Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Dermovat 0,5 mg/g voide ja emulsiovoide
klobetasolipropionaatti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timéin lédkkeen kéyttimisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Dermovat on ja mihin sitd kidytetian

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Dermovatia
Miten Dermovatia kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Dermovatin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Dermovat on ja mihin sitéi kiytetifin

Tédmén [ddkevalmisteen nimi on Dermovat voide tai emulsiovoide. Dermovat siséltdd vaikuttavana
aineena klobetasolipropionaattia, joka kuuluu erityisen vahvojen kortikosteroidien lddkeryhméaén.
Kortikosteroidit vihentdvét thon punoitusta, turvotusta ja arsytysta.

Dermovatia kiytetdan itsepintaisiin tulehduksellisiin ihosairauksiin, kuten psoriaasiin, silloin kun
miedommat valmisteet eivét ole tehonneet. Dermovat-voidetta kdytetdédn lahinnd hilseilevddn, kuivaan
ihoon tai kuivuneisiin ihonkohtiin. Dermovat-emulsiovoidetta kdytetdén hiljattain alkaneisiin,
vetistdviin ihottumiin.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytéit Dermovatia

Ali kiiyti Dermovatia s euraavien iho-ongelmien hoitoon, koska hoito voi pahentaa s airaustilaa:

- Jos olet allerginen klobetasolille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- Tulehtunut iho (ellei tulehdusta hoideta samanaikaisesti antibioottivalmisteella).

- Akne.

- Ruusufinni (rosacea, kasvojen ithon epidtavallinen punoitus nendlld, poskilla, leuassa ja otsassa.
Kasvot voivat olla myos kauttaaltaan epéatavallisen punaiset, pienid verisuonia voi olla nikyvilld
ja tholla voi olla ndppyloitd (papula) tai mirkdpditd (pustula)).

- Suun ympérilld oleva ihottuma.

- Kutiseva iho, joka ei ole tulehtunut.

- Thoon perdaukon ympérilld tai sukuelinten ihoon (penis tai emétin).

- Alle vuoden ikdisille lapsille.

=  Ali kiytii Dermovatia, jos et ole varma, koskevatko edelld mainitut asiat sinua. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kdyton aloittamista.

Varoitukset ja varotoimet
- Kéaytd Dermovatia vain niin pitkdén kuin ladkéri on miarénnyt. Jos ihottuma ei parane 2—
3 hoitovikkon kuluessa, keskustele asiasta ladkérin kanssa.



- Ole varovainen, kun kiytidt Dermovatia kasvoille. Valmiste voi aiheuttaa ihon ohenemista. Varo
valmisteen joutumista silmiin. Mikdli Dermovatia joutuu simidn, tulee silmé heti huuhdella
runsaalla vedelld.

- Jos sddrihaavan ympérilld on ihottumaa, paikallisesti kdytettévét kortikosteroidit voivat lisété
allergisen reaktion riskid tai tulehdusriskid haavan ympérilld.

- Kéytd ilmaa lApdisemitontd sidosta voiteen pddlld vain silloin, jos ladkari maédraa. Jos levitit
Dermovatia ilmaa lapdisemattomén sidoksen alle, myos pikkulapsen vaipan alle, puhdista iho
huolella ennen kuin vaihdat puhtaan sidoksen. Néin estét thon tulehtumisen.

- Vilti tupakointia ja avotulen ldhelld olemista kdyttdessdsi Dermovatia vakavien palovammojen
riskin vuoksi. Tekstiilit (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.

=  Ota yhteyttd ladkariin, jos ihosi tulehtuu (katso kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset).
=  Ota yhteyttd lddkériin, jos sinulla esiintyy ndon hdméartymistd tai muita nakohairioitd.

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Dermovat voidetta tai
emulsiovoidetta, jos:

- sinulla on luuston Kipua, jota ei ole esiintynyt aikais emmin tai aikaisemmin esiintyneet
oireet ovat pahentuneet Dermovat-hoidon aikana, etenkin jos olet Kéyttinyt Dermovat-
valmis te tta pitk#iin tai tois tuvasti.

