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Ulotka dla pacjenta

Nalezy zapoznaé sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, Liisf -

= Nalezy zachowaé ig ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.,

—  Nalezy zwrécié sig do lekarza Iub Jarmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

—~  Lek ten zostal przepisany scisle okresl, onej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzic, nawet jesli objawy ich choroby sq takie same.

Dermovate (Butavate)
(Clobetasoli propionas)

Dermovate i Butavate s réznymi nazwami handlowymi tego samego leku.
0,5 mg/ml, roztwér na skore

Skiad:

I ml roztworu na skére zawiera:

substancia czynna: 0,5 mg klobetazolu propionianu;
substancje pomocnicze: karbomer, alkohol izopropylowy, sodu wodorotlenck, wode oczyszczong.

Opakowanie:
Butelka z koficowka dozujacs i nakretkg z polietylenu, zawierajaca 50 m] roztworu, w tekturowym
pudetku,

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Dermovate, roztwor na skore i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Zanim zastosuje sie lek Dermovate, roztwér na skore

3. Jak stosowa¢ lek Dermovate, roztwér na skore

4. Mozliwe dzialania niepozadane

3. Przechowywanie leku Dermovate, roztwér na skore

6. Inne konieczne informacje dotyczace leku Dermovate, roztwér na skére

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

Substancjg czynng leku Dermovate w postaci roztworu na skére jest klobetazolu propionian,

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

migjscowego na skére owlosiong glowy.

Dermovate, roztwér na skére wskazany jest do leczenia miej scowego chordb zapalnych skéry

owlosionej glowy, takich jak:

- tuszezyca,

- trudne w leczeniu postacie wyprysku, w ktérych dotychczas stosowane leczenie slabszymi
lekami steroidowymi okazato sie nieskuteczne.

2. Zanim zastosuje si¢ lek Dermovate, roztwér na skore

Nie nalezy stosowaé leku Dermovate, roztwér na skorg w nastgpujgcych przypadkach:

- choroby skéry wystepujace u dzieci w wieku ponizej roku, w tym choroby zapalne skory,
- zakazenia owlosionej skéry glowy,

- nadwrazliwo$¢ na kiobetazolu propionian Iub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza leku.
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Zachowac szczegélng ostroznoscé stosujqe lek Dermovate, roztwér na skorg

Chroni¢ oczy przed kontaktem z lekiem. Nie stosowaé w poblizu ognia,

Po zastosowaniu leku Dermovate, roztwér na skdre pacjent powinien umy¢ rece.

Nie stosowaé pod opatrunkiem okluzyjnym.

Nalezy unika¢ ciaglego, dtugotrwalego leczenia lekiem Dermovate, roztwér na skére szczegdinie u
dzieci, u ktérych w krétkim czasie moze dojs¢ do zahamowania czynnosci osi podwzgdrze-przysadka-
nadnercza, nawet bez stosowania opatrunku okluzyjnego.

W przypadku pojawienia sig cech wtdrnego zakazenia lekarz moze natychmiast przerwad leczenie i
podaé pacjentowi leki przeciwdrobnoustrojowe o dzialaniu ogdlnym.

Pacjenci chorzy na tuszezyce powinni by¢ leczeni pod scista kontrolg lekarska. Miejscowe stosowanie
steroidow w huszezycy moze byé niekorzystne z powodu;

- ryzyka wystgpienia tolerancji na lek,

- ryzyka zaostrzenia zmian chorobowych,

- ryzyka rozwoju uogélnionej tuszczycy krostkowe;j,

- dzialania toksycznego wynikajacego z nadmiernego wchlaniania leku przez uszkodzona skére.
Lekarz powinien zalecié stosowanie kortykosteroidéw o najmniejszej sile dzialania, zapewniajgcych
kontrolg objawow choroby.

Lepkos¢ roztworu na skére zostata dostosowana tak, by lek Dermovate mozna bylo tatwo
rozprowadzi¢ na skérze glowy. Ksztalt butelki i Jej wylot (koficéwka) umozl iwiaja tatwe stosowanie
roztworu bezposrednio na skoérg owlosiona glowy.

Cigza:

Przed zastosowaniem leku w okresie cigZy nalezy poradzié si¢ lekarza. Lekarz oceni, czy pacjentka
moze stosowac lek Dermovate, roztwér na skore w tym okresie.

Brak danych dotyczacych bezpieczefistwa stosowania leku w okresie cigzy.

Karmienie piersig:

Przed zastosowaniem leku w okresie karmienia piersia nalezy poradzié sig lekarza. Lekarz oceni, ¢zy
pacjentka moze stosowaé lek Dermovate, roztwér na skore w tym okresie.

Brak danych dotyczacych bezpieczefistwa stosowania leku w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn:
Jest mato prawdopodobne, aby mozliwe objawy niepozadane zwiazane ze stosowaniem leku
Dermovate, roztwor na skére, mialy wplyw na prowadzenie pojazdow i obstuge maszyn.

Stosowanie innych lekow:
Nalezy poinformowaé lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio Iekach, nawet tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

3. Jak stosowa¢ lek Dermovate, roztwér na skore

Dermovate, roztwér na skérg nalezy stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza, W przypadku
watpliwosci nalezy ponownie skontaktowad si¢ z lekarzem.

