
reagujacych na leczenie kortykosteroidami, takich jak:

e luszczyca (z wytaczeniem zmian uogoélnionych),
liszaj ptaski,
toczen rumieniowaty krazkowy,
nawracajacy wyprysk,
trudne w leczeniu choroby skory, ktérych dotychczasowe leczenie stabszymi
kortykosteroidami okazato si¢ nieskuteczne.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Propionian klobetazolu nalezy do grupy najsilniej dzialajacych kortykosteroidow
stosowanych miejscowo (grupa IV) i jego dlugotrwale stosowanie moze powodowa¢ ciezkie
dzialania niepozadane (patrz punkt 4.4). Jesli kontynuowanie leczenia kortykosteroidem
stosowanym miejscowo jest klinicznie uzasadnione przez okres dluzszy niz 4 tygodnie,
nalezy rozwazy¢ zastosowanie stabiej dzialajacego kortykosteroidu. Jesli nastapi
zaostrzenie choroby, propionian klobetazolu mozna zastosowa¢ ponownie, ale przez krotki

czas (patrz szczegoly ponizej).

Dermovate w postaci masci jest przeznaczony w szczegolnosci do stosowania na suche, liszajowate,
luszczace si¢ zmiany skorne.

Dermovate nalezy stosowac raz lub dwa razy na dobe¢. Nalezy naktada¢ cienka warstwe masci,
delikatnie wcierajac, stosujac najmniejszg ilos¢ wystarczajacg do pokrycia miejsc chorobowo



zmienionych. Leczenie nalezy kontynuowac do uzyskania poprawy, nie dtuzej niz 4 tygodnie,

a nastepnie zmniejszy¢ czegstos¢ stosowania lub zastosowaé inny produkt o stabszym dziataniu.
Przed zastosowaniem emolientu po natozeniu masci nalezy odczeka¢ az produkt zostanie wchtonigty
przez skore.

Dermovate mozna zastosowac¢ ponownie, przez krotki czas, w zaostrzeniach choroby.

W chorobach opornych na leczenie, zwtaszcza przebiegajacych z hiperkeratoza, skutecznos¢ produktu
leczniczego Dermovate moze by¢ zwigkszona poprzez zastosowanie opatrunku okluzyjnego

(np. z folii polietylenowej). Zazwyczaj zastosowanie opatrunku okluzyjnego tylko na noc przynosi
wyrazng poprawg, ktora moze by¢ utrzymana przez stosowanie produktu leczniczego bez opatrunku
okluzyjnego.

Jezeli w ciggu 2 do 4 tygodni nastapi pogorszenie lub nie uzyska si¢ poprawy stanu pacjenta, nalezy
ponownie przeanalizowac¢ wskazania do stosowania produktu leczniczego.

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

Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 50 gram6éw masci na tydzien.

Atopowe zapalenie skory

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

Pacjenci, u ktérych wystepuja czeste nawroty

Po wyleczeniu ostrego epizodu choroby z zastosowaniem ciagltego miejscowego leczenia
kortykosteroidem, mozna rozwazy¢ stosowanie produktu leczniczego z przerwami

(dwa razy w tygodniu, raz na dobg, bez opatrunku okluzyjnego). Wykazano, ze taki sposob
postepowania moze zmniejszy¢ czestos¢ nawrotow.

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

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

U dzieci istnieje wicksze ryzyko wystgpienia miejscowych i 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 produktem Dermovate i stosowac go w najmniejszej
mozliwej ilosci zapewniajacej korzysci lecznicze.

Pacjenci w podeszlym wieku

W badaniach klinicznych nie stwierdzono istotnych réznic w odpowiedzi na leczenie u 0séb

w podesztym wieku w porownaniu do os6b mtodszych. Wigksza czgstos¢ wystepowania zaburzen
czynnos$ci watroby lub nerek u 0s6b w podesztym wieku moze powodowac¢ wolniejsza eliminacj¢ leku
w przypadku wchlaniania ogdlnoustrojowego. Dlatego tez produkt Dermovate nalezy stosowaé

w najmniejszej mozliwej ilosci 1 przez jak najkrotszy czas umozliwiajacy osiagniecie oczekiwane;j
korzysci kliniczne;j.

