CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych — patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor na skorg

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e leczenie miejscowe chorob zapalnych owtlosionej skory glowy, reagujacych na leczenie
steroidami, takich jak tuszczyca;

e trudne w leczeniu postacie wyprysku, dla ktorych dotychczas stosowane leczenie stabszymi
steroidami okazato si¢ nieskuteczne.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Do stosowania miejscowego na owtosiong skore gtowy.

Miejsca chorobowo zmienione nalezy pokrywac cienka warstwa produktu leczniczego dwa razy na dobg,
rano i wieczorem, az do uzyskania poprawy. Nastepnie w leczeniu podtrzymujacym produkt leczniczy
mozna stosowac raz na dobe lub rzadzie;j.

Produkt leczniczy jest tatwopalny. Nie nalezy przebywac w poblizu ognia, zrodet zaptonu lub pali¢
tytoniu w poblizu, w trakcie stosowania lub po zastosowaniu produktu.

Dzieci
Stosowanie produktu Dermovate u dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia jest przeciwwskazane.

U dzieci istnieje wieksze ryzyko wystapienia miejscowych i ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych
kortykosteroidéw stosowanych miejscowo. Ponadto zazwyczaj wymagany jest krétszy czas leczenia i
stosowanie kortykosteroidow o mniejszej sile dziatania niz u dorostych.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas leczenia produktem Dermovate i stosowaé go w najmniejszej
mozliwej ilo$ci zapewniajacej korzysci lecznicze.

Pacjenci w podeszlym wieku

W badaniach klinicznych nie stwierdzono istotnych réznic w odpowiedzi na leczenie u osob w podesztym
wieku w porownaniu do os6b mtodszych. Wieksza czgstos¢ wystepowania zaburzen czynno$ci watroby lub
nerek u os6b w podesztym wieku moze powodowac wolniejsza eliminacje leku w przypadku wchtaniania
ogolnoustrojowego. Dlatego tez produkt Dermovate nalezy stosowa¢ w najmniejszej mozliwej ilosci i
przez jak najkrotszy czas umozliwiajacy osiagniecie oczekiwanej korzysci kliniczne;j.



Zaburzenia czynnoSci nerek i (lub) watroby

W przypadku wchtaniania ogélnoustrojowego (gdy produkt stosowany jest na duzg powierzchnig przez
dtugi czas) metabolizm i eliminacja mogg by¢ spowolnione i w zwigzku z tym zwigksza si¢ ryzyko
toksycznosci ogoélnoustrojowej. Dlatego tez produkt Dermovate nalezy stosowaé w najmniejszej mozliwej
ilosci i przez jak najkrotszy czas umozliwiajacy osiggnigcie oczekiwanej korzysci kliniczne;j.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:
e choroby skory wystepujace u dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia, w tym choroby zapalne skory;
e zakazenia owlosionej skory gtowy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dermovate nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw z nadwrazliwoscig na miejscowo stosowane
kortykosteroidy lub jakiekolwiek substancje pomocnicze produktu leczniczego w wywiadzie. Miejscowe
reakcje nadwrazliwosci (patrz punkt 4.8) moga przypominaé objawy leczonych chorob.

U niektorych pacjentow, na skutek zwigkszonego wchtaniania ogélnoustrojowego miejscowo
stosowanych kortykosteroidow, moga wystapi¢ objawy hiperkortyzolizmu (zesp6t Cushinga) oraz
odwracalne zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza prowadzace do niedoboréw
glikokortykosteroidow. Jezeli obserwuje si¢ powyzsze objawy nalezy stopniowo odstawia¢ lek poprzez
zmniejszanie czestosci stosowania lub zastosowac kortykosteroid o mniejszej sile dziatania. Gwaltowne
przerwanie leczenia moze prowadzi¢ do niedobordéw glikokortykosteroidow (patrz punkt 4.8).

