CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Dermovate 0,5 mg/g, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJT CZYNNEJ
I g kremu zawiera 0,5 mg klobetazolu propicnianu (Clobetasoli propionas).
Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krem

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Stosowanie produktu leczniczego Dermovate w postaci kremu jest wskazane do krétkotrwatego

miejscowego leczenia choréb skéry reagujacych na leczenie kortykosteroidami, takich jak:
- luszczyca (z wylaczeniem zmian uogdlnionych),
- liszaj ptaski,
— toczen rumieniowaty (DLE),
— nawracajacy wyprysk,
~ trudne w leczeniu choroby skéry, w ktérych dotychczasowe leczenie stabszymi
kortykosteroidami okazalo sie¢ nieskuteczne.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Krem nalezy stosowaé raz lub dwa razy na dobe, delikatnie wcierajac niewielka ilo§é

produktu leczniczego w miejsca chorobowo zmienione.

Podobnie jak podczas miejscowego stosowania innych kortykosteroidéw o silnym dziataniu,
po uzyskaniu poprawy leczenie nalezy przerwaé. Produkt leczniczy moze by¢ zastosowany
ponownie w zaostrzeniach choroby.

Zazwyczaj leczenie produktem leczniczym Dermovate krem trwa kilka dni. Terapia nie
powinna trwa¢ dluzej niz 2 - 4 tygodnie bez kontroli lekarskiej. Jezeli nie uzyskuje sie
poprawy, nalezy ponownie przeanalizowa¢ wskazania do stosowania produktu leczniczego.

Jezeli niezbgdne jest dalsze leczenie kortykosteroidami, nalezy stosowaé produkty lecznicze
zawierajace kortykosteroidy o mniejszej sile dziatania, zapewniajace kontrole objawéw choroby.

W chorobach opornych na leczenie, zwlaszcza przebiegajacych z hiperkeratoza, skutecznoéé
produktu leczniczego moze by¢ zwigkszona poprzez zastosowanie opatrunku okluzyjnego (np. z
folii polietylenowe;j) tylko na noc. Przynosi to zazwyczaj wyrazna poprawe, ktéra moze byé
podtrzymywana przez stosowanie produktu leczniczego bez opatrunku okluzyjnego.

4.3 Przeciwwskazania
- Nie stosowa¢ produktu leczniczego Dermovate krem w nastepujacych przypadkach:
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— nadwrazliwo$¢ na klobetazolu propionian Iub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
produktu leczniczego,

— tradzik rozowaty,

— tradzik pospolity,

— zapalenie skory w okolicy ust,

— Swiad okolicy odbytu i narzadéw piciowych,

— zakazenie skory wywolane przez wirusy (np. opryszczki zwyklej, ospy wietrznej), bakterie
lub grzyby,

— udzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ dhugotrwalego stosowania produktu leczniczego, zwlaszeza u dzieci w wieku
powyzej 12 lat, ze wzgledu na mozliwo$¢ zahamowania czynnoéci osi podwzgdrze-przysadka-
nadnercza i wystapienia objawdw zespolu Cushinga, nawet bez stosowania opatrunku
okluzyjnego.

Stosowanie kortykosteroidow na skérg twarzy moze prowadzié, czesciej niz w przypadku
stosowania na skoérg innych okolic ciata, do zanikéw skéry. Nalezy wziaé to pod uwage,
szczegolnie w leczeniu tuszezycey, tocznia i nasilonego wyprysku.

Stosowanie na skére twarzy nalezy ograniczyé do 5 dni.

Chroni¢ oczy i blony $luzowe przed kontaktem z produktem leczniczym. Unikaé stosowania na
powieki, gdyz dostanie si¢ produktu leczniczego do worka spojéwkowego moze doprowadzié¢ do
wystapienia jaskry. W razie kontaktu produktu leczniczego z oczami, nalezy je przemyé duig

iloscig wody.