Zaburzenia czynnoSci nerek i (lub) watroby

W przypadku wchianiania ogélnoustrojowego (gdy produkt stosowany jest na duzg powierzchnig
przez dhugi czas) metabolizm i eliminacja moga by¢ spowolnione i w zwigzku z tym zwigksza si¢
ryzyko toksycznosci ogolnoustrojowej. Dlatego tez produkt Dermovate nalezy stosowaé
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w najmniejszej mozliwej iloci i przez jak najkrotszy czas umozliwiajacy osiggnigeie oczekiwanej
korzysci kliniczne;j.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ produktu leczniczego Dermovate mas¢ w nastepujacych przypadkach:
e nieleczone infekcje skorne,

tradzik rézowaty,

tradzik pospolity,

zapalenie skory w okolicy ust,

swiad bez stanu zapalnego,

swiad okolicy odbytu i narzgdéw piciowych,

u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dermovate nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z nadwrazliwos$cig na miejscowo stosowane
kortykosteroidy lub jakiekolwiek substancje pomocnicze produktu leczniczego w wywiadzie.
Migjscowe reakcje nadwrazliwosci (patrz punkt 4.8) moga przypomina¢ objawy leczonych chorob.

U niektorych pacjentéw, na skutek zwigkszonego wchtaniania ogolnoustrojowego miejscowo
stosowanych kortykosteroidow, moga wystapic¢ objawy hiperkortyzolizmu (zesp6t Cushinga) oraz
odwracalne zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza prowadzace do niedoborow
glikokortykosteroidow. Jezeli obserwuje si¢ powyzsze objawy nalezy stopniowo odstawiac lek
poprzez zmniegjszanie czgstosci stosowania lub zastosowaé kortykosteroid o mniejszej sile dziatania.
Gwaltowne przerwanie leczenia moze prowadzi¢ do niedoboroéw glikokortykosteroidow (patrz punkt
4.8).

Przypadki martwicy kosci, ciezkich zakazen (w tym martwiczego zapalenia powiezi)

1 immunosupresji ogélnoustrojowej (czasami powodujace przemijajace zmiany w postaci migsaka
Kaposiego), wystepowaty po dlugotrwatym stosowaniu klobetazolu propionianu w dawkach
wiekszych niz zalecane (patrz punkt 4.2). W niektérych przypadkach pacjenci przyjmowali
jednoczesnie inne silnie dziatajace kortykosteroidy do stosowania doustnego lub miejscowego

lub immunosupresanty (np. metotreksat, mykofenolan mofetylu). Jesli leczenie kortykosteroidem
stosowanym miejscowo jest klinicznie uzasadnione przez okres dtuzszy niz 4 tygodnie, nalezy
rozwazy¢ zastosowanie stabiej dziatajacego kortykosteroidu.

Czynniki zwiekszonego ryzyka wystapienia dzialan ogélnoustrojowych

e sila dziatania i formulacja kortykosteroidu stosowanego 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,

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

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

e w pordwnaniu do dorostych, u dzieci moze dochodzi¢ do wchtaniania proporcjonalnie
wigkszej ilosci miejscowo stosowanych kortykosteroidow i w zwigzku z tym mogg one by¢
bardziej podatne na ogodlnoustrojowe dzialania niepozadane. Wynika to z faktu, ze u dzieci
bariera skdrna jest niedojrzata, a stosunek powierzchni do masy ciata jest wigkszy
niz u dorostych.

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



Dzieci sg bardziej podatne na wystgpienie 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 produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym, nalezy
oczysci¢ skore przed natozeniem opatrunku, gdyz ciepto i wilgo¢ zwigzane ze stosowaniem
opatrunkow okluzyjnych sprzyjaja rozwojowi zakazen bakteryjnych.