- Kivtit muita suun kautta otettavia tai paikallis e sti kiytettivia lidkKkeiti, jotka sisiltivit
jotakin kortikosteroidia tai jotakin ladke tti, jolla pyritain hillits e miin
immuunijirjestelméin toimintaa (esim. autoimmuunis airaude n hoidon vhte vdessé tai
kudossiirron jilkeen). Dermovat-valmis teen Kiytto vhdessa tiallais ten lidikkeiden kanssa
voi johtaa vakaviin infe ktioihin.

Muut liifike valmis teet ja Dermovat
Jotkut ladkkeet voivat vaikuttaa sithen, miten Dermovat toimii tai voivat saada aikaan sen, ettd saatat
saada helpommin haittavaikutuksia. Néitd ovat:

- ritonaviiri ja itrakonatsoli.

Kerro liddkairille tai apte e kkihenkilokunnalle, jos kiytit nditd aineita sisdltdvid ladkevalmisteita.
Muillakin ldédkkeilld voi olla samanlainen vaikutus. Siksi on hyvin tirkeé, ettd kerrot lddkirille tai
apte ekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, tai olet dskettdin kdyttidnyt tai saatat kiyttda muita
ladkkeitd.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetiit, e péilet olevasi raskaana taijos suunnittelet laps en hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

- Jos imetit lastasija kdytidt Dermovatia, dld kdytd Dermovatia rintojen iholle . Ndin varmistat,
ettei lapsesi saa Dermovatia suuhunsa vahingossa.

Dermovat sisiltii propyleeniglykolia, setostearyylialkoholia ja kloorikre solia

Voide: Sisdltda propyleeniglykolia, joka saattaa aiheuttaa ihodrsytystd. Voide sisdltdd 50 mg
propyleeniglykolia per1 g.

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



3. Miten Dermovatia kiytetain

Kayta titi lddkettd juuri siten kuin lddkéri on médrinnyt. Tarkista annostusohjeet laédkarilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Kuinka paljon Dermovatia kiyte tiéin
- Kéytd Dermovatia 1-2 kertaa vuorokaudessa. Kun ihosi paranee, ladkkeen kiyttokertoja
voidaan vdhentid, tai lidkari voi madaritd sinulle miedompia steroidivoiteita kaytettdvéksi.

Kuinka Dermovat-emulsiovoidetta tai -voidetta kiytetéiin

- Levitd valmistetta ohut kerros ja hiero se kevyesti ihoon. Kaytd vain se midrd, joka riittdd koko
hoidettavalle alueelle.

- Pese kitesilevityksen jilkeen, ellet hoida késidsi.

- Jos kéytit thoa kosteuttavia valmisteita, anna Dermovatin ensin imeytyd kunnolla levityksen
jalkeen ennen kuin levitidt kosteusvoidetta iholle.

- Paivittdisessd kdytdssd Dermovatia ei saisi kdyttdd pidempadn kuin kolme viikkoa kerrallaan.

Jos ihottumasi uusiutuu sddnnollisesti, 1adkari voi pyytdd sinua levittdiméin voidetta/emulsiovoidetta
harvemmin, kunnes ihottumasi on jilleen kontrollissa. Niin tekemilld voidaan pysayttidd ihottuman
uusiutuminen.

Esimerkiksi lddkérisi voi pyytdd sinua levittimddn voidetta ohuen kerroksen kerran paivissé kaksi
kertaa viikossa ihoalueille, joilla on ihottumaa tai alueille, joilla ihottuma voi todenndkdisesti uusiutua.

Jos unohdat kiyttii Dermovatia

- Jos unohdat kayttdd Dermovatia, levitd sitd heti, kun muistat ja jatka sitten hoitoa kuten
aikaisemmin.

- Ali leviti kaksinkertaista midria korvataksesi unohtamasi hoitokerran.

Jos lopetat Dermovatin kiyton
- Jos kdytit Dermovatia sddnnollisesti, keskustele asiasta lddkirin kanssa ennen kuin lopetat
valmisteen kayton.