W przypadku wtérnego zakazenia w obrebie zmian zapalnych leczonych produktem leczniczym
Dermovate krem, nalezy zastosowa¢ miejscowo leczenie przeciwdrobnoustrojowe. W przypadku
rozszerzania sig zakazenia nalezy przerwaé miejscowe leczenie kortykosteroidami i zastosowac
produkt leczniczy przeciwdrobnoustrojowy o dzialaniu ogélnym.

W razie konieczno$ci zastosowania produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym, nalezy
oczysci¢ skorg przed natozeniem opatrunku, gdyz cieplo i wilgoé zwiazane ze stosowaniem
opatrunkéw okluzyjnych sprzyjaja rozwojowi zakazen bakteryjnych.

Miejscowe stosowanie kortykosteroidow w huszczycy moze by¢ niekorzystne z nastepujacych
powodow:
— ryzyka wystapienia tolerancji na produkt leczniczy,
— ryzyka zaostrzenia zmian w wyniku tzw. ,,efektu z odbicia", po zaprzestaniu stosowania
produktu leczniczego,
— ryzyka rozwoju uogoélnionej luszezycy krostkowej,
— ryzyka migjscowych lub ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych kortykosteroidow
wynikajacych z nadmiernego wchlaniania produktu leczniczego przez uszkodzona skore.

Pagjenci chorzy na tuszezycg powinni byé leczeni pod $cista kontrola, lékarskq.

Jesli wystapia objawy podraznienia lub reakcje nadwrazliwosci, nalezy zaprzestaé leczenia
produktem leczniczym.

Ze wzgledu na zawarto§¢ chlorokrezolu produkt leczniczy moze powod@zgg{p‘ég@@lg@ﬂ%]@g%ﬁl%&wm
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Ze wzgledu na zawarto$é alkoholu cetostearylowego i glikolu propylenowego produkt leczniczy
moze powodowa¢ miegjscowa reakcje skoma (np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Nie stwierdzono.

4.6 Ciaza lub laktacja

Brak danych dotyczacych bezpieczefistwa stosowania produktu leczniczego w okresie ciazy.
Miejscowe stosowanie steroidéw u cigzarnych samic zwierzat moze powodowaé wady
rozwojowe ptodu. Nie dowiedziono podobnego dziatania u ludzi. Niemniej u kobiet w ciazy nie
nalezy stosowaé produktu leczniczego na duzych powierzchniach skéry lub przez diuzszy czas.

Brak danych dotyczacych bezpieczenistwa stosowania produktu leczniczego w okresie karmienia
piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzgdzen

mechanicznych w ruchu
Brak doniesien.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepoZadane wymienione ponizej zostaly uporzadkowane wedtug klasyfikacji ukladéw
narzagdowych i czestosci wystgpowania. Czestosé jest okreslona nastgpujaco: bardzo czesto

(= 1/10), czesto (= 1/100, < 1/10), niezbyt czgsto (= 1/1000, < 1/100), rzadko

(2 1/10 000, < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), facznie z pojedynczymi przypadkami.
Dzialania niepozadane wystepujace bardzo czgsto, czesto i niezbyt czesto zostaly okreslone
gléwnie na podstawie badan klinicznych. Dzialania niepozadane wystepujace rzadko i bardzo
rzadko zostaly okreslone na podstawie spontanicznych zgloszef.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo rzadko: nadwrazliwo$eé.

Micjscowe reakcje nadwrazliwosci, takie jak rumien, wysypka, $wiad, pokrzywka, miejscowe
pieczenie skory i alergiczne kontaktowe zapalenie skory moga wystapi¢ w migjscu stosowania
produktu leczniczego i moga by¢ podobne do objawéw leczonej choroby.

Jezeli wystapig objawy nadwrazliwosci, nalezy natychmiast przerwaé leczenie.

Zaburzenia endokrynologiczne

Bardzo rzadko: objawy hiperkortyzolizmu (zesp6t Cushinga).

