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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Dermovate 0,5 mg/ml solutie cutanata
propionat de clobetazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
— Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.
— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.
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Ce este Dermovate si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Dermovate
Cum sa utilizati Dermovate

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Dermovate

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Dermovate si pentru ce se utilizeaza

Numele medicamentului dumneavoastra este Dermovate. Dermovate contine propionat de clobetazol, care
face parte din grupul de medicamente denumite corticosteroizi topici. "Topic" inseamna ca se aplica direct
pe piele. Corticosteroizii topici reduc roseata, inflamatia si iritatia pielii. Ei nu trebuie confundati cu
steroizii "anabolizanti" care sunt folositi necorespunzator de catre anumiti culturisti si atleti.

Solutia cutanatd Dermovate reduce roseata si mancarimea din anumite afectiuni ale pielii capului cum este
psoriazisul (placi groase de piele rosie si inflamata, de obicei acoperite de solzi argintii).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Dermovate

Nu utilizati Dermovate

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la propionat de clobetazol sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6)

- la copii cu varsta sub 1 an
- daca aveti infectii ale pielii capului




Daca vreuna dintre situatiile de mai sus este valabila pentru dumneavoastra, nu utilizati Dermovate pana
cand nu discutati cu medicul sau cu farmacistul.

Atentiondri si precautii

Inainte sa utilizati Dermovate, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- suprafata de piele a capului tratatd nu trebuie bandajata sau acoperita in vreun fel, decat daca medicul va
recomanda aceasta, deoarece pielea fiind acoperitd, este mai usor pentru substanta activd sd treaca prin
piele si astfel riscul de infectii creste.

- aveti dureri osoase recent dezvoltate sau simptomele osoase anterioare se Inrautdtesc pe parcursul
tratamentului cu Dermovate, in special daca ati utilizat Dermovate pe o perioada indelungata sau in mod
repetat.

- utilizati si alte medicamente orale/topice care contin corticosteroizi sau medicamente pentru controlarea
sistemului imunitar (de exemplu, pentru boli autoimune sau dupa efectuarea unui transplant). Combinarea
Dermovate cu aceste medicamente poate conduce la aparitia unor infectii grave.

- utilizati Dermovate doar atdt timp cit vd recomandd medicul. Dacid afectiunea dumneavoastrd nu se
amelioreaza in 2 — 4 saptdmani de tratament, adresati-va medicului dumneavoastra.

Adresati-va medicului dumneavoastra daca dezvoltati o infectie, daca aveti vederea incetosatd sau alte
tulburari de vedere (vezi pct. 4).

Dermovate impreuna cu alte medicamente

Unele medicamente pot afecta modul de actiune al Dermovate sau pot creste probabilitatea aparifiei
reactiilor adverse. Exemple de astfel de medicamente sunt:

- ritonavir

- itraconazol

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati vreunul dintre aceste medicamente. Pot
exista si alte medicamente care sd aibd un efect similar. De aceea este foarte important sd-i spuneti
medicului sau farmacistului daca luati alte medicamente, daca ati luat in ultimul timp sau daca veti incepe
sd luati, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi, sau daca planuiti sa deveniti gravida, nu utilizati Dermovate
fara sa vorbiti Tnainte cu medicul dumneavoastra.

Daca alaptati, consultati medicul Tnainte de a utiliza Dermovate. Daca utilizati Dermovate pe perioada
alaptarii, nu utilizati Dermovate pe suprafata sanului pentru a va asigura ca sugarul nu Inghite accidental
medicamentul.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Dermovate nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Dermovate

Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati
cu medicul dumneavoastra sau farmacistul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Utilizati Dermovate o datd sau de doua ori pe zi. Frecventa aplicarilor poate fi redusa, pe masura ce
afectiunea se amelioreaza sau medicul va poate prescrie un steroid inlocuitor mai putin puternic.
Daca va spalati pe cap, uscati-va parul inainte de a aplica solutia capilara.

Deschideti capacul flaconului si pozitionati varful aplicator pe suprafata ce trebuie tratati. Apasati usor pe
flacon pentru a acoperi suprafata cu un strat subtire si egal de lichid. Puteti frictiona suprafata, dar nu este
necesar. Veti simfi o senzatie de racoare pana cand solutia se usuca.



Datoritd naturii inflamabile a Dermovate solutie cutanatd, trebuie sd evitafi sa fumati sau sa fifi in
apropierea unei flacari deschise in timpul aplicarii Dermovate solutie cutanata si imediat dupa utilizare.