Jos kiytit enemméin Dermovatia kuin sinun pitéisi

- Voit sairastua, jos levitdt suuren midrdn Dermovatia ihollesi tai nielet sitd vahingossa runsaasti.
Jos nielet suuren méddrdn Dermovatia, huuhtele suusi runsaalla vedelld ja ota aina yhteyttd
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutukset voivat kohdistua ihoosi ja saattavat vaikuttaa muuhun elimist66si, jos riittdvd maara
ladkeainetta imeytyy ihon Iipi verenkiertoosi.

Jos ithosairautesi pahenee tai thosi turpoaa ja punoittaa hoidon aikana, voit olla allerginen lidkkeelle,
sinulla voi olla infektio tai saatat tarvita jotain muuta hoitoa.
=  Lopeta Dermovatin kaytto ja kerro lasikérille niin pian kuin mahdollista.

Jos olet kayttdnyt Dermovatia pitkdédn ja sddnnollisesti, on pikainen yhteydenotto hoitavaan ladkériin
erityisen tirked (ks. edelld kohta 3. Jos lopetat Dermovatin kdyton).



Yleiset haittavaikutukset (markkinoille tulon jilkeen niitd oireita on raportoitu enintidn yhdelld
10:std)

- kutiseva iho

- paikallinen ihon kuumotus tai kipu.

Melko harvinais et haittavaikutukset (markkinoille tulon jilkeen niitd on raportoitu enintddn yhdelld
100:sta)

- ihon oheneminen, tdmé voi aiheuttaa venytysjuovia

- pintasuonten nidkyminen ihon pinnan alla.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (markkinoille tulon jilkeen nditd on raportoitu enintdén yhdelld
10 000:sta)

Seuraavia oireita voi ilmetd, jos Dermovatia kdytetddn pitkdén tai ilmaa lapdisemdttomén sidoksen alla:
- painon nousu

- kuukasvoisuus / kasvojen pyoreys

- ylipaino

- ihon oheneminen

- ihon ryppyisyys

- ithon kuivuus

- ithon vérimuutokset

- vartalon ihokarvojen likakasvu

- hiustenlihto / hiusten kasvun pysdhtyminen / vahingoittuneen nékdiset hiukset.

Muita hyvin harvinaisia ihoreaktioita, joita voi ilmeta:
- allerginen reaktio voiteen levitysalueella

- ihottuman paheneminen

- ihottuma-alueen arsytys

- punoitus

- ihottuma tai nokkosrokko

- jos sinulla on psoriaasi, voit saada mérkarakkuloita ihon alle. Néin voi kdyda hyvin harvoin
hoidon aikana tai sen jilkeen. Kyseessd on mirkarakkulainen psoriaasi.

- thon tulehtuminen
— akne.

Seuraavia oireita on varottava lapsilla:
- viivistynyt painon nousu
- pituuskasvun hidastuminen.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset, jotka havaitaan verikokeissa tai kun kéyt lddkarintarkastuksessa:

- kortisolihormonin pitoisuuden pieneneminen veressi

- sokeripitoisuuden nousu veressa tai virtsassa

- korkea verenpaine

- silmén linssin samentuminen (kaihi)

- silmén sisdisen paineen nousu (glaukooma)

- nékoongelmat, jotka johtuvat verkkokalvon irtautumasta silmédssé (sentraalinen seroosi
korioretinopatia)

- luiden haurastuminen véhittdisen mineraalikadon (osteoporoosi) takia. Tilan varmistamiseksi
tarvitaan lddketieteellisid lisdtutkimuksia ladkarin tarkastuksen jalkeen.

Yleisyys eiole tiedossa
- nidon himéartyminen



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Dermovatin siilyttiminenn

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Séilyti alle 30 °C. Al silyti kylmissi. Ei saa jidty.

