VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Dermovat 0,5 mg/g voide

Dermovat 0,5 mg/g emulsiovoide

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yhdesséd grammassa Dermovat-voidetta tai -emulsiovoidetta on 0,5 mg klobetasolipropionaattia.
Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:

Propyleeniglykoli (voide ja emulsiovoide)

Setostearyylialkoholi (emulsiovoide)

Kloorikresoli (emulsiovoide)

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Voide
Vettéd hylkivd valkoinen voide

Emulsiovoide

Veden kanssa sekoittuva valkoinen emulsiovoide

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Voide ja emulsiovoide:

Itsepintaiset tulehdukselliset dermatoosit kuten psoriaasi (lukuun ottamatta hyvin laajalle levinnytta
psoriaasia), lichen planus, lupus erythematosus discoides seka erilaiset ekseemat, joihin

heikompitehoisella paikallissteroidilla ei saada vastetta.

4.2 Annostus ja antotapa

Klobe tasolipropionaatti kuuluu paikallis esti Kivte ttivien kortikosteroidien vahvimpaan

luokkaan (ryhmé IV) ja pitkiaikainen Kivtto voi johtaa vakaviin haittavaikutuksiin (ks. kohta

4.4). Jos paikallis kortik osteroidihoito on kliinisesti pe rusteltua vli 3 viikon ajan, on harkittava

mie domman kortikosteroidivalmisteen Kivttoi. Pahe nemisvaiheiden hoitoon voidaan kayttia

tois tuvia, lvhyiti klobe tasolipropionaattikuureja (ks. tarkemmat tie dot jilje mpina).

Voide soveltuu erityisesti kuiviin, jakaloityneisiin tai hilseileviin ihottumiin.
Emulsiovoide soveltuu erityisesti kosteille tai vetistdville ihoalueille.

Annostus

Aikuiset




Pieni maéara voidetta tai emulsiovoidetta levitetddn ohuelti koko ihottuma-alueelle ja hierotaan
varovasti tholle kerran tai kaksi kertaa vuorokaudessa enintédén 3 vikon ajan, kunnes oireet lievittyvit.
2-3 vikon hoitotauon jilkeen voidaan tarvittaessa uusia hoitojakso. Annetaan imeytya riittivan
pitkdén kunkin kdyttokerran jilkeen ennen perusvoiteen levittdmistd. Hoitovasteen ylldpitdmiseksi
voidaan kdyttad lyhyitd toistuvia klobetasolipropionaattikuureja.

Jos oireet pahenevat tai ne eivit parane 2—3 viikossa, hoito ja diagnoosi on arvioitava uudelleen.
Hoidon ei tule jatkua yli 3 vilkkkoa. Jos jatkuva hoito on tarpeellista, tulee siirtyd kdyttimaan
miedompia valmisteita. Dermovatin enimméisannokseksi suositellaan 50 g viikossa.

Kun oireet on saatu hallintaan, klobetasolipropionaattihoito on lopettava véhitellen.

Klobetasolihoidon #killinen lopettaminen voi johtaa olemassa olevien ihosairauksien pahenemiseen
(rebound-ilmid).

Vaikeahoitoiset thosairaudet

Vaikeahoitoisemmissa, erityisesti hyperkeratoottisissa leesioissa klobetasolin vaikutusta voidaan
tarvittaessa tehostaa peittimalld hoidettava alue okkluusiosidoksella. Yon yli kestdva okkluusio riittda
useimmiten saamaan aikaan tyydyttdvén hoitovasteen niissd tapauksissa. Tamén jilkeen hoitotulosta
voidaan yleensd ylldpitdd kayttdméilld valmistetta sdénndllisesti ilman okkluusiota.

Usein uusiutuvan ihosairauden hoito

Kun akuutti episodi on saatu tehokkaasti hallintaan paikalliskortikosteroidin jatkuvalla hoitojaksolla,
voidaan harkita jaksoittaista kiayttod (kerran vuorokaudessa, kaksi kertaa viikkossa, ilman okkluusiota).
Tédmén on osoitettu viahentivin oireiden uusiutumista.

Kéyttoa jatketaan kaikille aikaisemmille ihottuma-alueille tai alueille, joilla iho-oire voi uusiutua.
Hoitoon on yhdistettiva sdannollinen pdivittdinen perusvoiteiden kéytto. Tilaa on seurattava ja hoidon
jatkamisen riskit ja hyodyt on arvioitava uudelleen sdénndllisin vélein.

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

Lapset ovat alttimpia paikalliskortikosteroidien paikallisille ja systeemisille haittavaikutuksille, ja
heille riittdd yleensd lyhyemmét hoitojaksot ja miedommat valmisteet kuin aikuisille.
Klobetasolipropionaattihoidossa on huolehdittava siitd, ettd kiytetddn pienintd mahdollista
hoitotuloksen tuottavaa annosta.

likkddt potilaat

Klinisissd tutkimuksissa idkkdiden ja nuorempien potilaiden hoitovasteessa ei ole havaittu eroa.
Koska maksan ja munuaisten vajaatoiminta on idkkailld potilailla yleisempad, eliminoituminen saattaa
olla hitaampaa, jos systeemistd imeytymistd tapahtuu. Siksi on kéytettéva pienintd annosta ja lyhyintd
mahdollista hoitoaikaa toivotun kliinisen hyddyn saavuttamiseksi.

