VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Dermovat Scalp 0,5 mg/ml liuos iholle

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi millilitra Dermovat Scalp -liuosta sisaltaa klobetasolipropionaattia 0,5 mg.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Liuos iholle

Dermovat Scalp on varitdn, kirkas tai hiukan samea, lievasti sakea neste, joka tuoksuu voimakkaasti
isopropyylialkoholille.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Psoriaasi ja muut kortikosteroideille reagoivat paénahan itsepintaiset dermatoosit, joihin
heikompitehoisilla paikallissteroideilla ei saada vastetta.

4.2 Annostus ja antotapa
Aikuiset

Pieni maaré klobetasolia levitetdén padénahkaan illalla ja aamulla, kunnes oireet ovat selvasti lievittyneet.
Hoitotulosta voidaan tdmén jalkeen yllapitaéd kayttamalla valmistetta kerran vuorokaudessa tai
harvemmin.

Lapset

Klobetasolin kaytto on vasta-aiheista alle vuoden ikéisten lasten hoidossa (ks. kohta 4.3).

Lapset ovat alttiimpia paikalliskortikosteroidien paikallisille ja systeemisille haittavaikutuksille, ja heille
riittdvat yleensd lyhyemmaét hoitojaksot ja miedommat valmisteet kuin aikuisille.
Klobetasolipropionaattihoidossa on huolehdittava siité, ettd kdytetaan pienintd mahdollista hoitotuloksen
tuottavaa annosta.

1akkaat potilaat

Kliinisissa tutkimuksissa iakkaiden ja nuorempien potilaiden hoitovasteessa ei ole havaittu eroa. Koska
maksan ja munuaisten vajaatoiminta on i&kkailld potilailla yleisempéé, eliminoituminen saattaa olla
hitaampaa, jos systeemistd imeytymista tapahtuu. Siksi on kéytettdva pienint& annosta ja lyhyintéa
mahdollista hoitoaikaa toivotun kliinisen hyddyn saavuttamiseksi.

Munuaisten / maksan vajaatoiminta




Jos systeemistd imeytymistd tapahtuu (hoidettaessa laajoja ihoalueita pitk&aikaisesti), metabolia ja
eliminoituminen saattavat hidastua, mika voi lisité systeemisten haittavaikutusten riskid. Siksi on
kaytettava pienintda annosta ja lyhyintd mahdollista hoitoaikaa toivotun kliinisen hyddyn saavuttamiseksi.

4.3 Vasta-aiheet

Y liherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Pé&anahan infektiot.
Klobetasolipropionaattia ei saa kayttaa alle vuoden ikéisten lasten ihosairauksien tai ihottumien hoitoon.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Paikalliset ylinerkkyysreaktiot (ks. kohta 4.8) saattavat muistuttaa hoidettavan ihosairauden oireita.

Paikalliskortikosteroidien lisé&ntynyt systeeminen imeytyminen voi aiheuttaa joillekin potilaille
hyperkortisolismin (Cushingin oireyhtyman) oireita ja glukokortikoidien vajaatuotantoon johtavaa
korjautuvaa hypotalamus-aivolisake-lisamunuaisakselin (HP A-akselin) toiminnan lamaantumista. Jos
jompikumpi néista vaikutuksista havaitaan, hoito lopetetaan véhitellen harventamalla kdyttokertoja tai
siirtymalld miedompaan kortikosteroidivalmisteeseen. Hoidon dkillinen lopettaminen voi johtaa
glukokortikoidien vajaatuotantoon (ks. kohta 4.8).

Systeemisten vaikutusten lisdéntymisen riskitekijoita ovat:

o Paikalliskortikosteroidin voimakkuus ja ladkemuoto

e Hoidon kesto

o Kaytto laajalle ihoalueelle

o Kaytto peitetyilld ihoalueilla (esim. hautuma-alueilla tai okkluusiositeen alla) (pienilla lapsilla
vaippa voi toimia okkluusiositeen tavoin)

e |hon sarveiskerroksen lisdantynyt hydraatio

e Kayttd ohuen ihon alueille, kuten kasvoihin

o  Kayttd rikkoutuneelle iholle tai muissa ihosairauksissa, joissa ihon suojavaippa on heikentynyt

e Lapsen elimistdon saattaa imeytya paikalliskortikosteroideista suhteessa enemmaén laékeainetta
kuin aikuisen elimistdon, joten lapset ovat alttiimpia systeemisille haittavaikutuksille. T&ma
johtuu siité, ettd lapsilla ihon suojavaippa on kehittymaton ja ihon pinta-alan ja painon suhde on
suurempi kuin aikuisilla.