Ali kiyti titi lidkettd pakkaukseen merkityn viimeisen kiyttopdivimidrin jilkeen.
Vimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauks en sisélto ja muuta tietoa

Miti Dermovat voide siséltia
- Vaikuttava aine on klobetasolipropionaatti, jota yhdessd grammassa voidetta on 0,5 mg.
- Muut aineet ovat propyleeniglykoli, sorbitaaniseskvioleaatti ja valkovaseliini.

Miti Dermovat emulsiovoide siséltai

- Vaikuttava aine on klobetasolipropionaatti, jota yhdessid grammassa emulsiovoidetta on 0,5 mg.

- Muut aineet ovat glyserolimonostearaatti, setostearyylialkoholi, Arlacel 165, valkovaha,
kloorikresoli, natriumsitraatti, propyleeniglykoli, sitruunahappomonohydraatti ja puhdistettu
vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Voide
Valkoinen voide.
Alumiiniputkessa, jossa polypropyleenikorkki, pakkauskoot 25 g,30 gja 100 g.

Emulsiovoide
Valkoinen emulsiovoide.
Alumiiniputkessa, jossa polypropyleenikorkki, pakkauskoot 25 g, 30 gja 100 g.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
GlaxoSmithKline Oy
Porkkalankatu 20 A
00180 Helsinki


http://www.fimea.fi/

Valmistaja

Delpharm Poznan Spotka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Puola

Lisétietoja tistd lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

GlaxoSmithKline Oy
Porkkalankatu 20 A
00180 Helsinki

Puh: 010 303030

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 1.5.2023

GSK-konserni omistaa tavaramerkin, tai se on lisensoitu GSK-konsernille.
©2023 GSK-konserni tai sen lisenssinantaja.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Dermovat 0,5 mg/g salva och kram
klobetasolpropionat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Dermovat ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Dermovat
Hur du anvinder Dermovat

Eventuella biverkningar

Hur Dermovat ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Dermovat ir och vad det anvinds for

Detta likemedel heter Dermovat salva eller Dermovat kram. Dermovat innehéller klobetasolpropionat
som verksamt &mne och som hor till likemedelsgruppen extra starka kortikosteroider. Kortikosteroider
lindrar rodnad, svullnad och irritation pa huden.

Dermovat anvénds till svarbehandlade inflammatoriska hudsjukdomar, som t.ex. psoriasis, da mildare
preparat inte har haft effekt. Dermovat salva anvinds framst vid fjéllande, torr hud och pé torra
hudpartier. Dermovat krdm anvénds framst vid nytillkomna, vitskande eksem.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Dermovat

Anvind inte Dermovat mot foljande hudproblem. Virden kan forsvira dem.

- Om du dr allergisk mot klobetasol eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- Infekterad hud (utan samtidig behandling av infektionen med anti-infektionslikemedel).

- Akne.

- Rosacea (onormal ansiktsrodnad kring nisan, kinderna, hakan, pannan eller hela ansiktet, sma
synliga blodkapillirer, papler eller vétskande blasor).

- Utslag kring munnen.

- Kliande hud som inte &r infekterad.

- Runt anus (dndtarmsoppningen) eller pa kdnsorgan (penis eller slidan).

- Pébarnsom inte d4nnu fyllt ett ar.

=  Anvind inte Dermovat om du &r oséker pa om ovanndmnda tillstand géller dig. Radfraga likare
eller apotekspersonal innan du borjar behandlingen.

Varningar och forsiktighet

- Anvind Dermovat sa linge som likaren rekommenderat. Om utslaget inte blir béttre inom 2—
3 veckor ska du kontakta ldkare.

- Var noggrann d& du anvénder Dermovat pa ansiktet. Salvan/kraimen kan fortunna huden. Undvik
att fa salva/krdm i 6gonen. Vid kontakt med 6gonen, spola genast med mycket vatten.



- Om ett bensar 4r omgivet av utslag kan lokalt applicerade kortikosteroider forvérra risken for
allergiska reaktioner eller risken for infektioner kring séret.

- Bandage som inte slipper igenom luft anvéinds pa salvan/krdmen endast enligt likarens
foreskrift. Om du applicerar Dermovat under ett bandage som inte sldpper igenom luft, dven
under ett smabarns blojor, ska du rengéra huden noggrant innan du byter om till ett nytt
bandage. P sé sétt forhindrar du infektioner.