Munuaisten / maksan vajaatoiminta

Jos systeemistd imeytymistd tapahtuu (hoidettaessa laajoja ihoalueita pitkdaikaisesti), metabolia ja
eliminoituminen saattavat hidastua, mikd voi lisdtd systeemisten haittavaikutusten riskid. Siksi on
kéytettdvd pienintd annosta ja lyhyintd mahdollista hoitoaikaa toivotun kliinisen hyddyn

saavuttamiseksi.

4.3 Vasta-aiheet



Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Klobetasolia eipidd kdyttdd seuraavien sairauksien hoitoon:

Hoitamattomat ihoinfektiot

Ruusufinni (rosacea)

Akne (acne vulgaris)

Kutina, johon ei lity tulehdusta

Perdaukon ympéristdn ja genitaalialueiden kutina

Suunympérysihottuma.
Klobetasolia ei saa kiyttda alle vuoden ikéisten lasten thosairauksien tai thottumien hoitoon.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyviit varotoimet

Osteonekroosia, vakavia infe ktiotapauksia (mm. nekrotisoivaa faskiittia) ja systeemisti
immunosuppressiota (joka joskus johtaa korjautuviin Kaposin sarkooma muutoksiin) on
ilmoite ttu tilanteissa, joissa klobetasolipropionaattia on kéiyte tty pitkii aikoja suositusannokset
ylittéiivini annoksina (ks. kohta 4.2). Joissain tapauksissa potilaat kayttivit s amanaikais esti
peroraalis esti/paikallisesti muita vahvoja kortikosteroidi- tai immunosuppre ssanttivalmis teta
(esim. metotreksaatti, mykofe nolaattimofe tiili). Jos paikalliskortikosteroidihoito on kliinisesti
perusteltua yli 3 viikon ajan, on harkittava miedomman kortikosteroidivalmisteen kiyttoa.

Clobetasol-valmistetta tulee kayttda varoen potilailla, joilla on aiemmin esiintynyt paikallista
yliherkkyyttd kortikosteroideille tai valmisteen apuaineille.
Paikalliset yliherkkyysreaktiot (ks. kohta 4.8) saattavat muistuttaa hoidettavan ihosairauden oireita.

Paikalliskortikosteroidien lisddntynyt systeeminen imeytyminen voi aiheuttaa joillekin potilaille
hyperkortisolismin (Cushingin oireyhtymén) oireita ja glukokortikoidien vajaatuotantoon johtavaa
korjautuvaa hypotalamus-aivolisike-lisimunuaisakselin (HP A-akselin) toiminnan lamaantumista. Jos
jompikumpi néistd vaikutuksista havaitaan, hoito lopetetaan vihitellen harventamalla kdyttokertoja tai
siirtymélld miedompaan kortikosteroidivalmisteeseen. Hoidon dkillinen lopettaminen voi johtaa
glukokortikoidien vajaatuotantoon (ks. kohta 4.8).

Systeemisten vaikutusten lisidntymisen riskitekijoitd ovat:

Paikalliskortikosteroidin voimakkuus ja lddkemuoto.

Hoidon kesto.

Kaytto laajalle ihoalueelle.

Kéytto peitetyilld ihoalueilla (esim. hautuma-alueilla tai okkluusiositeen alla (pienilld lapsilla
vaippa voi toimia okkluusiositeen tavoin)).

Thon sarveiskerroksen lisidntynyt hydraatio.

Kéytt6é ohuen ihon alueille, kuten kasvoihin.

Kaéytt6 rikkoutuneelle iholle tai muissa ihosairauksissa, joissa ihon suojavaippa on heikentynyt.
Lapsen elimistoon saattaa imeytyé paikalliskortikosteroideista suhteessa enemmén lidkeainetta
kuin aikuisen elimist6on, joten lapset ovat alttimpia systeemisille haittavaikutuksille. Tama
johtuu siitd, ettd lapsilla thon suojavaippa on kehittymétdn ja thon pinta-alan ja painon suhde on
suurempi kuin aikuisilla.

Pediatriset potilaat
Paikalliskortikosteroidien pitkdaikaista jatkuvaa kdyttod on valtettaiva mahdollisuuksien mukaan alle
12-vuotiaiden lasten hoidossa, silld niilld voi olla lisdmunuaisen toimintaa lamaava vaikutus.

Lapset, joita hoidetaan paikalliskortikosteroideilla, ovat alttimpia atrofisille muutoksille. Jos
klobetasolin kéyttd lapsilla on vilttdimétontd, suositellaan sen kayttoa rajoitettavaksi vain muutamiin
paiviin ja vikoittaista seurantaa.



Lapsia hoidettaessa kaytettdvaksi olisi valittava tehokkuudeltaan vihiten potentti kortikosteroidi, jolla
sairaus on hallittavissa. Pikkulapsilla vaippa voi toimia okkluusiosidoksena ja lisdtd imeytymistd. Alle
12—15-vuotiaita ei tulisi hoitaa II astetta vahvemmilla steroideilla ilman erityisen painavia syit.

Okkluusioon littyva infektioriski

Lampimaét, kosteat olosuhteet taivealueilla tai okkluusiositeen alla edistdvat bakteeri-infektioiden
kehittymistd. Okkluusiositeitd kaytettdessd tho on puhdistettava aina siteen vaihtamisen yhteydessa.
Jos esiintyy samanaikaisesti infektioita, ne on hoidettava asianmukaisesti. Infektion levidiminen vaatii
paikalliskortikosteroidihoidon lopettamista.