Podobnie jak w przypadku innych kortykosteroidéw stosowanych miejscowo, stosowanie
dlugotrwale 1 w duzych dawkach lub na duzych powierzchniach skéry, moze powodowaé
nadmierne wchianianie produktu leczniczego i doprowadzié do pojawienia sie objawow
hiperkortyzolizmu. Wystapienie objawéw hiperkortyzolizmu jest bardziej prawdopodobne u
dzieci oraz po zastosowaniu opatrunkéw okluzyjnych, ktére zwickszaja iloéé wehlonietego leku.

Zaburzenia naczyn

Niezbyt czesto: rozszerzenie powierzchownych naczyn krwionosnych.

Dhugotrwale leczenie oraz stosowanie produktu leczniczego w duzych dawkach moze prowadzié
do rozszerzenia powierzchownych naczyd krwionosnych, szezeg6lnie w przypadkach gdy
stosowano produkt leczniczy w faldach skérnych badz pod opatrunkiem okluzyjnym.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

Niezbyt czesto: miejscowe zmiany zanikowe skory, rozstepy. WHNISTERSTWO LDROWIA
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Bardzo rzadko: Scienczenie skory, przebarwienia, nadmierne owlosienie, zaostrzenie objawdw,
uogodlniona tuszczyca krostkowa.

Przediuzajace sig leczenie moze prowadzié¢ do miejscowych zmian zanikowych skory.

W rzadkich przypadkach obserwowano w trakcie leczenia przejécie zmian tuszczycowych

w postaé krostkowa, w szczeg6lnosci po zaprzestaniu leczenia kortykosteroidami o bardzo

silnym dziataniu.

4.9 Przedawkowanie

Wystgpienie ostrego przedawkowania leku jest mato prawdopodobne. W przypadiu
przewlektego, nadmiernego dawkowania, badZ nieprawidlowego uzycia produktu leczniczego,
mogg pojawiac sig objawy hiperkortyzolizmu (zesp6t Cushinga). W takiej sytuacji stosowanie
kortkosteroidéw naleZy stopniowo zmniejszaé az do zaprzestania ich stosowania. Ze wzgledu na
ryzyko ostrego zahamowania czynnoéci kory nadnerczy powinno sie to odbywaé pod kontrolg
lekarza.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

3.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Kortykosteroidy o bardzo silnym dziataniu.

Kod ATC: D 07AD 01.

Klobetazolu propionian jest kortykosteroidem o bardzo silnym dzialaniu przeznaczonym do
stosowania miejscowego. Wywiera on bardzo silne dzialanie przeciwzapalne. Najwazniejszym
efektem dzialania klobetazolu propionianu na skére jest niespecyficzna reakcja przeciwzapalna,
bedaca skutkiem zwezenia naczyf i zmniejszenia wytwarzania kolagen.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Przezskome przenikanie klobetazolu propionianu wykazuje zmienno$é osobnicza i moze sie
zwigkszy¢ po zastosowaniu opatrunku okluzyjnego, tub gdy skéra jest zmieniona chorobowo, w
tym przez proces zapalny.

Przezskéme wehtanianie produktu leczniczego najprawdopodobniej uaktywnia ogélnoustrojowe
procesy metabolizmu steroidow. Jednakze metabolizm klobetazolu nigdy nie zostat w pelni

poznany.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak dostepnych dodatkowych danych, niz wymienione w innych punktach ChPL.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerolu monostearynian

Arlacel 165

Wosku pszczelego substytut

Alkohol cetostearylowy

Glikol propylenowy

Chlorokrezol

Sodu cytrynian

Kwas cytrynowy jednowodny MINISTERS TWn ZDROWIA

Woda oczyszczona Departament Foiy Lekowej | Famacj
C0-852 Warszawg
ul. Miodows 15

e A P [ R L N DR N .
SRS Diemnaae e O PE ciear doc



6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

6.3. Okres wazno$ei
2 lata.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C,

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tuba aluminiowa zawierajaca 25 g kremu, umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6. Instrukeja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci
Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Export Ltd

980 Great West Road

Brentford, Middlesex TW8 9GS

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/0047

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
14.09.1992 / 12.02.1999 / 22.04.2004 / 25.04.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA L.UB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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