Piibalova informace: informace pro pacienta
Dermovate 0,5 mg/g krém

Clobetasoli propionas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€kéarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Dermovate a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Dermovate pouZivat
Jak se ptipravek Dermovate pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Dermovate uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SAINAIE I

1. Co je pripravek Dermovate a k ¢emu se pouZiva

Vas 1ék se nazyva Dermovate. Dermovate obsahuje klobetasol-propionat, ktery patii do skupiny 1ékt
nazyvanych steroidy. Steroidy pomahaji snizit zarudnuti, otoky a podrazdéni pokozky.

Dermovate zmirniuje piiznaky nékterych koznich problémui:

. Casto se opakujici ekzém,;

. psoriaza (zhrublé skvrny nebo zanicena, Cervena kiize, Casto pokryta st¥ibfitymi Supinami);

. lichen planus (kozni onemocnéni, které zptisobuje sveédici, Cerveno-fialové, splyvajici hrbolky
na zapéstich, predloktich nebo dolnich ¢astech nohou);

. diskoidni lupus erythematodes (onemocnéni kiize nejéastéji postihujici oblicej, usi a vlasovou
cast pokozky, zpisobujici zjizveni a zvySenou citlivost postizené klize na slunecni zafeni);

° v pfipadech, kdy neni 1é¢ba méné G¢innymi steroidy uspésna.

U déti starSich jednoho roku se Dermovate pouziva k 16€bé dermatitid, které nereagovaly na 1é¢bu
krémy nebo mastmi obsahujicimi mirnéjsi formu steroida.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Dermovate pouZivat

Nepouzivejte pripravek Dermovate:

° jestliZe jste alergicky(a) na klobetasol-propionat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);
° k 1é¢bé ne€kterého z nasledujicich koznich problému, které by se mohly 1é¢bou zhorsit:
— infikovana kiize (neni-li infekce soucasné 1é¢ena antiinfekénimi 1é¢ivymi piipravky);
— akné;

—  rosacea [stav pokozky obli¢eje, kdy nos, tvare, brada, ¢elo nebo cely oblicej jsou
neobvykle Cervené, s viditelnymi drobnymi cévkami/bez viditelnych drobnych cév,
hrbolky (papuly) nebo hnisem naplnénymi hrbolky(pustuly)];



—  vyrazka kolem ust;

— svédéni kize, ktera neni zanicena;

—  svédéni kolem fitniho otvoru nebo genitalii (penis a vagina);
. u déti mladSich nez 1 rok.

- Pokud se domnivate, ze se Vas néco z vyse uvedeného tyka, nepouzivejte Dermovate bez
predchozi konzultace se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Dermovate se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

. Pouzivejte Dermovate pouze tak dlouho, jak Vam doporucil 1ékat. Pokud se Vas stav nezlepsi
behem 2 - 4 tydnti [éCby, porad’te se se svym lékatem.
. Pokud pouzivate Dermovate na ocni vicka, davejte pozor, aby se nedostal do kontaktu s o¢ima.

Bud'te opatrny(a), pokud pouzivate Dermovate del$i dobu na obli¢ej, protoze mtize zpusobit
ztenceni kuize.

. Pokud mate ekzém v okoli bércovych viedii, mtize pouziti lokéalnich kortikosteroidd v téchto
mistech zvysit riziko vzniku alergické reakce nebo infekce v okoli viedu.
. Neprody$ny obvaz pouzivejte spolu s timto ptipravkem pouze, pokud Vam to doporucil 1ékaf.

Pokud pouzivate Dermovate spolu s neprodySnym obvazem, a to véetné détskych plenek,
ujistéte se, Ze kize je pred prilozenim nového obvazu ocisténa, aby se zabranilo vzniku infekce.

—  Pokud dojde ke vzniku infekce, kontaktujte svého lékare (viz bod 4 Mozné nezadouci ucinky).
—  Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obratte se na svého 1ékare.

Ptipravek obsahuje propylenglykol, cetylstearylalkohol a chlorkresol, latky, které mohou zptisobit
mistni kozni reakce (napft. kontaktni dermatitida), alergické reakce a podrazdéni kize.