Psoriaasi

Paikalliskortikosteroideja on kdytettdvé varoen psoriaasin hoidossa, silld joissakin tapauksissa on
raportoitu oireiden vaikeutumista hoidon lopettamisen jilkeen (rebound), toleranssin kehittymista,
yleistyneen mirkirakkulaisen psoriaasin riskin lisdéntymisti ja thon suojavaipan heikkenemisesti
johtuvia paikallisia taisysteemisid haittavaikutuksia. Jos nditd valmisteita kiytetddn psoriaasin
hoidossa, potilaiden tilaa on seurattava tarkoin.

Samanaikainen infektio

Infektoituneita ihosairauksia hoidettaessa on kéytettdvd asianmukaista antimikrobilddkettd. Infektion
levitessd tulee paikallinen kortikosteroidihoito lopettaa ja aloittaa asianmukainen mikrobilddkehoito.
Krooniset sddrihaavat

Paikalliskortikosteroideja kdytetddn toisinaan kroonisia sdérihaavoja ymparoivien ihottumien hoidossa.
Téllainen kiyttd saattaa kuitenkin lisétd paikallisia yliherkkyysreaktioita ja paikallisten infektioiden
riskid.

Kasvot

Valmisteen kidyttdd kasvojen alueelle ei suositella, silli kasvojen tho on alttiimpi atrofisille
muutoksille. Jos valmistetta kdytetédn kasvojen alueelle, hoidon keston tulee rajoittua vain muutamiin
paiviin.

Tédmaé on pidettdvd mielesséd etenkin hoidettaessa tiloja kuten psoriaasi, diskoidi /upus erythematosus p
vaikea ekseema.

Valmistetta ei saa joutua silmiin, silli toistuva altistus voi johtaa kaihin tai glaukooman kehittymiseen.
Mikél klobetasolia joutuu silméén, tulee siméi heti huuhdella runsaalla vedell.

Nékohéirio

Systeemisten tai topikaalisten kortikosteroidien kdyton yhteydessd on ilmoitettu ndkohairidista. Jos
potilaalla esiintyy nion hdméartymisen kaltaisia oireita tai muita ndkohairioitd, potilas on ohjattava
siméladkérille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma tai harvinaiset
sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joista on ilmoitettu systeemisten tai topikaalisten
kortikosteroidien kdyton jilkeen.

Apuaineet

Voide: Sisdltdd propyleeniglykolia, joka saattaa aiheuttaa thodrsytystd. Voide sisdltda 50 mg
propyleeniglykolia per1 g.

Emulsiovoide : Siséltdd propyleeniglykolia, joka saattaa aiheuttaa ihodrsytystd. Emulsiovoide siséltdd
475 mg propyleeniglykolia per 1 g. Sisdltid my0s setostearyylialkoholia, joka saattaa aiheuttaa
paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa) ja kloorikresolia, joka saattaa aiheuttaa allergisia
reaktioita.



Syttymisriski

Valmiste sisdltdd parafiinia. Potilaita on neuvottava vilttamaan tupakointia ja avotulen lahelld olemista
vakavien palovammojen riskin vuoksi. Tekstillit (muun muassa vaatteet, vuodevaatteet, haavasiteet),
jotka ovat olleet kosketuksissa valmisteen kanssa palavat helpommin ja ovat vakava paloriski.
Vaatteiden ja vuodevaatteiden pesu voi vihentdd valmisteen kertymistd vaatteeseen, mutta ei poista
sitd kokonaan.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden Lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

CYP3A4-entsyymin toimintaa estdvien ladkeaineiden (esim. ritonaviiri, itrakonatsoli) samanaikaisen
kdyton on osoitettu estdvin kortikosteroidien metaboliaa, mikd lisdd systeemistd altistusta. Tamén
yhteisvaikutuksen kliminen merkitys riippuu kortikosteroidien annoksesta ja antoreitistd sekd
CYP3A4-estijan voimakkuudesta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Hedelmillisyys

Paikalliskortikosteroidien vaikutuksesta thmisen hedelmillisyyteen ei ole tietoa.

Rotille ihon alle annetulla klobetasolilla ei ollut vaikutusta niiden parittelukdyttdytymiseen, mutta
suuremmilla annoksilla hedelméillisyys laski.

Raskaus
Klobetasolin raskaudenaikaisesta kiytostd on vain véhén tietoa.

Kortikosteroidien paikallinen kaytto tineille eldimille voi aiheuttaa sikionkehityksen hairiitd. TAmén
16ydoksen merkitystd ihmisille ei ole varmistettu. Klobetasolin kdytt6d raskauden aikana tulisi
kuitenkin harkita vain, jos hoidon odotettu hyé6ty didille on suurempi kuin sikidlle mahdollisesti
aiheutuva vaara. Hoidossa on kéytettdva pienintd annosta ja lyhintd mahdollista hoitoaikaa.

