Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika 28 T
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Dermovate, 0,5 mg/ml, roztwér na skére
Clobetasoli propionas /}ﬁ/

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé 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 lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Dermovate, roztwor na skére i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dermovate, roztwor na skorg
3. Jak stosowac¢ lek Dermovate, roztwor na skore

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Dermovate, roztwor na skore

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Dermovate, roztwor na skére i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Dermovate w postaci roztworu na skorg jest klobetazolu propionian,

kortykosteroid o bardzo silnym dziataniu przeciwzapalnym. Lek jest przeznaczony do stosowania

miejscowego na skorg owlosionej glowy.

Dermovate, roztwor na skorg wskazany jest do leczenia miejscowego chorob zapalnych skory owlosionej

glowy, takich jak:

- luszczyca,

- trudne w leczeniu postacie wyprysku, w ktérych dotychczas stosowane leczenie stabszymi lekami
steroidowymi okazatlo si¢ nieskuteczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dermovate, roztwér na skore

Kiedy nie stosowa¢ leku Dermovate, roztwor na skére

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na klobetazolu propionian lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjenta wystgpuja zakazenia owlosionej skory glowy

- udzieci w wieku ponizej roku, u ktérych wystepuja choroby skory, w tym choroby zapalne skory.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Chronié¢ oczy przed kontaktem z lekiem.

Po zastosowaniu leku Dermovate, roztwoér na skor¢ pacjent powinien umy¢ rece.

Nie stosowaé pod opatrunkiem okluzyjnym.

Nalezy unika¢ ciaglego, dlugotrwatego leczenia lekiem Dermovate, roztwor na skore szczegdlnie u
dzieci, u ktérych w krétkim czasie moze dojs¢ do zahamowania czynnosci osi podwzgorze-przysadka-
nadnercza, nawet bez stosowania opatrunku okluzyjnego (uszczelniajacego).

W przypadku pojawienia si¢ cech wtornego zakazenia lekarz moze natychmiast przerwaé leczenie i poda¢
pacjentowi leki przeciwdrobnoustrojowe o dziataniu ogélnym.

Pacjenci chorzy na tuszczyce powinni by¢ leczeni pod $cista kontrola lekarska.




Miejscowe stosowanie steroidow w tuszczycy moze by¢ niekorzystne z powodu:
- ryzyka wystapienia tolerancji na lek,
- ryzyka zaostrzenia zmian chorobowych,
- ryzyka rozwoju uogélnionej tuszczycy krostkowej,
- dzialania toksycznego wynikajacego z nadmiernego wchianiania leku przez uszkodzong skoére.

Lekarz powinien zaleci¢ stosowanie kortykosteroidéw o najmniejszej sile dziatania, zapewniajacych
kontrole objawéw choroby.

Lepkos¢ roztworu na skorg zostata dostosowana tak, by lek Dermovate roztwor na skore mozna byto
latwo rozprowadzi¢ na skoérze glowy. Ksztalt butelki i jej wylot (konicéwka) umozliwiaja tatwe
stosowanie roztworu bezposrednio na skore owlosionej glowy.

Lek jest fatwopalny. Nie nalezy przebywaé¢ w poblizu ognia, Zrodet zaptonu lub palié¢ tytoniu w poblizu,
w trakcie stosowania lub po zastosowaniu leku .

Lek Dermovate, roztwér na skére, 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.

Ciaza i karmienie piersia

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

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku w okresie cigzy i karmienia piersig.

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

3. Jak stosowaé lek Dermovate, roztwor na skore

Lek Dermovate, roztwdr na skére nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwosci nalezy ponownie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na owlosiong skore glowy.

Miejsca chorobowo zmienione nalezy pokrywac cienka warstwa leku dwa razy na dobe, rano i
wieczorem, az do uzyskania poprawy. Jezeli pacjent zamierza my¢ wlosy, powinien zastosowa¢ produkt
leczniczy dopiero po umyciu wloséw.

Sposo6b stosowania
1. Zdja¢ ostong koncdwki butelki.
2. Koncéwke butelki skierowaé pomigdzy pasma wloséw nad zmieniong chorobowo skére glowy.
3. Nacisng¢ delikatnie butelke i doktadnie pokry¢ skore roztworem.
4. Po zastosowaniu leku Dermovate, roztwor na skére nalezy umyé rece.