Lapset
Paikalliskortikosteroidien pitkdaikaista jatkuvaa kaytt6d on véltettdvd mahdollisuuksien mukaan alle 12-

vuotiaiden lasten hoidossa, silla niilla voi olla lisamunuaisen toimintaa lamaava vaikutus.

Lapset, joita hoidetaan paikalliskortikosteroideilla, ovat alttiimpia atrofisille muutoksille. Jos klobetasolin
kaytto lapsilla on valttamatontd, suositellaan sen kéyttoa rajoitettavaksi vain muutamiin paiviin ja
viikoittaista seurantaa. Lapsia hoidettaessa kaytettavaksi olisi valittava tehokkuudeltaan véhiten potentti
kortikosteroidi, jolla sairaus on hallittavissa. Pikkulapsilla vaippa voi toimia okkluusiosidoksena ja lisata
imeytymista. Alle 12—15-vuotiaita ei tulisi hoitaa 11 astetta vahvemmilla steroideilla ilman erityisen
painavia syitd.

Okkluusioon liittyva infektioriski

Lampimat, kosteat olosuhteet taivealueilla tai okkluusiositeen alla edistavat bakteeri-infektioiden
kehittymistd. Okkluusiositeitd kéytettdessa iho on puhdistettava aina siteen vaihtamisen yhteydessa. Jos



esiintyy samanaikaisesti infektioita, ne on hoidettava asianmukaisesti. Infektion leviaminen vaatii
paikalliskortikosteroidihoidon lopettamista.

Psoriaasi

Paikalliskortikosteroideja on kéytettdvéa varoen psoriaasin hoidossa, silla joissakin tapauksissa on
raportoitu oireiden vaikeutumista hoidon lopettamisen jalkeen (rebound), toleranssin kehittymisté,
yleistyneen méarkarakkulaisen psoriaasin riskin lisaantymista ja ihon suojavaipan heikkenemisesta
johtuvia paikallisia tai systeemisia haittavaikutuksia. Jos nditd valmisteita k&ytetd&n psoriaasin hoidossa,
potilaiden tilaa on seurattava tarkoin.

Samanaikainen infektio

Infektoituneita ihosairauksia hoidettaessa on kdytettdva asianmukaista antimikrobilaaketta.

Krooniset sdarihaavat

Paikalliskortikosteroideja kaytetaén toisinaan kroonisia saarihaavoja ympérdivien ihottumien hoidossa.
Tallainen kaytto saattaa kuitenkin lisit4 paikallisia yliherkkyysreaktioita ja paikallisten infektioiden riskia.

N&kohairio

Systeemisten tai topikaalisten kortikosteroidien k&yton yhteydessa saatetaan ilmoittaa ndkohairioista.
Jos potilaalla esiintyy ndén haméartymisen kaltaisia oireita tai muita nakéhairioita, potilas on ohjattava
silmélaakarille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma tai harvinaiset
sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joista on ilmoitettu systeemisten tai topikaalisten
kortikosteroidien k&yton jalkeen.

Koska iholle kaytettdvé klobetasolia sisaltava liuos on helposti syttyvaa, potilaiden tulee valttaa
tupakointia ja olemista lahelld avotulta levittdessaan liuosta padnahkaan ja vélittdmasti liuoksen kéyton
jalkeen.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset
CYP3A4-entsyymin toimintaa estavien ladkeaineiden (esim. ritonaviirin, itrakonatsolin) samanaikaisen
kayton on osoitettu estdvan kortikosteroidien metaboliaa, mika lisad systeemista altistusta. Taméan
yhteisvaikutuksen Kliininen merkitys riippuu kortikosteroidien annoksesta ja antoreitista sekd CYP3A4-
estdjan voimakkuudesta.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Hedelmallisyys

Paikalliskortikosteroidien vaikutuksesta ihmisen hedelméllisyyteen ei ole tietoa.