Imetys

Paikalliskortikosteroiden kédyton turvallisuutta imetyksen aikana eiole varmistettu. Ei tiedetd, onko
systeeminen imeytyminen paikalliskortikosteroideista niin runsasta, ettd didinmaitoon voisi erittyd
havaittavia méiaria lidkeainetta. Klobetasolin kdyttéd tulisi harkita imettdmisen aikana vain, jos hoidon
odotettu hydty didille on suurempi kuin didinmaitoa saavalle lapselle mahdollisesti aiheutuva vaara.
Jos klobetasolia kdytetddn imetyksen aikana, sitd ei saa levittdd rintojen iholle, jotta véltetdan
imevaisen tahaton altistuminen ladkeaineelle.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiytto kykyyn

Klobetasolin vaikutusta ajokykyyn tai kykyyn kayttda koneita eiole tutkittu. Haittavaikutustietojen
perusteella ei ole odotettavissa, ettd paikallisesti kdytetty klobetasoli vaikuttaisi haitallisesti niihin
toimintoihin.

4.8 Haittavaikutukset

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

(< 1/10 000).



Kokemukset markkinoille tulon jilkeen (yleisyysluokka perustuu padosin spontaaniraportteihin eiké
vastaa haittavaikutuksen todellista yleisyyttd)

Infektiot

Hyvin harvinaiset Opportunistinen infektio

Immuunijéiirjes telmi

Hyvin harvinaiset Paikallinen yliherkkyysreaktio

Umpieritys

Hyvin harvinaiset Hypotalamus-aivolisike-lisimunuaisakselin (HP A-akselin) toiminnan
lamaantuminen:
Cushingin tautia muistuttavat piirteet (esim. kuukasvoisuus,
keskivartalolihavuus), lasten painonnousun ja kasvun hidastuminen,
osteoporoosi, hyperglykemia/glukosuria, hypertensio,
painonnousw/lihavuus, endogeenisen kortisolipitoisuuden pieneneminen,
hiustenldhto, trikorreksia.

Silmit

Hyvin harvinaiset Kaihi, sentraalinen seroosi korioretinopatia, glaukooma

Tuntematon N&aon himértyminen

Iho ja ihonalainen kudos

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

pigmentaatiomuutokset®, karvoituksen lisddntyminen, perussairauden
oireiden paheneminen, allerginen kosketusihottuma/ihottuma,
markdrakkulainen psoriaasi, punoitus, ihottuma, nokkosihottuma, akne.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Hyvin harvinaiset Hoidetun ihoalueen &rsytys tai kipu

* Hypotalamus-aivolisdke-lisimunuaisakselin (HP A-akselin) lamaantumisen paikallisista ja/tai
systeemisistd vaikutuksista johtuvia thomuutoksia.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkeéé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd ldédkevalmisteen epiillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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http://www.fimea.fi/

4.9 Yliannostus

Oireet ja 1oydokset

Paikallisesti kdytetty klobetasoli saattaa imeytyd elimistoon méaérini, jotka aiheuttavat systeemisid
vaikutuksia. Lyhytaikaisessa kdytossd yliannostus on hyvin epidtodennikoistd. Pitkdaikainen
yhannostus tai vadrinkdyttd saattaa kuitenkin aiheuttaa hyperkortisolismille tyypillisid piirteitd (ks.
kohta 4.8).

Hoito
Yliannostustapauksissa klobetasolin kiytté on glukokortikoidien vajaatuotannon riskin vuoksi

lopetettava véhitellen harventamalla kdyttokertoja tai siirtymélldi miedompaan

kortikosteroidivalmisteeseen. Muuta hoitoa on annettava kliinisen tarpeen mukaan tai noudatettava
Myrkytystietokeskuksen ohjeita, mikdli mahdollista.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: erittdin vahvat kortikosteroidit (ryhma IV),
ATC-koodi: DO7ADO1

Vaikutusmekanismi

Paikalliskortikosteroidit vaikuttavat anti-inflammatoristen aineiden tavoin ja ehkdisevét viivastyneitd
allergisia reaktioita useiden mekanismien vilitykselld, kuten vihentdmalld syottosolujen méaaraa;
vahentdmalld eosinofiilien kemotaksista ja aktivoitumista; ja vahentdmélld lymfosyyttien,
monosyyttien, syottosolujen ja eosinofillien sytokiinituotantoa ja estdméilld arakidonihapon
metaboliaa.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Paikalliskortikosteroideilla on tulehdusta ehkdisevid, kutinaa lievittdvid ja verisuonia supistavia
ominaisuuksia.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Paikalliskortikosteroidit voivat imeytyd systeemisesti terveen, ehjén thon lépi. Thon Epi imeytyvéi
ladkeaineméira rippuu monista tekijoistd, kuten kdytetyn paikalliskortikosteroidin vehikkelistd ja ihon
lapdisevyysesteen toimivuudesta. Okkluusio, tulehdus ja/tai muut ihon sairaudet voivat myds lisati
ladkeaineen imeytymistd ihon IEpi.

Yhdessé tutkimuksessa saavutettiin klobetasolipropionaatin keskiméardinen huippupitoisuus
plasmassa 0,63 ng/ml kahdeksan tuntia toisen levityskerran jélkeen (13 tuntia ensimméisen
levityskerran jilkeen), kun 30 g 0,5 mg/g klobetasolipropionaattivoidetta annettiin henkildille, joilla
oli normaali vahingoittumaton iho. Kun saman verran 0,5 mg/g emulsiovoidetta oli levitetty toisen
kerran, huippupitoisuus plasmassa oli jonkin verran suurempi 10 tuntia levityksen jilkeen. Toisessa
tutkimuksessa 2,3 ng/ml huippupitoisuus plasmassa saavutettiin psoriaasipotilailla kolme tuntia
ensimméisen levityskerran jilkeen ja ekseemapotilailla vastaavasti4,6 ng/ml Levitetyn 0,5 mg/g
klobetasolipropionaattivoiteen méaéré oli 25 g,



Jakautuminen

Paikalliskortikosteroidien aiheuttamaa systeemisti altistusta arvioitaessa on valttimatontd kayttaa
farmakodynaamisia pidtetapahtumia, silli veren lidkeainepitoisuudet jaavdt havaitsemisrajan
alapuolelle.