Czynniki zwi¢kszonego ryzyka wystapienia dzialan ogélnoustrojowych:

sita dziatania i formulacja kortykosteroidu stosowanego miejscowo,

czas ekspozycji,

stosowanie na duze powierzchnie ciata,

stosowanie na szczelnie ostoniete obszary skory (np. w okolicach wyprzeniowych lub pod

opatrunkiem okluzyjnym),

zwigkszone uwodnienie warstwy rogowej naskorka,

e stosowanie na obszary, gdzie skora jest cienka — np. na skore twarzy,

e stosowanie na uszkodzong skore lub w przypadku innych sytuacji, gdy bariera skorna moze by¢
uszkodzona,

e w poréownaniu do dorostych, u dzieci moze dochodzi¢ do wchtaniania proporcjonalnie wickszej
ilosci miejscowo stosowanych kortykosteroidow i w zwigzku z tym mogg one by¢ bardziej podatne
na ogolnoustrojowe dziatania niepozadane. Wynika to z faktu, ze u dzieci bariera skorna jest
niedojrzata, a stosunek powierzchni do masy ciala jest wiekszy niz u dorostych.

Dzieci
Nalezy unika¢ dtugotrwalego stosowania miejscowego kortykosteroidow u dzieci ponizej 12 lat, ze
wzgledu na mozliwo$¢é zahamowania czynnos$ci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza.

Dzieci sg bardziej podatne na wystapienie zmian zanikowych skory podczas miejscowego stosowania
kortykosteroidéw. Jesli konieczne jest zastosowanie klobetazolu propionianu u dziecka, nalezy
ograniczy¢ czas leczenia do kilku dni i co tydzien ocenia¢ stan pacjenta.

Ryzyko zakazen bakteryjnych pod opatrunkiem okluzyjnym

W razie konieczno$ci zastosowania produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym, nalezy oczys$ci¢
skore przed natozeniem opatrunku, gdyz ciepto i wilgo¢ zwigzane ze stosowaniem opatrunkdéw
okluzyjnych sprzyjaja rozwojowi zakazen bakteryjnych.



Luszczyca

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas miejscowego stosowania kortykosteroidow w leczeniu tuszczycy z
uwagi na stwierdzone ryzyko wystgpienia tolerancji na produkt leczniczy, zaostrzenia zmian w wyniku
tzw. ,,efektu z odbicia" po zaprzestaniu stosowania produktu leczniczego, rozwoju uogélnionej tuszczycy
krostkowej i wystgpienia miejscowych lub ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych kortykosteroidéw,
wynikajacych z nadmiernego wchtaniania produktu leczniczego przez uszkodzona skore. Jesli produkt jest
stosowany w tuszczycy, wymagany jest nadzor lekarza.

Wspélistniejace infekcje

W przypadku wtdrnego zakazenia w obrebie zmian zapalnych nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie
przeciwdrobnoustrojowe. W przypadku rozszerzania si¢ zakazenia nalezy przerwa¢ miejscowe leczenie
kortykosteroidami i zastosowa¢ odpowiednie leczenie przeciwdrobnoustrojowe.

Owrzodzenia konczyn dolnych

Miejscowo stosowane kortykosteroidy uzywane sg niekiedy do leczenia zapalenia skory wokot
przewlektych zmian owrzodzeniowych konczyn dolnych. Stosowanie w takim przypadku moze by¢
zwiazane z wigkszg czestoscig wystgpowania reakcji miejscowej nadwrazliwos$ci

i zwigkszeniem ryzyka miejscowych zakazen.

Produkt leczniczy jest tatwopalny. Nie nalezy przebywa¢ w poblizu ognia, zrodet zaptonu lub palié
tytoniu w poblizu, w trakcie stosowania lub po zastosowaniu produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie lekow, ktore hamujg aktywnos¢ CYP3A4 (np. rytonawir, itrakonazol) powoduje
spowolnienie metabolizmu kortykosteroidow, prowadzace do nasilenia ich dziatania ogélnoustrojowego.
Stopien w jakim ta interakcja ma znaczenie kliniczne zalezy od dawki i drogi podania kortykosteroidow
oraz od sity dziatania inhibitora CYP3A4.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i karmienie piersia

Ciaza

Dane dotyczace stosowania klobetazolu propionianu u cigzarnych kobiet sa ograniczone. Miejscowe
stosowanie kortykosteroidow u ciezarnych zwierzat moze powodowac wady rozwojowe plodu (patrz
punkt 5.3). Znaczenie tej obserwacji dla ludzi nie zostato ustalone. Stosowanie klobetazolu
propionianu podczas cigzy powinno by¢ rozwazane tylko w przypadku, kiedy spodziewane korzysci dla
matki przewyzszaja ryzyko dla ptodu. Nalezy stosowa¢ jak najmniejsza ilo$¢ produktu przez jak
najkrotszy czas.