Déti a dospivajici
U déti mladsich 12 let je tfeba se dlouhodobé 1écby lokalnimi kortikosteroidy vyvarovat. Je-li pouZziti
klobetasol-propionatu u déti nutné, doporucuje se omezit 1écbu pouze na nékolik dni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dermovate

Nékteré 1éky mohou mit vliv na pisobeni ptipravku Dermovate nebo mohou zvySovat
pravdépodobnost vyskytu nezadoucich ucinkd.

Mezi takové 1éky patii naptiklad:
ritonavir a itrakonazol = informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika, pokud uzivate néktery z nich.

Existuji i jiné 1éky, které mohou mit podobny ucinek. Je proto velmi dilezité, abyste informoval(a)
svého 1ékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate né&jaké jiné 1éky, pokud jste néjaké uzival(a) v nedavné
dobg, nebo které mozna budete uzivat. To plati i o Iécich, které jsou dostupné bez l¢katského
predpisu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna, domnivate se, ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, nepouzivejte
Dermovate bez porady s 1ékafem.

Pokud kojite, je nutné poradit se se svym lékafem dfive, nez Dermovate pouzijete.
Pokud pouzivate Dermovate béhem obdobi, kdy kojite, nepouzivejte Dermovate v oblasti prsou,

abyste zajistila, ze se ditéti Dermovate nahodou nedostane do Ust.

3. Jak se pripravek Dermovate pouziva



Vzdy pouzivejte tento ptipravek presne podle pokynt svého I€kaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatfem nebo lékarnikem.

Doporucena davka pripravku

Pouzivejte Dermovate jednou nebo dvakrat denné. Pokud se stav Vasi pokozky zlepsi, budete moci
pouzivat Vas 1€k mén¢ Casto nebo Vam lékatr mize predepsat slabsi pripravek obsahujici steroid.

Jak se pripravek Dermovate pouziva

. Naneste tenkou vrstvu pfipravku a jemné vmasirujte mnozstvi potiebné pro pokryti celé
postizené oblasti.

. Po pouziti si umyjte ruce, pokud je piipravkem také neoSetiujete.

. Pokud zaroven pouzivate zvlacnujici piipravek (hydratacni pfipravek), ponechte pripravku

Dermovate po kazdé aplikaci dostatecny Cas potiebny k jeho vstifebani. Teprve poté pouZzijte
zvlaciujici (hydratacni) pripravek.
. Tento piipravek nema byt pouzivan denné po dobu delsi nez Ctyti po sob¢ jdouci tydny.

Pokud se Vas ekzém casto vraci, mize Vam lékat navrhnout, abyste v okamziku, kdy je ekzém pod
kontrolou, pouzival(a) pfipravek méné Casto tak, aby se piedeslo opétovnému vzplanuti onemocnéni.
Naptiklad Vam muze byt doporuceno, abyste nanasel(a) tenkou vrstvu pfipravku Dermovate jednou
denné¢, dvakrat tydné na oblasti pokozky, které byly postizeny ekzémy, nebo na ty oblasti, kde je
pravdépodobné, Ze se znovu objevi.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Dermovate

° Pokud jste zapomnél(a) pouzit ptipravek Dermovate, pouZijte ho co nejdiive poté, co si
vzpomenete a pokracujte v 1&Cbe jako obvykle.
. Nezdvojnasobujte nsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Dermovate

. Neptestavejte pouzivat Dermovate bez doporuceni Vaseho Iékate nebo l€¢karnika.

. Pokud pouzivate Dermovate pravideln¢, ujistéte se, ze jste informoval(a) 1ékate pred tim, nez
prestanete Dermovate pouzivat.

JestliZe jste pouzil(a) vice pfipravku Dermovate, nez jste mél(a)

Pokud pouzijete velké mnozstvi pfipravku Dermovate nebo Dermovate nahodné pozijete ve vétsim

mnozstvi, miZete ohrozit své zdravi. Pokud spolknete vétsi mnozstvi ptipravku Dermovate,

vyplachnéte usta velkym mnozstvim vody a vyhledejte svého 1ékate nebo 1ékarnika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo

1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky muiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky postihuji pokozku, ale mohou postihnout i jiné Casti téla, pokud se kizi do krevniho
ob¢hu vstreba dostatek 1écive latky z pripravku.