Podobnie jak podczas miejscowego stosowania innych steroidéw o silnym dziataniu, po uzyskaniu
poprawy lekarz powinien zakonczy¢ leczenie lekiem Dermovate, roztwor na skore.
Lekarz moze ponownie zaleci¢ stosowanie leku Dermovate, roztwor na skore w zaostrzeniach choroby.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Dermovate, roztwor na skére
Wystapienie objawow ostrego przedawkowania jest mato prawdopodobne. W przypadku diugotrwatego
lub nieprawidlowego uzycia leku nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Dermovate, roztwér na skore
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.




Przerwanie stosowania leku Dermovate, roztwér na skére
W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Dermovate, roztwor na skore moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapig.

Aby zapobiega¢ wystgpowaniu objawéw niepozadanych, lekarz powinien upewni¢ sie, ze pacjent stosuje
najmniejsza dawke zapewniajgca dzialanie lecznicze.

Ponizej przedstawione sg objawy niepozadane zaobserwowane u pacjentéw przyjmujacych lek
Dermovate, roztwor na skore.

Dzialanie niepozadane wystepujace niezbyt czesto (u wigcej niz 1 na 1000, ale u mniej niz 1 na
100 pacjentow przyjmujgcych lek):
—  Miejscowe zmiany zanikowe skory.

Dzialanie niepozadane wystepujgce bardzo rzadko (v mniej niz 1 na 10 000 pacjentow
przyjmujgcych lek):

— Nadwrazliwosé.
Miejscowe reakcje nadwrazliwosci, takie jak rumien (zaczerwienienie), wysypka, $wiad,
pokrzywka, miejscowe pieczenie skory i alergiczne kontaktowe zapalenie skory mogg wystapié
w migjscu stosowania leku i moga by¢ podobne do objaw6w leczonej choroby.
Jezeli wystgpia objawy nadwrazliwosci, nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, gdyz
konieczne jest przerwanie leczenia lekiem.

— Objawy hiperkortyzolizmu (zesp6t Cushinga z charakterystycznym zaokragleniem twarzy — ksztatt
ksigzycowaty).
Dhlugotrwate stosowanie leku w duzych dawkach lub stosowanie na duze powierzchnie skéry moze
prowadzi¢ do wystapienia ogdlnoustrojowych objawéw niepozadanych kortykosteroidéw
i hamowania osi podwzgérze-przysadka-nadnercza. Wystapienie tych objawow jest bardziej
prawdopodobne u malych dzieci oraz po zastosowaniu opatrunkéw okluzyjnych. U matych dzieci
rol¢ opatrunku okluzyjnego moga spetia¢ pieluszki (patrz punkt 2, Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Dermovate, roztwdr na skorg).

— Uogdlniona tuszczyca krostkowa.
Przedtuzajace si¢ leczenie moze prowadzi¢ do miejscowych zmian zanikowych skéry. W
rzadkich przypadkach obserwowano w trakcie leczenia przejscie zmian tuszczycowych w postaé
krostkowa, w szczego6lnosci po zaprzestaniu leczenia bardzo silnie dzialajgcymi
kortykosteroidami.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objaw6w niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzgdu 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; e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenistwa stosowania leku.




5. Jak przechowywaé Dermovate, roztwor na skére

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Dermovate, roztwér na skére po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na
kartoniku i butelce. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktérych sig juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6 Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co.zawiera lek Dermovate, roztwér na skore

Substancjg czynng leku jest klobetazolu propionian

1 ml roztworu na skérg zawiera 0,5 mg klobetazolu propionianu.

Inne skladniki leku to karbomer, alkohol izopropylowy, sodu wodorotlenek, woda 0czyszczona.

Jak wyglada lek Dermovate, roztwér na skére i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ roztworu na skdre.

Opakowanie leku to butelka z koricéwka dozujacg i zakretka z polietylenu, zawierajgca 25 ml, 50 ml ub
100 ml roztworu, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
GlaxoSmithKline Export Ltd
980 Great West Road
Brentford, Middlesex TW8 9GS
Wielka Brytania

Wytworea

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

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécié sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z o.0.

ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa

tel. (22) 576-90-00

Dataostatniej aktualizacji ulotki:




