CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Dermovate 0,5 mg/ml, roztwor na skorg

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
1 ml roztworu na skoérg zawiera 0,5 mg klobetazolu propionianu (Clobetasoli propionas).

Substancje pomocnicze — patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor na skore

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Leczenie miejscowe chordb zapalnych skéry owlosionej gtowy, reagujacych na leczenie
steroidami, takich jak:
— tuszczyca;
— trudne w leczeniu postacie wyprysku, ktorych dotychczas stosowane leczenie stabszymi
steroidami okazalo sie nieskuteczne.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Do stosowania miejscowego na owlosiong skorg glowy.

Koncowke butelki nalezy skierowa¢ pomiedzy pasma wtosdw, na zmieniona chorobowo skore
owlosionej glowy. Miejsca chorobowo zmienione nalezy pokrywac cienka warstwa produktu
leczniczego dwa razy na dobg, rano i wieczorem, az do uzyskania poprawy.

Po zastosowaniu produktu leczniczego Dermovate, roztwor na skorg, pacjent powinien umyc¢
rece.

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

Jezeli niezbgdne jest dalsze leczenie steroidami, nalezy stosowac¢ produkty lecznicze zawierajace
steroidy o mniejszej sile dziatania.

Jezeli pacjent zamierza my¢ wtosy, powinien zastosowac¢ produkt leczniczy Dermovate, roztwor
na skore dopiero po umyciu wlosow.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:
— choroby skory wystepujace u dzieci w wieku ponizej roku, w tym choroby zapalne skory;
— zakazenia owtlosionej skory gtowy;
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— nadwrazliwos$¢ na klobetazolu propionian lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza
zawarta w produkcie leczniczym.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Chroni¢ oczy przed kontaktem z produktem leczniczym. Nie stosowa¢ w poblizu ognia.

Nie stosowac pod opatrunkiem okluzyjnym.

Nalezy unika¢ ciaglego, dlugotrwatego leczenia produktem leczniczym Dermovate, roztwor na
skorg szczegolnie u dzieci, u ktorych w krotkim czasie moze doj$¢ do zahamowania czynnosci
osi podwzgorze - przysadka - nadnercza, nawet bez stosowania opatrunku okluzyjnego.
Rozwoj wtérnego zakazenia jest wskazaniem do natychmiastowego przerwania leczenia i
podania pacjentowi produktéw leczniczych przeciwdrobnoustrojowych o dziataniu ogdlnym.
Miegjscowe stosowanie steroidow w tuszczycy moze by¢ niekorzystne z powodu:

- ryzyka wystapienia tolerancji na produkt leczniczy;

- ryzyka zaostrzenia zmian w mechanizmie tzw. ,,efektu z odbicia” po zaprzestaniu
stosowania produktu leczniczego;

- ryzyka rozwoju uogolnionej tuszczycy krostkowe;;

- ryzyka wystapienia miejscowych lub ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych
steroidow, wynikajacych z nadmiernego wchtaniania produktu leczniczego przez
uszkodzong skore.

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

Nalezy stosowac kortykosteroidy o najmniejszej sile dzialania, zapewniajacej kontrolg objawow
choroby.

Lepkos¢ roztworu na skore zostata dostosowana tak, by produkt leczniczy Dermovate mozna
byto tatwo rozprowadzi¢ na skoérze glowy. Ksztalt butelki i jej wylot (koncéwka) umozliwiaja
fatwe stosowanie roztworu bezposrednio na skorg owlosionej gtowy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzono.

4.6 Ciaza lub laktacja

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego w okresie ciazy.
Miejscowe stosowanie steroidow u ci¢zarnych samic zwierzat moze powodowac¢ wady
rozwojowe ptodu. Nie dowiedziono podobnego dziatania u ludzi. Niemniej u kobiet w ciazy nie
nalezy stosowa¢ produktu leczniczego na duzych powierzchniach skory lub przez dhuzszy czas.