Luszczyca

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas miejscowego stosowania kortykosteroidow w leczeniu
luszczycy z uwagi na stwierdzone ryzyko wystapienia tolerancji na produkt leczniczy, zaostrzenia
zmian w wyniku tzw. ,,efektu z odbicia" po zaprzestaniu stosowania produktu leczniczego, rozwoju
uogoélnionej tuszezycy krostkowej i wystapienia miejscowych lub ogoélnoustrojowych dziatan
niepozadanych kortykosteroidow wynikajacych z nadmiernego wchianiania produktu leczniczego
przez uszkodzong skore. Jesli produkt jest stosowany w tuszczycy, wymagany jest nadzor lekarza.

Wspolistniejace infekcje

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

Owrzodzenia konczyn dolnych

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

Stosowanie na skore twarzy

Stosowanie kortykosteroidow na skore twarzy moze prowadzié, czgsciej niz w przypadku stosowania
na skore innych okolic ciata, do zanikéw skory. Stosowanie na skore twarzy nalezy ograniczy¢

do kilku dni.

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

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia moga wystgpi¢ w wyniku ogdélnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidéw. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn,

do ktorych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (ang. Central Serous Chorioretinopathy, CSCR), ktéra notowano po ogdlnoustrojowym

1 miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu
Kazdy gram masci zawiera 50 mg glikolu propylenowego. Glikol propylenowy moze powodowac
podraznienie skory.

Dermovate mas¢ zawiera parafing. Nalezy poinstruowac pacjentdw, aby nie palili ani nie zblizali si¢
do otwartego ognia ze wzgledu na ryzyko ci¢zkich poparzen. Materiat (odziez, posciel, opatrunki itp.),
ktory miat kontakt z tym produktem leczniczym, tatwiej si¢ pali i stanowi powazne zagrozenie
pozarowe. Pranie odziezy i poscieli moze zmniejszy¢ ilo$¢ zawartego w nich produktu leczniczego,
ale nie catkowicie go z nich usung¢.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie lekow, ktore hamuja aktywno$é CYP3A4 (np. rytonawir, itrakonazol)
powoduje spowolnienie metabolizmu kortykosteroidow prowadzac do nasilenia ich dziatania
ogolnoustrojowego. Stopien w jakim ta interakcja ma znaczenie kliniczne zalezy od dawki i drogi
podania kortykosteroidow oraz od sity dziatania inhibitora CYP3A4.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Dane dotyczace stosowania klobetazolu propionianu u cigzarnych kobiet sa ograniczone. Miejscowe
stosowanie kortykosteroidow u cigzarnych zwierzat moze powodowa¢ wady rozwojowe ptodu (patrz
punkt 5.3). Znaczenie tej obserwacji dla ludzi nie zostato ustalone. Stosowanie klobetazolu
propionianu u kobiet podczas cigzy powinno by¢ rozwazane tylko w przypadku kiedy spodziewane
korzysci dla matki przewyzszaja ryzyko dla plodu. Nalezy stosowac jak najmniejsza ilo$¢ produktu
przez jak najkroétszy czas.

Karmienie piersia

Bezpieczenstwo stosowania miejscowego kortykosteroidow podczas karmienia piersig nie zostato
okreslone. Nie wiadomo czy miejscowo stosowane kortykosteroidy mogag by¢ wchianiane w ilo$ci
wystarczajacej do osiggniecia oznaczalnego stgzenia w mleku kobiecym.

Stosowanie klobetazolu propionianu podczas karmienia piersig powinno by¢ rozwazane

tylko w przypadku kiedy spodziewane korzysci dla matki przewyzszaja ryzyko dla dziecka.

W okresie karmienia piersia klobetazolu propionianu nie nalezy stosowac na skore piersi,

aby unikna¢ przypadkowego spozycia przez dziecko.

