Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Dermovate, 0,5 mg/ml, roztwor na skore
Clobetasoli propionas

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.
e ek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
e Jedli u pacjenta wystapig 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

Co to jest lek Dermovate, roztwor na skorg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dermovate roztwér na skore
Jak stosowac lek Dermovate roztwor na skore

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Dermovate roztwor na skore

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Dermovate, roztwoér na skore i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Dermovate w postaci roztworu na skore jest klobetazolu propionian,
kortykosteroid o bardzo silnym dziataniu przeciwzapalnym. Lek jest przeznaczony do stosowania
miejscowego na owlosiong skore glowy.

Dermovate roztwor na skorg wskazany jest do leczenia miejscowego chordb zapalnych owtosionej
skory glowy, takich jak:
e luszczyca,

e trudne w leczeniu postacie wyprysku, w ktorych dotychczas stosowane leczenie stabszymi
lekami steroidowymi okazato si¢ nieskuteczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dermovate roztwor na skore

Kiedy nie stosowa¢ leku Dermovate roztwér na skére
e jesli pacjent ma uczulenie na klobetazolu propionian lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)
e jesli u pacjenta wystepuja zakazenia owlosionej skory glowy
e udzieci w wieku ponizej roku, u ktorych wystepuja choroby skoéry, w tym choroby zapalne
skory.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Dermovate nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- podczas stosowania leku Dermovate po raz pierwszy, u pacjenta wystapit bol kosci lub nasilaja
si¢ wczesniej wystepujace objawy dotyczace kosci, zwlaszcza jesli pacjent stosuje lek
Dermovate przez dtuzszy czas lub wielokrotnie.

- pacjent stosuje doustnie lub miejscowo inne leki zawierajgce kortykosteroidy lub leki
przeznaczone do regulowania czynnosci uktadu odpornosciowego (np. w chorobach



autoimmunologicznych lub po przeszczepieniu narzadu). Skojarzone stosowanie leku
Dermovate z tymi lekami moze prowadzi¢ do cigzkich zakazen.

Lek Dermovate roztwor na skorg nalezy stosowaé ostroznie u 0s6b z nadwrazliwo$cig na miejscowo
stosowane kortykosteroidy lub ktorakolwiek z substancji pomocniczych leku.

U niektorych pacjentéw, na skutek zwigkszonego wchtaniania ogolnoustrojowego miejscowo
stosowanych kortykosteroidow, mogg wystapi¢ objawy hiperkortyzolizmu (zesp6t Cushinga
objawiajacy si¢ m.in. wystagpieniem twarzy ksi¢zycowatej — czyli nagromadzeniem tkanki ttuszczowej
W twarzy czy otytoscig brzuszna) oraz odwracalne zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-
przysadka-nadnercza prowadzace do niedoborow glikokortykosteroidow. Jezeli wystapig powyzsze
objawy lekarz zaleci stopniowe odstawianie leku poprzez zmniejszanie czg¢stos$ci stosowania lub
zastosowanie kortykosteroidu o mniejszej sile dziatania. Gwattowne przerwanie leczenia moze
prowadzi¢ do niedoboroéw glikokortykosteroidéw (patrz punkt 4.).

Czynniki zwigkszonego ryzyka wystapienia dzialan ogélnoustrojowych

e sila dzialania i posta¢ steroidow stosowanych miejscowo,

e czas ekspozycji,

e stosowanie na duze powierzchnie ciala,

e stosowanie na szczelnie ostoniete 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 uszkodzona skore lub w przypadku innych sytuacji gdy bariera skdrna moze
by¢ uszkodzona,

e w poroéwnaniu do dorostych, u dzieci moze dochodzi¢ do wchtaniania proporcjonalnie
wiekszej ilo§ci miejscowo stosowanych kortykosteroidow i w zwigzku z tym moga by¢
bardziej podatne na ogdlnoustrojowe dzialania niepozadane. Wynika to z faktu, ze u dzieci
bariera skorna jest niedojrzata, 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 konieczno$ci zastosowania leku pod opatrunkiem okluzyjnym, nalezy oczysci¢ skore przed
natozeniem opatrunku, gdyz ciepto 1 wilgo¢ zwigzane ze stosowaniem opatrunkéw okluzyjnych
sprzyjaja rozwojowi zakazen bakteryjnych.