Biotransformaatio

Thon ldpi imeytyneet paikalliskortikosteroidit kulkevat elimistossd samojen farmakokineettisten
reittien kautta kuin systeemisesti annetut kortikosteroidit. Ne metaboloituvat pddasiassa maksassa.

Eliminaatio

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

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei merkittdvaa lisdtietoa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Voide:
Propyleeniglykoli
Sorbitaaniseskvioleaatti
Valkovaseliini

Emulsiovoide :
Glyserolimonostearaatti
Setostearyylialkoholi
Arlacel 165

Valkovaha

Kloorikresoli
Natriumsitraatti
Propyleeniglykoli
Sitruunahappomonohydraatti
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta

6.4  Siilytys

Sailytd alle 30 “C. Al sdilytd kylmissi. Ei saa jadtya.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Polypropyleenikorkilla varustettu alumiinituubi, pakkauskoot 25 g, 30 gja 100 g



Kaikkia pakkauskokoja ei valttdiméattid ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia hévittimisen suhteen.
Kayttaméton lddkevalmiste taijite on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

GlaxoSmithKline Oy, Porkkalankatu 20 A, 00180 Helsinki

8.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Voide: 7059
Emulsiovoide: 7058

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamaird: 28.5.1975
Viimeisimmin uudistamisen paivimaara: 22.5.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

16.5.2024



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Dermovat 0,5 mg/g salva

Dermovat 0,5 mg/g krim

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 g av Dermovat-salva eller -krdm innehaller 0,5 mg klobetasolpropionat.
Hjédlpdmne med kidnd effekt:

Propylenglykol (salva och krim)

Cetostearylalkohol (krdam)

Klorkresol (krdm)

For fullstdndig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Salva
Vattenavvisande vit salva

Krim

Vattenblandbar vit krim

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Salva och kram:

Svarbehandlade inflammatoriska dermatoser sasom psoriasis, (exkluderande mycket utbredd psoriasis)
lichen planus, lupus erythematosus discoides samt olika slags eksem som gett otillrickligt svar pa

svagare topikala steroider.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Klobetasolpropionat tillhor den mest potenta klassen av topikala kortikosteroider (grupp IV)

och ldngvarig anviindning kan leda till allvarliga biverkningar (se avsnitt 4.4.). Om be handling

med topikal kortikosteroid ar kliniskt motiverad efter 3 veckor, ska ett mindre potent

kortikosteroidlikemedel 6 vervigas. Upprepade men korta be handlingskurer med

klobetasolpropionat kan anviindas for att kontrollera fors iimring av tillstandet (se uppgifter

nedan).

Salvan lampar sig sérskilt for behandling av torra, likenifierade eller fjallande eksem.
Kramen lampar sig sarskilt for behandling av fuktiga och vitskande hudomréden.

Dosering
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Vuxna

En liten méngd salva eller krim appliceras tunt pa hela eksemomradet och masseras forsiktigt in i
huden en eller tva gdnger om dagen i hogst 3 veckors tid tills symtomen lindras. Efter en 2-3 veckors
behandlingspaus kan behandlingen fornyas. Tillat att absorberas tillrdckligt linge efter varje
applikationstillfille innan bassalva appliceras. Korta, upprepade behandlingskurer med
klobetasolpropionat kan anvéndas for att upprétthalla behandlingssvaret.

Om symtomen forvérras eller inte forbittras inom 2-3 veckor ska behandlingen och diagnosen
omvirderas. Behandlingen ska inte 6verskrida 3 veckor. Omunderhdllsbehandling &r nddvéndig, ska
man fortsétta med mildare preparat. Rekommenderade maximala dosen Dermovat dr 50 g per vecka.

Nar kontroll av symtomen har uppnétts, ska den topikala behandlingen med klobetasolpropionat
gradvis séttas ut.

Abrupt utsdttning av klobetasolbehandling kan leda till en forvarring av befintliga hudsjukdomar
(rebound-fenomen).

Svarbehandlade hudsjukdomar

Vid mera svarbehandlade lesioner, kan effekten av klobetasol vid behov 6kas genom att ticka det
behandlade omradet med ett ocklusionsforband. Vanligen &r det tillrdckligt med ocklusion Gver natten
for att ge ett tillfredsstdllande svar. Darefter kan forbattring vanligen bibehallas genom regelbunden
applicering utan ocklusion.

Behandling av en hudsjukdom som upprepas ofta

Efter att effektiv kontroll av den akuta fasen uppnatts genom kontinuerlig anvindning av topikala
kortikosteroider kan periodisk anvindning 6vervégas (en gang per dygn, tvd ginger per vecka, utan
ocklusion). Detta har pavisats minska aterkomst av symtomen.

Man ska fortsitta att anvidnda preparatet pa alla tidigare omraden med utslag eller pd omraden dir
hudsymtomen kan &terkomma. Behandlingen ska kombineras med daglig anvéndning av bassalva.
Tillstdndet ska foljas med och risken och nyttan med fortsatt behandling ska regelbundet utvérderas.