Plodnosé
Nie ma danych dotyczacych wptywu miejscowo stosowanych kortykosteroidow na ptodnos$¢ u ludzi.
Klobetazolu propionian podawany podskdrnie nie wptywat na proces krycia u szczuréw, jednakze
odnotowano zmniejszenie ptodnosci po zastosowaniu najwickszej dawki (patrz punkt 5.3).
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie badano wptywu klobetazolu propionianu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Profil dziatan niepozadanych klobetazolu propionianu stosowanego miejscowo nie wskazuje
na mozliwos¢ negatywnego wptywu.
4.8 Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane wymienione ponizej zostaly uporzadkowane wedtug klasyfikacji uktadow
narzadowych i czestosci wystgpowania. Czestos$¢ jest okreslona nastepujaco: bardzo czesto
(= 1/10), czesto (= 1/100, < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000, < 1/100), rzadko
(= 1/10 000, < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostgpnych danych).
Dane uzyskane po wprowadzeniu do obrotu
Zakazenia i zaraZenia pasozytnicze

Bardzo rzadko: zakazenia oportunistyczne.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo rzadko: miejscowa nadwrazliwos¢.



Zaburzenia endokrynologiczne

Bardzo rzadko: zahamowanie czynnos$ci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza:
objawy zespolu Cushinga: (np. twarz ksigzycowata, otytos¢ centralna),
opoznienie zwigkszenia masy ciata/opdznienie wzrostu kostnego u dzieci,
osteoporoza, hiperglikemia/glikozuria, nadcisnienie t¢tnicze, zwigkszenie
masy ciala/otyto$¢, zmniejszenie st¢zenia endogennego kortyzolu, tysienie,
tamliwos¢ wlosow.
Zaburzenia oka

Bardzo rzadko: zaCma, jaskra.
Nieznana: centralna chorioretinopatia surowicza (CSCR), nicostre widzenie
(patrz takze punkt 4.4.).

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czesto: $wiad, miejscowe pieczenie/bol skory.
Niezbyt czesto: miejscowe zmiany zanikowe skory, rozstepy, teleangiektazje.
Bardzo rzadko: Scienczenie skory, zmarszczki na skorze, przesuszenie skory, przebarwienia,

nadmierne owlosienie, zaostrzenie objawow choroby pierwotnej, kontaktowe
alergiczne zapalenie skory/zapalenie skory, tuszczyca krostkowa, rumien,
wysypka, pokrzywka, tradzik.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Bardzo rzadko: podraznienie skory lub bél w miejscu podania.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw 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

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Klobetazolu propionian stosowany miejscowo moze by¢ wchianiany w ilo$ci wystarczajace;j

do wystapienia dziatania ogolnoustrojowego. Wystapienie ostrego przedawkowania jest mato
prawdopodobne, ale w przypadku przewlektego, nadmiernego dawkowania, badz nieprawidtowego
uzycia produktu leczniczego, mogg wystgpi¢ objawy hiperkortyzolizmu (patrz punkt 4.8).

Postepowanie

W przypadku przedawkowania nalezy stopniowo odstawia¢ produkt leczniczy Dermovate poprzez
zmniejszanie czgstosci jego stosowania lub zastosowaé kortykosteroid o mniejszej sile dziatania,

z uwagi na ryzyko wystapienia niedoboroéw glikokortykosteroidow.

Dalsze postgpowanie nalezy dostosowa¢ do stanu klinicznego pacjenta.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Kortykosteroidy o bardzo silnym dziataniu.
Kod ATC: D 07AD 01.

Mechanizm dzialania

Miejscowo stosowane kortykosteroidy wykazujg dziatanie przeciwzapalne przez wielokierunkowy
wplyw hamujacy na pozne fazy reakcji alergicznych w tym: zmniejszaja gesto$¢ komorek tucznych,
hamuja chemotaksj¢ i aktywacj¢ eozynofilow, zmniejszajg wytwarzanie cytokin przez limfocyty,
monocyty, komorki tuczne i eozynofile oraz hamujg proces metabolizmu kwasu arachidonowego.
Miejscowo stosowane kortykosteroidy wykazuja dziatanie przeciwzapalne, przeciws§wigdowe oraz
zwezajace naczynia krwiono$ne.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Kortykosteroidy stosowane miejscowo moga by¢ wchianiane przez nieuszkodzona, zdrowa skore.
Stopien przezskornego wchianiania kortykosteroidow stosowanych miejscowo zalezy od wielu
czynnikow, w tym uzytego podtoza i integralnosci bariery naskorkowej. Przezskorne wchtanianie
moze by¢ zwiekszone po zastosowaniu opatrunku okluzyjnego lub gdy skora jest zmieniona
chorobowo, w tym przez proces zapalny.