Rotille ihon alle annetulla klobetasolilla ei ollut vaikutusta niiden parittelukayttaytymiseen, mutta
suuremmilla annoksilla hedelméllisyys laski.

Raskaus

Klobetasolin raskaudenaikaisesta kaytosta on vain véhén tietoa.



Kortikosteroidien paikallinen kéaytto tiineille elaimille voi aiheuttaa sikionkehityksen hairiditd. Taméan
I6ydoksen merkitysté ihmisille ei ole varmistettu. Klobetasolin k&yttod raskauden aikana tulisi kuitenkin
harkita vain, jos hoidon odotettu hyoty &idille on suurempi kuin sikille mahdollisesti aiheutuva vaara.
Hoidossa on kéytettdva pienintd annosta ja lyhintd mahdollista hoitoaikaa.

Imetys

Paikalliskortikosteroidien kayton turvallisuutta imetyksen aikana ei ole varmistettu. Ei tiedetd, onko
systeeminen imeytyminen paikalliskortikosteroideista niin runsasta, ett4 didinmaitoon voisi erittya
havaittavia maaria laékeainetta. Klobetasolin kayttoa tulisi harkita imettdmisen aikana vain, jos hoidon
odotettu hyéty didille on suurempi kuin didinmaitoa saavalle lapselle mahdollisesti aiheutuva vaara.

Jos klobetasolia kaytetadn imetyksen aikana, sitd ei saa levittad rintojen iholle, jotta véltetaan imevéisen
tahaton altistuminen la&keaineelle.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Klobetasolin vaikutusta ajokykyyn tai kykyyn kéyttda koneita ei ole tutkittu. Haittavaikutustietojen
perusteella ei ole odotettavissa, ettd paikallisesti k&ytetty klobetasoli vaikuttaisi haitallisesti ndihin
toimintoihin.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset luetellaan seuraavassa MedDRA:n elinjarjestelma- ja yleisyysluokituksen
mukaan. Yleisyysluokat on méaritelty seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10),
melko harvinainen (> 1/1000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1000), hyvin harvinainen

(< 2/10 000).

Kokemukset markkinoille tulon jalkeen (yleisyysluokka perustuu padosin spontaaniraportteinin eika
vastaa haittavaikutuksen todellista yleisyyttd).

Infektiot
Hyvin harvinaiset Opportunistinen infektio

Immuunijérjestelma

Hyvin harvinaiset Paikallinen yliherkkyysreaktio
Umpieritys
Hyvin harvinaiset Hypotalamus-aivolisdke-lisamunuaisakselin (HP A-akselin) toiminnan

lamaantuminen:

Cushingin tautia muistuttavat piirteet (esim. kuukasvoisuus,
keskivartalolihavuus), lasten painonnousun ja kasvun hidastuminen,
osteoporoosi, hyperglykemia/glukosuria, hypertensio, painonnousu/lihavuus,
endogeenisen kortisolipitoisuuden pieneneminen, hiustenléhto, trikorreksia

Silmat
Hyvin harvinaiset Kaihi, sentraalinen seroosi korioretinopatia, glaukooma
Tuntematon N&on haméartyminen



Iho ja ihonalainen kudos

Yleiset Kutina, ihon paikallinen kuumotus / ihon kipu
Melko harvinaiset Ihoatrofia*, arpijuovat (striat)*, teleangiektasiat*
Hyvin harvinaiset Ihon oheneminen*, ihon ryppyisyys*, ihon kuivuus*,

pigmentaatiomuutokset*, karvoituksen lisdantyminen, perussairauden
oireiden paheneminen, allerginen kosketusihottuma/ihottuma,
markérakkulainen psoriaasi, punoitus, ihottuma, nokkosihottuma, akne.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Hyvin harvinaiset Hoidetun ihoalueen arsytys tai kipu

* Hypotalamus-aivolisake-lisamunuaisakselin (HP A-akselin) lamaantumisen paikallisista ja/tai
systeemisista vaikutuksista johtuvia ihomuutoksia.

Epaillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeda ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hydty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laéakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Qireet ja loydokset

Paikallisesti kaytetty klobetasoli saattaa imeytya elimistdon mééaring, jotka aiheuttavat systeemisia
vaikutuksia. Lyhytaikaisessa kéyt6ssé yliannostus on hyvin epatodennékoisté. Pitkdaikainen yliannostus
tai vaarinkayttd saattaa kuitenkin aiheuttaa hyperkortisolismille tyypillisia piirteita (ks. kohta 4.8).

Hoito
Y liannostustapauksissa klobetasolin kayttd on glukokortikoidien vajaatuotannon riskin vuoksi lopetettava
véhitellen harventamalla kdyttokertoja tai siirtymalld miedompaan kortikosteroidivalmisteeseen. Muuta

hoitoa on annettava kliinisen tarpeen mukaan tai noudatettava Myrkytystietokeskuksen ohjeita, mikali
mahdollista.

S. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: erittéin vahvat kortikosteroidit (ryhma V),
ATC-koodi: DO7TADO1


http://www.fimea.fi/

Vaikutusmekanismi

Paikalliskortikosteroidit vaikuttavat anti-infllmmatoristen aineiden tavoin ja ehkaisevat viivastyneita
allergisia reaktioita useiden mekanismien valitykselld, kuten vahentdmélla syéttosolujen maaraa;
vahentamélla eosinofiilien kemotaksista ja aktivoitumista; ja vahentamalla lymfosyyttien, monosyyttien,
syottosolujen ja eosinofiilien sytokiinituotantoa ja estdmalla arakidoninapon metaboliaa.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Paikalliskortikosteroideilla on tulehdusta ehkaisevid, kutinaa lievittavié ja verisuonia supistavia
ominaisuuksia.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Paikalliskortikosteroidit voivat imeytyé systeemisesti terveen, ehjan ihon lapi. Ihon lapi imeytyva
ladkeainemaéra riippuu monista tekijoistéd, kuten kéytetyn paikalliskortikosteroidin vehikkelista ja ihon
lapdisevyysesteen toimivuudesta. Okkluusio, tulehdus ja/tai muut ihon sairaudet voivat myos lisata
ladkeaineen imeytymistd ihon [&pi.

Jakautuminen
Paikalliskortikosteroidien aiheuttamaa systeemista altistusta arvioitaessa on valttamatonta kayttaa
farmakodynaamisia paatetapahtumia, silla veren la&keainepitoisuudet jaévat havaitsemisrajan

alapuolelle.

Biotransformaatio

Ihon lapi imeytyneet paikalliskortikosteroidit kulkevat elimistdssa samojen farmakokineettisten reittien
kautta kuin systeemisesti annetut kortikosteroidit. Ne metaboloituvat padasiassa maksassa.

Eliminaatio

Paikalliskortikosteroidit erittyvat munuaisten kautta. Jotkut kortikosteroidit ja niiden metaboliitit erittyvat
my0s sappeen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei merkittavaa lisatietoa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

karbomeerit

isopropyylialkoholi

natriumhydroksidi
puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet



Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta

6.4 Sailytys

Sdilyta alle 30 °C.

Pida pakkaus tiiviisti suljettuna, kun valmistetta ei kayteta.

Siséltd on helposti syttyvaa.

Pidettdva poissa tulen, liekkien tai lammaon luota.

Paanahkaan tarkoitettua klobetasoliliuospakkausta ei saa jattad suoraan auringonvaloon.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Valkoinen polyeteenipullo (HDPE), pakkauskoot 25 ml ja 100 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittdmiselle ja muut kéasittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia hévittamisen suhteen.

Kéyttdméaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

GlaxoSmithKline Oy, PL 24, 02231 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

7203

9. MYYNTILUVAN MYONTAM ISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10.3.1976 / 29.3.2000 / 22.5.2006
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