Karmienie piersia

Bezpieczenstwo stosowania miejscowego kortykosteroidow podczas karmienia piersia nie zostato
okreslone. Nie wiadomo czy miejscowo stosowane kortykosteroidy moga by¢ wchtaniane w ilo$ci
wystarczajacej do osiagniecia oznaczalnego stgzenia w mleku matki.

Stosowanie klobetazolu propionianu podczas karmienia piersig powinno by¢ rozwazane tylko

w przypadku kiedy spodziewane korzysci dla matki przewyzszaja ryzyko dla dziecka.

W okresie karmienia piersig klobetazolu propionianu nie nalezy stosowa¢ na skore piersi, aby uniknaé
przypadkowego spozycia przez dziecko.

Plodnos¢
Nie ma danych dotyczacych wptywu miejscowo stosowanych kortykosteroidéw na ptodnos¢ u ludzi.

Klobetazolu propionian podawany podskornie nie wptywat na proces krycia u szczuréw, jednakze
odnotowano zmniejszenie plodnosci po zastosowaniu najwiekszej dawki (patrz punkt 5.3).



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie badano wptywu klobetazolu propionianu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
Profil dziatan niepozadanych klobetazolu propionianu stosowanego miejscowo nie wskazuje na mozliwos¢

negatywnego wptywu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymienione ponizej zostaly uporzadkowane wedtug klasyfikacji uktadow
narzadowych i czestosci wystepowania. Czestos¢ jest okreslona nastgpujaco: bardzo czgsto

(= 1/10), czgsto (= 1/100, < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000, < 1/100), rzadko
(> 1/10 000, < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), facznie z pojedynczymi przypadkami.

Dane uzyskane po wprowadzeniu do obrotu

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Bardzo rzadko: zakazenia oportunistyczne.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo rzadko: miejscowa nadwrazliwos¢.

Zaburzenia endokrynologiczne

Bardzo rzadko: zahamowanie czynnos$ci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza:
objawy zespotu Cushinga: (np. twarz ksi¢zycowata, otyto$¢ centralna), opdznienie
wzrostu kostnego u dzieci, osteoporoza, jaskra, hiperglikemia/glikozuria, za¢ma,
nadci$nienie tetnicze, zwigkszenie masy ciata/otylo$¢, zmniejszenie stezenia

endogennego kortyzolu, tysienie, tamliwo$¢ wltosow.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto: swiad, miejscowe pieczenie/bol skory
Niezbyt czesto: miejscowe zmiany zanikowe skory, rozstepy, teleangiektazja
Bardzo rzadko: $cienczenie skory, zmarszczki na skorze, przesuszenie skory, przebarwienia,

nadmierne owtosienie, zaostrzenie objawow choroby pierwotnej, kontaktowe
alergiczne zapalenie skory, tuszczyca krostkowa, rumien, wysypka, pokrzywka.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Bardzo rzadko: podraznienie skory lub b6l w miejscu podania.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Objawy

Klobetazolu propionian stosowany miejscowo moze by¢ wchtaniany w ilosci wystarczajacej do
wystapienia dziatania ogélnoustrojowego. Wystapienie ostrego przedawkowania jest mato
prawdopodobne, ale w przypadku przewlektego, nadmiernego dawkowania, badz nieprawidtowego
uzycia produktu leczniczego, moga wystapi¢ objawy hiperkortyzolizmu (patrz punkt 4.8).

Postepowanie

W przypadku przedawkowania nalezy stopniowo odstawia¢ produkt leczniczy Dermovate poprzez
zmniejszanie czestosci stosowania lub zastosowac kortykosteroid o mniejsze;j sile dziatania, z uwagi na
ryzyko wystapienia niedoborow glikokortykosteroidow.