Pediatriska patienter

Dermovat dr kontraindicerat hos barn under 1 ar (se avsnitt 4.3).

Barn 4r mer kénsliga for lokala och systemiska biverkningar av topikala kortikosteroider och for barn
racker vanligtvis kortare behandlingsperioder och mildare preparat én for vuxna.

Vid behandling med klobetasolpropionat &r det viktigt att se till att den minsta mojliga dosen som ger
terapeutisk effekt anvénds.

Aldre patienter

I kliniska provningar har det inte observerats ndgon skillnad i behandlingssvar hos dldre och yngre
patienter. Eftersom nedsatt lever- och njurfunktion &r vanligare hos dldre patienter kan elimineringen
vara langsammare ifall systemisk absorption intrdffar. Dérfor ska den lagsta dosen som behdvs for att
uppna onskad klinisk effekt anvdndas under kortast mojliga tid.

Nedsatt njur-/ leverfunktion

Om systemisk absorption intréffar (vid langtidsbehandling av stora hudomraden) kan metabolism och

eliminering bli lingsammare, vilket kan 6ka risken for systemiska biverkningar. Darfor ska den lagsta
dosen som behdvs for att uppnd onskad klinisk effekt anviindas under kortast majliga tid.
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4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Klobetasol &r kontraindicerat for behandling av foljande sjukdomar:

Obehandlade hudinfektioner

Rosacea

Akne (acne vulgaris)

Pruritus utan inflammation

Perianal och genital pruritus

Perioral dermatit

Klobetasol &r kontraindicerat for behandling av hudsjukdomar eller utslag hos barn under 1 ar.

4.4 Varningar och forsiktighet

Fall av osteonekros, allvarliga infektioner (inklusive nekrotiserande fas ciit) och systemisk
immunsuppression (som ibland lett till re versibla Kaposis s arkom-lesioner) har rapporterats vid
lingvarig anvéndning av klobe tasolpropionat i hogre doser én de rekommenderade (se

avsnitt 4.2) I nigra fall anviinde patienterna samtidigt andra potenta orala/topikala
kortikosteroider eller immunsuppressiva substanser (t.ex. me totrexat, mykofenolatmofe til). Om
behandling med topikala kortikosteroider ir klinis kt motiverad efter 3 veckor, ska ett mindre
potent kortikosteroidpreparat 6vervigas.

Clobetasol ska anvindas med forsiktighet till patienter med en tidigare lokal 6verkénslighet mot
kortikosteroider eller for ndgon av hjdlpamnena.

Lokala overkdnslighetsreaktioner kan likna symtomen av hudsjukdomen som behandlas (se
avsnitt 4.8).

Manifestationer av hyperkortisolism (Cushings syndrom) och reversibel suppression av hypotalamus-
hypofys-binjureaxeln (HP A-axeln), vilket leder till glukokortikosteroidbrist, kan férekomma hos vissa
individer som en foljd av 6kad systemisk absorption av topikala steroider. Om nagot av ovanstaende
observeras sitts behandlingen ut gradvis genom att minska anvéndningsfrekvensen eller genom att
ersitta med en mindre potent kortikosteroid. Ett abrupt utséttande av behandlingen kan resultera i
glukokortikosteroidbrist (se avsnitt 4.8).

Riskfaktorer for okade systemiska effekter dr:

Potens och formulering av topikal kortikosteroid.

Behandlingens lingd.

Applicering pa ett stort hudomréde.

Anvindning pa tickta hudomraden (t.ex. vid intertrigindsa omraden eller under
ocklusionsforband) (hos smé barn kan blgjan fungera som ocklusionsférband).

Okad hydrering av hornlagret.

Anvéndning pa omrdden med tunn hud, sdsom ansiktet.

Anvindning pé skadad hud eller vid andra tillstind d& hudbarriiren kan vara férsvagad.

Ett barns kropp kan absorbera proportionellt stérre méngder av topikala kortikosteroider 4n en
vuxens kropp, darfor dr barn mer kédnsliga for systemiska biverkningar. Detta beror pé att barn
har en omogen hudbarridr och en storre kroppsyta i forhallande till kroppsvikten jAmfort med
vuxna.

Pediatriska patienter
Hos barn under 12 &r ska langtidsbehandling med topikala kortikosteroider undvikas om mojligt da det
ar storre risk for att binjurebarksuppression uppkommer.
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Barn som behandlas med topikala kortikosteroider, d4r mer mottagliga for atrofiska forandringar. Om
barn behdver behandlas med klobetasol, rekommenderas att behandlingstiden begrénsas till
nagra dagar och att behandlingen uppfoljs varje vecka.

Vid behandling av barn ska den minst potenta kortikosteroiden som kan kontrollera sjukdomen véljas.
Hos spadbarn och smabarn kan blojan fungera som ett ocklusionsférband och dirmed dka
absorptionen. Barn under 12-15 ar ska inte behandlas med starkare @n grad II-steroider utan tungt
vagande skal.

Infektionsrisk vid ocklusion

Varma, fuktiga forhallanden i bdjveck eller under ocklusionsforband framjar utveckling av
bakterieinfektioner. Nar ocklusionsforband anvinds ska huden rengéras innan ett nytt forband laggs.
Om det féorekommer samtidiga infektioner ska de behandlas pa lampligt sétt. Spridning av infektion
kraver utsittande av topikal kortikosteroidbehandling.