Luszczyca

Nalezy zachowac ostroznos$¢ 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 ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych kortykosteroidow
wynikajacych z nadmiernego wchianiania leku przez uszkodzong skore. Jesli lek jest stosowany

w tuszczycy, wymagany jest nadzor lekarza.

Wspolistniejace zakazenia

W przypadku wtornego zakazenia w obrgbie zmian zapalnych nalezy zastosowaé odpowiednie
leczenie przeciwdrobnoustrojowe. W przypadku rozszerzania si¢ zakazenia nalezy przerwaé
miejscowe leczenie kortykosteroidami i zastosowaé odpowiednie leczenie przeciwdrobnoustrojowe.
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Owrzodzenia konczyn dolnych

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

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

Lek jest tatwopalny. Nie nalezy przebywaé w poblizu ognia, zrodet zaptonu lub pali¢ tytoniu
w poblizu, w trakcie stosowania lub po zastosowaniu leku.

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

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

o rytonawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV)

o itrakonazol (Iek stosowany w leczeniu zakazen wywolanych przez grzyby z rodzaju Candida)

Nalezy poinformowac lekarza, jesli przyjmuje sie ktorys z powyzszych lekow.

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

Lekarz oceni, czy pacjentka moze stosowac¢ lek Dermovate roztwor na skore. Stosowanie leku
Dermovate roztwor na skore podczas cigzy lub karmienia piersig powinno by¢ rozwazane tylko
w przypadku kiedy spodziewane korzysci dla matki przewyzszaja ryzyko dla ptodu lub dziecka.
Nalezy stosowac¢ jak najmniejsza ilo$¢ leku przez jak najkrotszy czas.

W okresie karmienia piersig leku Dermovate nie nalezy stosowac na skorg piersi, aby unikngé
przypadkowego spozycia przez dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby mozliwe objawy niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku
Dermovate, roztwor na skore, miaty wplyw na prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn.

3. Jak stosowacé lek Dermovate roztwor na skore

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

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na owltosiong skore glowy.

Miejsca chorobowo zmienione nalezy pokrywac cienkg warstwa leku dwa razy na dobeg, rano
1 wieczorem, az do uzyskania poprawy. Nastepnie w leczeniu podtrzymujgcym lek mozna stosowac
raz na dobg lub rzadzie;.

Jezeli pacjent zamierza umy¢ wlosy, powinien zastosowac lek dopiero po umyciu i wysuszeniu
wlosow.
Chroni¢ oczy przed kontaktem z lekiem.



Sposéb stosowania
1. Zdja¢ ostong koncowki butelki.
2. Koncowke butelki skierowa¢ pomigdzy pasma wloséow nad zmieniong chorobowo skore
glowy.
3. Nacisng¢ delikatnie butelke i doktadnie pokry¢ skorg roztworem.
4. Po zastosowaniu leku Dermovate roztwor na skore nalezy umyc¢ rece.

Uwaga, produkt latwopalny
e Nie pali¢ tytoniu podczas naktadania leku.
e Unika¢ ognia, ptomieni i urzgdzen grzewczych, w tym suszarek do wlosow po aplikacji leku.

Dzieci
Stosowanie leku Dermovate u dzieci w wieku ponizej 1. roku jest przeciwwskazane.

U dzieci istnieje wigksze ryzyko wystapienia miejscowych i ogdlnoustrojowych dziatan
niepozadanych kortykosteroidow stosowanych miejscowo. Ponadto zazwyczaj wymagany jest krotszy
czas leczenia

i stosowanie kortykosteroidoéw o mniejszej sile dziatania niz u dorostych.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas leczenia lekiem Dermovate i stosowac go w najmniejsze;j
mozliwej ilosci zapewniajacej korzysci lecznicze.