Daca utilizati mai mult Dermovate decat trebuie

Este important s urmati instructiunile din acest prospect.

Daca aplicati o cantitate prea mare de Dermovate sau daca accidental Inghititi mult Dermovate, va poate
face rau. In cazul in care inghititi o cantitate mare de Dermovate, clititi gura cu multd apa si contactati
medicul sau farmacistul pentru recomandari

Daca uitati sa utilizati Dermovate

Daca ati uitat sa utilizati Dermovate, aplicati cantitatea recomandata cand va amintiti iar apoi continuati in
mod normal.
Nu aplicati mai mult Dermovate o data pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Dermovate

Daca utilizai In mod regulat Dermovate, adresati-vd medicului dumneavoastra inainte de a intrerupe
administrarea.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.
Reactiile adverse va pot afecta pielea sau pot afecta alte parti ale corpului, dacd o cantitate suficienta de
medicament este absorbita prin piele si ajunge in circulatie.
Daca afectiunea dumneavoastra se inrautateste sau daca vi se umfla pielea pe durata tratamentului, se
poate sa fiti alergic, sa aveti o infectie sau sa aveti nevoie de alt tratament.

- Intrerupeti utilizarea Dermovate si spuneti medicului cat mai curand posibil.

Reactii adverse frecvente

Acestea afecteazad pana la 1 din 10 persoane
- mancarimi ale pielii

- senzatie de arsura locala sau durere

Reactii adverse mai putin frecvente

Acestea afecteaza pana la 1 din 100 persoane

- subtierea pielii, care poate cauza aparitia vergeturilor
- aparitia vaselor de sange la suprafata pielii

Reactii adverse foarte rare

Acestea afecteazd pand la 1 din 10000 persoane

Utilizarea Dermovate pentru o perioada lungad de timp, sau utilizarea sub un pansament, poate cauza
urmatoarele simptome:

- crestere in greutate

- fatd rotunjita (in forma de luna plind)

- obezitate

- subtierea pielii

- ridarea pielii

- uscarea pielii



- schimbarea culorii pielii
- cresterea pilozitatii de pe corp
- caderea parului sau lipsa cresterii parului sau deteriorarea aspectului parului

Alte reactii foarte rare ale pielii, care pot aparea sunt:

- reactie alergica la locul aplicarii

- inrautatirea bolii

- iritatie la locul aplicarii

- roseata

- eruptie trecdtoare pe piele sau urticarie

- daca aveti psoriazis, va pot aparea niste umflaturi cu puroi sub piele. Acest lucru se poate intdmpla foarte
rar in timpul sau dupa tratament si se numeste psoriazis pustular

- infectie la nivelul pielii

- acnee

In cazul copiilor, aveti grija la urmatoarele manifestari:
- crestere 1n greutate intarziata
- incetinirea cresterii

Reactii adverse foarte rare care pot aparea in testele de sdange sau la un control medical:

- scadere a nivelului de hormon cortizol din sange

- cresterea nivelurilor de zahar (glucoza) din sange sau urina

- tensiune arteriala crescuta

- hipersensibilitate

- opacifierea cristalinului (cataractd)

- cresterea presiunii intraoculare (glaucom)

- subtierea oaselor prin pierderea gradata de minerale (osteoporozd); pot fi necesare teste suplimentare
dupa controlul medical, pentru a confirma aceasta afectiune

Reactii adverse cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile)
- vedere Incetosata
- tulburari de vedere cauzate de detasarea retinei la nivelul ochiului (corioretinopatie centrala seroasa).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-
site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
http://www.anm.ro.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportéand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Dermovate

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.



Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisda pe ambalaj, (dupa EXP.). Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Pastrati recipientul inchis ermetic atunci cand nu este in uz. Continutul este inflamabil. Tineti recipientul
departe de foc, de flacara sau de caldura. Nu lasati solutia cutanatd de clobetazol in lumina directd a
soarelui. A nu se utiliza in apropierea surselor de caldura (precum flacari deschise, tigarete aprinse), in
timpul si imediat dupa utilizarea acestora.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Dermovate

Substanta activa din Dermovate este propionat de clobetazol. Un gram de Dermovate contine 0,5 mg
propionat de clobetazol.

Celelalte componente sunt: carbomer, alcool izopropilic, hidroxid de sodiu, apa purificata.

Cum arata Dermovate si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon cu picurator din polietilena a 25 ml solutie cutanata
Cutie cu un flacon cu picurator din polietilena a 100 ml solutie cutanata
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