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

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Brak doniesien.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymienione ponizej zostaly uporzadkowane wedtug klasyfikacji uktadow
narzadowych i czgstos$ci wystepowania. Czgstosc¢ jest okre§lona nastgpujaco: bardzo czesto

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

(= 1/10 000, < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), tacznie z pojedynczymi przypadkami.
Dziatania niepozadane wystepujace bardzo czgsto, czgsto 1 niezbyt czesto zostaty okreslone
gtéwnie na podstawie badan klinicznych. Dziatania niepozadane wystepujace rzadko 1 bardzo
rzadko zostaty okreslone na podstawie spontanicznych zgtoszen.



Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo rzadko: nadwrazliwo$¢.

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

Jezeli wystapia objawy nadwrazliwosci, nalezy natychmiast przerwac leczenie.

Zaburzenia endokrynologiczne

Bardzo rzadko: objawy hiperkortyzolizmu (zesp6t Cushinga).

Podobnie jak w przypadku innych kortykosteroidow stosowanych miejscowo, stosowanie
dhugotrwate i w duzych dawkach lub na duzych powierzchniach skoéry, moze powodowaé
nadmierne wchtanianie produktu leczniczego 1 doprowadzi¢ do pojawienia si¢ objawow
hiperkortyzolizmu. Wystapienie objawow hiperkortyzolizmu jest bardziej prawdopodobne u
dzieci oraz po zastosowaniu opatrunkow okluzyjnych, ktore zwigkszaja ilo§¢ wchtonigtego leku.
U matych dzieci rolg opatrunku okluzyjnego moga spetia¢ pieluszki (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czesto: miejscowe zmiany zanikowe skory.

Bardzo rzadko: uogolniona tuszczyca krostkowa.

Przedluzajace sig leczenie moze prowadzi¢ do miejscowych zmian zanikowych skory.

W rzadkich przypadkach obserwowano w trakcie leczenia przej$cie zmian tuszczycowych
w posta¢ krostkowa, w szczegdlnosci po zaprzestaniu leczenia kortykosteroidami o bardzo
silnym dziataniu.

4.9 Przedawkowanie

Wystapienie ostrego przedawkowania leku jest mato prawdopodobne. W przypadku
przewlektego, nadmiernego dawkowania, badz nieprawidtowego uzycia produktu leczniczego,
moga pojawiaé si¢ objawy hiperkortyzolizmu. W takiej sytuacji stosowanie steroidéw nalezy
stopniowo zmniejsza¢ az do zaprzestania ich stosowania. Ze wzgledu na ryzyko ostrego
zahamowania czynno$ci kory nadnerczy powinno si¢ to odbywac pod kontrola lekarza.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Kortykosteroidy o bardzo silnym dziataniu.

Kod ATC: D 07AD 01

Klobetazolu propionian jest bardzo silnym kortykosteroidem przeznaczonym do stosowania
miejscowego. Wywiera on bardzo silne dziatanie przeciwzapalne. Najwazniejszym efektem
dziatania klobetazolu propionianu na skorg jest niespecyficzna reakcja przeciwzapalna, bedaca
skutkiem zwegzenia naczyn i zmniejszenia wytwarzania kolagenu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Przezskorne przenikanie klobetazolu propionianu wykazuje zmienno$¢ osobnicza i moze si¢
zwigkszy¢ po zastosowaniu opatrunku okluzyjnego, lub gdy skora jest zmieniona chorobowo, w
tym przez proces zapalny.

Przezskérne wchtanianie produktu leczniczego najprawdopodobniej uaktywnia ogolnoustrojowe
procesy metabolizmu steroidow. Jednakze metabolizm klobetazolu nigdy nie zostal w petni
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
karbomer, alkohol izopropylowy, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

6.3 Okres waznosci
2 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie stosowac¢ w poblizu ognia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka z LDPE lub HDPE z koncowka dozujaca i nakretka z polietylenu, zawierajaca 25 ml,
50 ml lub 100 ml ptynu, w tekturowym pudetku.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci
Brak szczeg6lnych zalecen, oprocz wymienionych w punkcie 4.2.

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
Pozwolenie nr R/3699

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

09.08.1995

22.09.2000 / 07.07.2005/ 01.08.2006 / 6.11.2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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