Pacjenci w podeszlym wieku

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

w podesztym wieku w poréwnaniu do os6b mtodszych. Wigksza czgstos¢ wystepowania zaburzen
czynnosci watroby lub nerek u oséb w podesztym wieku moze powodowac wolniejsza eliminacje leku
w przypadku wchianiania og6lnoustrojowego. Dlatego tez Dermovate nalezy stosowaé w najmniejszej
mozliwej ilosci 1 przez jak najkrétszy czas umozliwiajacy osiggniecie oczekiwanej korzysci klinicznej.

Zaburzenia czynnoSci nerek i (lub) watroby

W przypadku wchtaniania ogdlnoustrojowego (gdy lek stosowany jest na duzg powierzchni¢ przez
dtugi czas) metabolizm i eliminacja moga by¢ spowolnione i w zwigzku z tym zwigksza sie ryzyko
toksycznos$ci ogolnoustrojowej. Dlatego tez Dermovate nalezy stosowaé w najmniejszej mozliwej
ilosci 1 przez jak najkrétszy czas umozliwiajacy osiggniecie oczekiwanej korzysci kliniczne;.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dermovate roztwor na skore
W przypadku dlugotrwatego, nadmiernego dawkowania lub nieprawidtowego uzycia leku moga
wystapi¢ objawy hiperkortyzolizmu. W takim przypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Dermovate roztwor na skore
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupekienia pomini¢tej dawki. Nalezy zastosowacé lek
najszybciej jak jest to mozliwe, zgodnie z zalecanym schematem dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Dermovate roztwor na skore
Jesli pacjent stosuje lek regularnie, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed przerwaniem jego
stosowania.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Lek Dermovate nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Aby zapobiega¢ wystepowaniu objawow niepozadanych,
lekarz powinien upewnic¢ si¢, ze pacjent stosuje najmniejszg dawke zapewniajacg dziatanie lecznicze.
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Ponizej przedstawione sg objawy niepozadane zaobserwowane u pacjentow przyjmujacych lek
Dermovate roztwor na skore.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (u 1 do 10 na 100 pacjentéw stosujacych lek):
e Swiad, miejscowe pieczenie/bél skory.

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

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

e Miejscowa nadwrazliwos$¢.

e Zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza,objawy zespotu Cushinga:
(np. twarz ksigzycowata, otylo$¢ brzuszna) op6znienie zwigkszenia masy ciata/opdznienie
wzrostu kostnego u dzieci, osteoporoza, hiperglikemia (zbyt duze st¢zenie cukru we
krwi)/glikozuria (cukier w moczu), nadci$nienie tetnicze, zwigkszenie masy ciata/otytosc,
zmniejszenie stezenia endogennego kortyzolu, tysienie, famliwo$¢ wlosow.

e Zakazenia oportunistyczne.

o Scieficzenie 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.

e Podraznienie skory lub bél w miejscu podania.

e Zmgtnienie soczewki oka (zaéma).

e Zwickszone ci$nienie wewnatrz gatki ocznej (jaskra).

Dzialania niepozadane wystepujace z czesto$cia nieznang (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych):
e Zaburzenia widzenia spowodowane odwarstwieniem siatkowki oka (centralna surowicza
chorioretinopatia, CSCR).
e 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 pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu 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 internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywac lek Dermovate roztwor na skore

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

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

Przechowywac butelke szczelnie zamknieta.
Lek tatwopalny. Trzymac z dala od ognia, Zrodet zaptonu i wysokiej temperatury.
Nie pozostawia¢ leku w miejscach nastonecznionych.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dermovate roztwér na skére
- Substancjg czynng leku jest klobetazolu propionian, 1 ml roztworu na skor¢ zawiera
0,5 mg klobetazolu propionianu.
- Pozostate sktadniki to: karbomer, alkohol izopropylowy, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Dermovate roztwoér na skore i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ roztworu na skore.
Opakowanie leku to butelka z koncéwka dozujaca i zakretka z polietylenu, zawierajaca 25 ml, 50 ml
lub 100 ml roztworu, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

Irlandia

Wytwérca

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36
23843 Bad Oldesloe
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ 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: styczen 2025