Psoriasis

Topikala kortikosteroider ska anvindas med forsiktighet vid psoriasis da det i vissa fall rapporterats
forvarring av symtomen efter utsidttande av behandling (rebound), toleransutveckling, risk for
generaliserad pustulds psoriasis och utveckling av lokal eller systemisk toxicitet pa grund av skadad
barridrfunktion pa huden. Noggrann évervakning av patienten dr nddviandig om topikala
kortikosteroider anvinds vid psoriasis.

Samtidieg infektion

Lampligt antimikrobiellt likemedel ska anvdndas vid behandling av infekterade hudsjukdomar.
Om infektion sprids bor lokal kortikosteroidbehandlingen avbryts och lamplig antimikrobiell
behandling péabdrjas.

Kroniska bensér

Topikala kortikosteroider anvinds ibland for behandling av hudutslag runt kroniska bensar. Dylik
anvéindning kan dock vara forknippad med hogre forekomst av lokala dverkénslighetsreaktioner och
okad risk for lokala infektioner.

Ansiktet

Behandling av ansiktet ska undvikas déa detta omrade dr mer mottagligt for atrofiska forédndringar.
Om ansiktet ska behandlas bor behandlingstiden begrinsas till ndgra dagar.

Vid behandling av psoriasis, diskoid lupus erythematosus och svart eksem ar detta speciellt viktigt att
komma ihag.

Preparatet far inte komma in i 6gat dé katarakt och glaukom kan uppkomma som ett resultat av
upprepad exponering. Vid kontakt med dgonen, spola genast med mycket vatten.

Synrubbning

Synrubbning har rapporterats vid systemisk eller topikal anvindning av kortikosteroider. Om en
patient inkommer med symtom sdsom dimsyn eller andra synrubbningar ska man remittera patienten
till en oftalmolog for utredning av mdjliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom eller
sédllsynta sjukdomar, sdsom central serds korioretinopati, som har rapporterats efter anviandning av
systemiska eller topikala kortikosteroider.

Hjilpdmnen
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Salva: Innehéller propylenglykol, som kan ge hudirritation. Salvan innehéller 50 mg propylenglykol
perlg.

Kram: Innehéller propylenglykol, som kan ge hudirritation. Krimen innehéller 475 mg propylenglykol
per 1 g. Innehaller &dven cetostearylalkohol som kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem), och
klorkresol som kan ge allergiska reaktioner.

Brandfara

Detta likemedel innehaller paraffin. Patienter ska radas att undvika rékning och att vistas néra 6ppen
eld pga. risk for allvarliga briannskador. Tyg (t.ex. kldder, séngklider, bandage) som har varit i
ndrheten av detta preparat brinner littare och utgdr en allvarlig brandfara. Att tvitta kldder och
sdngklider kan reducera att preparatet ansamlas, men inte ta bort det helt.

4.5 Interaktioner med andra like medel och 6vriga interaktioner

Samadministrerade likemedel som himmar CYP3A4-enzymet (t.ex. ritonavir och itrakonazol)
hammar metabolismen av kortikosteroider vilket leder till 6kad systemisk exponering. Den kliniska
relevansen beror pa dosen och administreringsséttet for kortikosteroiden och CYP3A4-hdmmarens
potens.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Fertilitet
Data saknas om paverkan av topikal administrering av kortikosteroider pa human fertilitet.

Subkutan administrering av klobetasol till ritta hade ingen effekt p& parningsbeteendet men
behandling med hdgre doser var forknippad med minskad fertilitet.

Graviditet
Det finns endast ringa médngd data frdn av anvindning av klobetasol under graviditet.

Topikal administrering av kortikosteroider till driktiga djur kan orsaka stérningar i fosterutvecklingen.
Relevansen av detta fynd for mianniska har inte faststélits. Administrering av klobetasol under
graviditet ska dock endast dverviagas om den forvintade behandlingseffekten for modern dverviger
eventuell risk for fostret. Minsta mojliga mingd ska anvindas under kortaste mdjliga behandlingstid.

Amning

Sékerhet av behandling med topikala kortikosteroider under amning har inte faststillts. Det dr inte ként
om systemisk absorption av topikala kortikosteroider ar sa stor att detekterbara méngder likemedel
skulle kunna utsondras i brostmjolk. Anvandning av klobetasol vid amning ska endast dvervéigas om
den forvintade nyttan av behandlingen for modern 6vervéiger de eventuella riskerna for det ammade
barnet. Vid eventuell anvindning under amning ska klobetasol inte appliceras pa brosten for att
undvika att spddbarnet far i sig likemedlet av misstag.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner
Klobetasols effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner har inte studerats. Utifran

rapporterade biverkningar forvéntas inte att topikal anvindning av klobetasol skulle ge skadliga
effekter pa dessa aktiviteter.

4.8 Biverkningar
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Biverkningarna nedan ir klassificerade efter MedDRA organsystem och frekvens. Frekvenserna ar
definierade som: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000,
< 1/100), séllsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket sdllsynta (<1 /10 000).