Pokud se stav Vasi klize zhorsuje a kiize béhem 1é¢by otéka, mizete byt alergicky(a) na 1ék, mate
infekci nebo potiebujete jinou 1é¢bu.

—  Prestante pouzivat Dermovate a informujte co nejdiive svého 1ékaie.



Casté nezadouci G¢inky
Mohou se objevit az u I z 10 pacientii

) svédéni kize;

. lokalni paleni nebo bolest ktize.
Méné Casté nezddouci u€inky

Mohou se objevit az u I ze 100 pacientii

. ztenc¢ovani kize, coz muize zpUsobit strie;
. vyskyt krevnich cévek pod povrchem ktize.

Velmi vzacné nezddouci ucinky
Mohou se objevit az u 1 z 10 000 pacientii

Pouzivani ptipravku Dermovate po dlouhou dobu nebo jeho pouZzivani spolu s neprodySnym obvazem
muze zpusobit nasledujici ptiznaky:

zvySeni télesné hmotnosti;

mesicovity obli¢ej/kulaty oblicej;

obezita v oblasti trupu;

ztenCeni kuze;

vrasky;

suchost pokozky;

zmény barvy ktize;

zvysené ochlupeni;

ztrata vlast/nedostate¢ny rist vlasti/poskozené vypadavajici vlasy.

Dalsi velmi vzacné kozni reakce, které mohou nastat, jsou:

alergické reakce v mist¢ aplikace;

zhorSeni plivodniho onemocnéni;

podrazdéni v misté aplikace;

zarudnuti;

vyrazka nebo koptivka;

jestlize mate psoriazu, mohou se u Vas na kizi objevit pupinky naplnéné hnisem. K tomuto
stavu dochazi jen velmi zfidka béhem 1écby nebo po jejim ukonceni a je znamy jako pustularni
psoriaza;

U déti rovnéz vénujte pozornost nasledujicim piiznakim:

zpomaleny narust télesné hmotnosti;
. pomaly rust.

Velmi vzacné nezadouci u¢inky, které se mohou projevit v krevnich testech, nebo dalsich testech
provadénych Vasim lékarem:

snizeni hladiny hormonu kortizolu v krvi;

zvySena hladina cukru v krvi nebo v moci;

vysoky krevni tlak;

oslabeni kosti az postupna ztrata kostni hmoty (osteoporéza); pokud mate tyto pfiznaky, mohou
byt zapotiebi dalsi dodatecné testy a vySetieni.

Nezadouci ucinky s neznamou frekvenci vyskytu
(z dostupnych udajii nelze urcit)

. oportunni infekce (infekce zplisobené mikroorganismy, které za normalnich okolnosti nejsou



pro clovéka nebezpecné);

Sedy zakal (katarakta);

zvySeny nitroo¢ni tlak (glaukom);

rozmazané vidéni;

akneiformni erupce (kozni projevy podobné akné).

HIl43eni nezadoucich u€inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Dermovate uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na tub¢ a na krabicce za
zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Dermovate obsahuje

- Lécivou latkou je clobetasoli propionas. Jedengram krému obsahuje clobetasoli propionas
0,5 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: glycerol-monostearat, cetylstearylalkohol, chlorkresol,dihydrat
natrium-citratu, monohydrat kyseliny citronové, €isténa voda, emulgujici glycerol-monostearat,
bily vosk, propylenglykol.

Jak pripravek Dermovate vypada a co obsahuje toto baleni
Dermovate je jemny, bily az nasedly krém.

Velikost baleni: 25 g, 100 g.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited,

12, Riverwalk, Citywest Business Campus,
Dublin 24, Irsko

Vyrobce
Glaxo Wellcome Operations,
Harmire Road, Barnard Castle,


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Velka Britanie

nebo

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.,
ul. Grunwaldzka, Poznan,

Polsko.
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