W jednym badaniu u 0s6b bez zmian skornych $rednie maksymalne stezenie klobetazolu propionianu
wynosito 0,63 nanogramow/ml i wystapito osiem godzin po zastosowaniu drugiej dawki (13 godzin
po pierwszym podaniu) 30 g masci zawierajacej 0,05% klobetazolu propionianu. Po zastosowaniu
jako drugiej dawki 30 g kremu zawierajacego 0,05% klobetazolu propionianu $rednie maksymalne
stezenie klobetazolu byto nieco wyzsze niz po zastosowaniu masci i wystapito 10 godzin po podaniu.
W innym badaniu u pacjentdéw z tuszczyca i wypryskiem $rednie maksymalne stezenie klobetazolu
propionianu wynosito odpowiednio 2,3 nanogramoéw/ml oraz 4,6 nanograméw/ml i wystapito trzy
godziny po jednorazowym zastosowaniu 25 g masci zawierajacej 0,05% klobetazolu propionianu.

Dystrybucja

Oceniajac ogolnoustrojowa ekspozycje na kortykosteroidy stosowane miejscowo nalezy opierac si¢
na farmakodynamicznych punktach koncowych, poniewaz stezenia krazacych kortykosteroidéw sa
znacznie ponizej progu wykrywalnosci.

Metabolizm

Kortykosteroidy stosowane miejscowo po wchionieciu przez skore podlegaja podobnym procesom
farmakokinetycznym jak kortykosteroidy podawane ogdlnoustrojowo i s3g metabolizowane gtéwnie
W watrobie.

Eliminacja
Kortykosteroidy podawane miejscowo sg wydalane przez nerki. Ponadto niektore kortykosteroidy
i ich metabolity sg rowniez wydalane z zolcia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Rakotworczos¢

Nie przeprowadzono dtugoterminowych badan na zwierzetach w celu oceny potencjalnej
rakotworczos$ci klobetazolu propionianu.



Genotoksyczno$¢
Klobetazolu propionian nie wykazywat dziatan genotoksycznych w badaniach in vitro na komadrkach
bakteryjnych.

Toksyczyny wplyw na plodnos¢

Plodnos¢

Podawanie podskdrne klobetazolu propionianu szczurom w dawkach od 6,25 do 50 mcg/kg mc./dobe
nie miato wptywu na proces krycia, natomiast ptodno$¢ byta zmniejszona tylko po zastosowaniu
dawki 50 mcg/kg mc./dobg.

Ciaza

Podawanie podskorne klobetazolu propionianu w czasie cigzy myszom (=100 mcg/kg mc./dobg),
szczurom (400 mcg/kg mc./dobe) oraz krolikom (1 do 10 mcg/kg mc./dobe) powodowato uszkodzenie
ptodu, w tym rozszczep wargi i podniebienia oraz wewnatrzmaciczne opoznienie wzrostu.

W badaniu na szczurach, w ktorym czgs¢ zwierzat urodzita mtode, w pokoleniu F1 stwierdzono
opoznienie rozwoju po zastosowaniu dawki >100 mcg/kg mc./dobe oraz zmniejszenie przezycia
po zastosowaniu dawki 400 mcg/kg mc./dobg. Nie stwierdzono wptywu leczenia na reprodukcje
w pokoleniu F1 ani na pokolenie F2.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy

Sorbitanu seskwioleinian

Wazelina biata

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OkKkres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba aluminiowa zawierajaca 25 g masci, umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
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