Dalsze postepowanie nalezy dostosowac do stanu klinicznego pacjenta.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiadciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Kortykosteroidy o bardzo silnym dziataniu.
Kod ATC: D 07AD 01

Mechanizm dzialania

Miejscowo stosowane kortykosteroidy wykazuja dziatanie przeciwzapalne przez wielokierunkowy
wptyw hamujacy na pozne fazy reakcji alergicznych w tym: zmniejszaja gesto§¢ komorek tucznych,
hamuja chemotaksje i aktywacj¢ eozynofilow, zmniejszaja wytwarzanie cytokin przez limfocyty,
monocyty, komoérki tuczne i eozynofile oraz hamuja proces metabolizmu kwasu arachidonowego.
Miejscowo stosowane kortykosteroidy wykazuja dziatanie przeciwzapalne, przeciw§wigdowe oraz
zwezajace naczynia krwionosne.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wochlanianie

Kortykosteroidy stosowane miejscowo moga by¢ wchtaniane przez nieuszkodzona, zdrowg skore.
Stopien przezskornego wchtaniania kortykosteroidow stosowanych miejscowo zalezy od wielu
czynnikdéw, w tym uzytego podtoza i integralnos$ci bariery naskorkowej. Przezskorne wchtanianie moze
by¢ zwigkszone po zastosowaniu opatrunku okluzyjnego lub gdy skora jest zmieniona chorobowo, w tym
przez proces zapalny.

Dystrybucja
Oceniajac ogolnoustrojowa ekspozycje na kortykosteroidy stosowane miejscowo nalezy opierac si¢ na
farmakodynamicznych punktach koncowych, poniewaz stezenia krazacych kortykosteroidow sa znacznie

ponizej progu wykrywalnosci.

Metabolizm

Kortykosteroidy stosowane miejscowo po wchtonigciu przez skore podlegaja podobnym procesom
farmakokinetycznym jak kortykosteroidy podawane ogolnoustrojowo i sa metabolizowane gtownie w
watrobie.

Eliminacja



Kortykosteroidy podawane miejscowo sg wydalane przez nerki. Ponadto, niektdre kortykosteroidy i ich
metabolity sg rowniez wydalane z zo6lcig.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Rakotworczosé

Nie przeprowadzono dtugoterminowych badan na zwierzetach w celu oceny potencjalnej rakotworczosci
klobetazolu propionianu.

Genotoksycznosé

Klobetazolu propionian nie wykazywat dziatan genotoksycznych w badaniach in vitro na komorkach
bakteryjnych.

Toksyczyny wplyw na plodnosé

Plodnos$¢

Podawanie podskdrne klobetazolu propionianu szczurom w dawkach od 6,25 do 50 mcg/kg/dobe nie
miato wptywu naproces krycia, hatomiast ptodnos¢ byta zmniejszona tylko po zastosowaniu dawki 50
mcg/kg/dobg.

Cigza

Podawanie podskdrne klobetazolu propionianu w czasie cigzy myszom (>100 mcg/kg/dobe), szczurom
(400 mcg/kg/dobe) oraz krolikom (1 do 10 mcg/kg/dobe) powodowato uszkodzenie ptodu w tym

rozszczep wargi i podniebienia.

W badaniu na szczurach, w ktorym cze¢$¢ zwierzat urodzita mtode, w pokoleniu F1 stwierdzono opdznienie
rozwoju po zastosowaniu dawki >100 mcg/kg/dobe oraz zmniejszenie przezywalnos$ci po zastosowaniu
dawki 400 mecg/kg/dobe. Nie stwierdzono wptywu leczenia na reprodukcje w pokoleniu F1 ani na
pokolenie F2.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Karbomer

Alkohol izopropylowy

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac butelke szczelnie zamknieta.

Produkt fatwopalny. Trzymac z dala od ognia, zrodet zaptonu i wysokiej temperatury.
Nie pozostawia¢ produktu leczniczego W miejscach nastonecznionych.



6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka z LDPE lub HDPE z koncéwka dozujaca i nakretka z polietylenu, zawierajaca 25 ml, 50 ml
lub 100 ml produktu, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GlaxoSmithKline Export Ltd

980 Great West Road

Brentford, Middlesex TW8 9GS

Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3699

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09 sierpnial995
Data ostatniego przedtuzenia: 13 wrzesnia 2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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