Erfarenhet efter marknadsintroduktion (frekvenskategorin baseras pa spontanrapporter och motsvarar
inte den verkliga frekvensen av biverkningar)

Infektioner

Mycket sallsynta Opportunistiska infektioner

Immunsys te met

Mycket sillsynta Lokala 6verkénslighetsreaktioner

Endokrina systemet

Mycket séllsynta Suppression av hypotalamus-hypofys-binjureaxeln (HPA-axeln)
Cushingoida drag (t.ex. manansikte, central obesitas), férsenad
viktuppgang/tillvixthdmning hos barn, osteoporos, hyperglykemi/glukosuri,
hypertension, viktuppgéng/obesitas, minskade endogena kortisolnivaer,
alopeci, trikorrexi.

Ogon

Mycket sillsynta Katarakt, central serds korioretinopati, glaukom

Ingen kénd frekvens Dimsyn

Hud och subkutan vavnad

Allménna Pruritus, lokal virmekénsla 1 huden/smérta i huden
Mindre vanliga Hudatrofi*, striae*. teleangiektasier*
Mycket sillsynta Hudf6rtunning®, rynkor i huden*, hudtorrhet*

hyperpigmentering®, hypertrikos, exacerbationer av underliggande
symtom, allergisk kontaktdermatit/utslag,
pustuldr psoriasis, erytem, utslag, urtikaria, akne.

Allménna symtom och/eller symtom vid adminis treringsstéllet
Mycket sillsynta Irritation/smérta vid applikationsstéllet.

*Hudsymtom sekundira till lokala och/eller systemiska effekter av suppression av hypotalamus-
hypofys-binjureaxeln (HP A-axeln).

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gér det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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http://www.fimea.fi/

00034 FIMEA
4.9 Overdosering

Tecken och symtom

Topikal anvéndning av klobetasol kan absorberas i tillrédcklig méngd 1 kroppen for att orsaka
systemeffekter. Overdosering ir osannolik vid kortvarigt bruk. Vid ngvarigt bruk eller i fall av
missbruk kan tecken pa hyperkortisolism forekomma (se avsnitt 4.8).

Behandling

I 6verdoseringsfall ska klobetasol séttas ut gradvis genom att minska appliceringsfrekvensen eller
genom Overgang till ett mildare kortikosteroidpreparat pé grund av risk for underproduktion av
glukokortikoider. Ovrig behandling ska ges enligt kliniskt behov eller enligt
Giftinformationscentralens anvisningar.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: extra starkt verkande kortikosteroider (grupp I'V)
ATC-kod: DO7ADO1

Verkningsmekanism

Topikala kortikosteroider verkar pd samma sétt som antiinflammatoriska d&mnen och forhindrar
fordrojda allergiska reaktioner genom ett flertal mekanismer, sdsom att minska antalet mastceller;
minska kemotaxi och aktivering av eosinofiler, och genom att reducera cytokinproduktionen fran
lymfocyter, monocyter, mastceller och eosinofiler och himma metabolism av arakidonsyra.

Farmakodynamisk effekt

Topikala kortikosteroider har inflammationshammande, kladstillande och blodkérlssammandragande
egenskaper.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Topikala kortikosteroider kan absorberas systemiskt genom intakt frisk hud. Graden av perkutan
absorption av likemedlet bestaims av manga faktorer, t.ex. den topikala kortikosteroidens vehikel och
status pd hudbarridren. Ocklusion, inflammation och/eller andra hudsjukdomar kan dven 6ka den
perkutana absorptionen av likemedlet.

I en studie uppndddes en genomsnittlig maximal plasmakoncentration av klobetasolpropionat pa
0,63 ng/ml é&tta timmar efter den andra applikationen (13 timmar efter den forsta applikationen) nir
30 g 0,5 mg/g klobetasolpropionatsalva gavs till personer med normal, oskadad hud. Nér samma
méingd 0,5 mg/g krdm hade applicerats andra gangen, var den hogsta plasmakoncentrationen nagot
hogre 10 timmar efter appliceringen. I en annan studie uppnédddes maximal plasmakoncentration
2,3 ng/ml hos psoriasispatienter tre timmar efter forsta appliceringen jamfort med 4,6 ng/ml hos
patienter med eksem. Applicerade méngden av 0,5 mg/g klobetasolpropionatsalva var 25 g.

Distribution
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Vid beddmning av systemisk exponering for topikala kortikosteroider dr det nddvandigt att anvinda
farmakodynamiska resultatmatt eftersom likemedelsnivderna i blodet ligger under detektionsgrénsen.

Metabolism

Nar topikala kortikosteroider absorberats genom huden passerar de samma farmakokinetiska vigar i
kroppen som systemiskt administrerade kortikosteroider. De metaboliserar framsti levern.

Eliminering

Topikala kortikosteroider utsondras via njurarna. Vissa kortikosteroider och deras metaboliter
utsondras dveni gallan.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Ingen signifikant tilliggsinformation.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Salva:
Propylenglykol
Sorbitanseskvioleat
Vitt vaselin

Krim:

Glycerolmonostearat

Cetostearylalkohol

Arlacel 165

Vitt vax

Klorkresol

Natriumcitrat

Propylenglykol

Citronsyramonohydrat

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 30 C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminiumtub med polypropenkork, forpackningsstorlekar 25 g, 30 g och 100 g.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
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Inga sérskilda anvisningar for destruktion.
Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

GlaxoSmithKline Oy, Porkalagatan 20 A, 00180 Helsingfors

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Salva: 7059
Kram: 7058

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkédnnandet: 28.5.1975

Datum f6r den senaste fornyelsen: 22.5.2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

16.5.2024
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