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skérg owlosiong glowy.

Miejsca chorobowo zmienione nalezy pokrywac cienka warstwa leku dwa razy na dobg, rano i
wieczorem, az do uzyskania poprawy.

Jezeli pacjent zamierza my¢ wiosy, powinien zastosowaé produkt leczniczy dopiero po umyciu
wiosow.

Sposéb stosowania

1. Zdja¢ ostone konicéwki butelki.

2, Koncéwke butelki skierowaé pomiedzy pasma wloséw nad zmieniong chorobowo skére glowy.
3. Nacisng¢ delikamie butelke i dokladnie pokry¢ skore roztworem.

4. Po zastosowaniu leku Dermovate, roztwér na skore nalezy umy¢ rece.
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Podobnie jak podczas miejscowego stosowania innych steroidéw o silnym dziataniu, po uzyskaniu
poprawy lekarz powinien zakonczy¢ leczenie lekiem Dermovate, roztwér na skére.

Lekarz moze ponownie zalecié stosowanie leku Dermovate, roztwor na skére w zaostrzeniach
choroby,

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Dermovate, roztwor na skorg
Wystapienie objawdw ostrego przedawkowania jest mato prawdopodobne. W przypadku
dhugotrwalego lub nieprawidlowego uzycia leku nalezy skontaktowag sie z lekarzem.,

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Dermovate, roziwdér na skére moze powadowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia. Aby zapobiegaé wystgpowaniu objawéw niepozadanych, lekarz powinien
upewnic sig, ze pacjent stosuje najmniejsza dawke zapewniajaca dziatanie lecznicze.

Ponizej przedstawione sa objawy niepozadane zaobserwowane u pacjentdéw przyjmujacych lek
Dermovate, roztwor na skére.

Dzialanie niepozadane wystgpujace miezbyt czesto (u wigcej niz 1 na 1000, ale u mniej niz [ na 100
pacjentow przyimujgcych lek):
- Migjscowe zmiany zanikowe skoéry.

Drzialanie niepozadane wystepujace bardzo rzadko (u mnief niz 1 na 10 000 pacjentow

prayjmujgcych lek):

- Nadwrazliwosé.
Migjscowe reakcje nadwrazliwodel, takie Jjak rumieni (zaczerwienienie), wysypka, $wiad,
pokrzywka, miejscowe pieczenie skory i alergiczne kontaktowe zapalenie skory mogy
wystapi¢ w miejscu stosowania leku i mogg byé podobne do objawow leczonej choroby.
Jezeli wystapia objawy nadwrazliwosci, nalezy natychmiast skontaktowad si¢ z lekarzem,
gdyz konieczne jest przerwanie leczenia lekiem.

- Objawy hiperkortyzolizmu.
Dhugotrwale stosowanie leku w duzych dawkach lub stosowanie na duze powierzchnie skory
moze prowadzi¢ do wystapienia ogélnoustrojowych 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 rolg opatrunku okluzyjnego mogg spelnia¢ pieluszki (patrz
punkt 2, Zachowa¢ szczegélng ostroinosé stosujqe lek Dermovate, roztwér na skore).

- Uogodlniona fuszezyca krostkowa.
Przedluzajace sig¢ leczenie moze prowadzié do miejscowych zmian zanikowych skory. W
rzadkich przypadkach obserwowano w trakeie leczenia przej$cie zmian fuszczycowych w
posta¢ krostkowa, w szczegdlnosci po zaprzestaniu leczenia bardzo silnie dziatajgcymi
kortykosteroidami.

Jesh nasili sig ktérykolwiek z tych objawéw niepozadanych Iub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozgdane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomié lekarza lub farmaceute.

5. Przechowywanie leku Dermovate, roztwor na skore

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowad po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
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6. Inne konieczne informacje dotyczagce leku Dermovate, roztwor na skére

W celu uzyskania bardziej szezegdtowych informacji nalezy zwrdcié sie do podmiotu
odpowiedzialnego.

Podmiot odpowiedzialny w Grecji, kraju eksportu:
GlaxoSmithKline SA

206 Kifisias avenue

152 32 Chalandri

Grecja

Wytworea:

Glaxo Wellcome GmbH & Co. KG
Industriestrasse 32-36

23843 Bad Oldesloe

Niemey

Importer réwnolegly:
InPharm Sp. z c.0.

ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:
DAMCO Poland Sp. z 0. o.
ul. Woloska 5

02-675 Warszawa

Medicinal Products Service Sp. z o.o.
Zdzary, ul. Tymiankowa 24/28
95-054 Ksaweréw

Pharma Innovations Sp. z 0.0.
ul, Jagielloniska 76
03-301 Warszawa

Numer pozwolenia w Grecji kraju eksportu: 21705/11-09-1996

15321/24-2-2009
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 204/09
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obeym.
Tlumaczenie niektorych informacji znajdujgcych si¢ na opakowaniu bezposrednim:
Ileptida — numer serii

AHEH — termin waznosei,

Data zatwierdzenia ulotki:

InPharm Sp. z 0.0. ZA U
03-138 Warszawa, ul. gtmmykowa 28111 PREZES 5

REGON 140487485 NIP 5242571743 i _
arg= form, Stawom!

01 -02-2 &
LT 20n MINTSTERSTWO ZDRROWIA