- Undvik attroka eller vara ndra dppen eld medan du anvénder denna produkt. Tyg t.ex. kldder
eller baddlinne som har varit i ndrheten av detta likemedel brinner Iittare och &r en brandfara.
Att tvitta kldder och baddlinne kan reducera att produkt ansamlas, men inte ta bort det helt.

=  Kontakta genast likare om din hud infekteras (Se dven avsnitt 4. Eventuella biverkningar).

=  Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Dermovat salva eller Dermovat krim om:

- du drabbas av nyuppkommen skelettsmiirta eller fors Amring av tidigare skelettsymtom
under behandling med Dermovat, sirskilt om du har anvint Dermovat under lang tid
eller upprepade ginger.

- du anvinder andra orala/topikala like medel som inne haller kortikosteroider eller
liikke medel for att re glera immunsystemet (t.ex. for en autoimmun s jukdom eller efter en
transplantation). Kombination av Dermovat och sidana liikemedel kan leda till
allvarliga infeKktioner.

Andra likemedel och Dermovat
En del likemedel kan inverka pa hur Dermovat fungerar. Biverkningarna kan ocksa visa sig littare.
Sadana likemedel ar:

- ritonavir och itrakonazol.

Tala om for likaren eller apotekspersonalen om du anvénder likemedel som innehaller dessa
verksamma dmnen. Det kan ocksa finnas andra likemedel med samma verkan. Darfor ar det mycket
viktigt att du talar om for likaren eller apotekspersonalen om du anvinder, nyligen har anvént,
eller kan tinkas anvinda andra likemedel.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvdnder detta likemedel.

- Om du ammar och anvinder Dermovat ska du inte applicera Dermovat pa brostet. Pa detta
sétt sdkerstéller du att barnet inte far i sig Dermovat av misstag.

Dermovat inne héller propyle nglykol, cetostearylalkohol och klorkresol

Salva: Innehéller propylenglykol, som kan fororsaka hudirritation. Salvan innehéller 50 mg
propylenglykol per 1 g.

Kram: Innehaller propylenglykol, som kan fororsaka hudirritation. Krédmen innehaller 475 mg
propylenglykol per 1 g. Innehéller @ven cetostearylalkohol, som kan fororsaka lokal hudirritation samt
klorkresol, som kan férorsaka allergiska reaktioner

3. Hur du anvinder Dermovat

Anvind alltid detta liikemedel enligt liikare ns anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal
om du ar osdker.



Hur mycket Dermovat ska anvindas
- Anvind Dermovat 1-2 ganger per dag. Salvan/kramen kan appliceras mer séllan da huden blivit
bittre. Lakaren kan ocksé ordinera lindrigare kortikosteroidsalvor/-krdmer.

Hur anviands Dermovat

- Applicera ett tunt lager och smérj in det i huden. Anviand endast sd mycket salva/krdm som
behovs for hela det angripna omradet.

- Tvitta hinderna efter applicering om du inte vardar hinderna.

- Om du anvéinder fuktighetskraim ska du lata Dermovat forst absorberas i huden innan du
applicerar fuktighetskram.

- I dagligt bruk ska Dermovat inte anvindas lingre én tre veckor i taget.

Om ditt utslag aterkommer regelbundet kan likaren be dig applicera salva/krim mera séllan tills
utslaget dr under kontroll. Genom att gora s& kan man forhindra att utslaget dterkommer. T.ex. kan din
lakare be dig applicera salva/krdm tunt en gdng om dagen tva ganger i veckan pa det angripna omradet
eller pa omradden dar utslaget kan &terkomma.

Om du har glomt att anvinda Dermovat

- Om du glommer anvinda Dermovat, applicera salvan/krimen genast du kommer ihag och
fortsitt behandlingen sisom forut.

- Ta inte en dubbeldos for att kompensera en utebliven applicering.

Om du slutar att anvinda Dermovat
- Om du anviander Dermovat regelbundet ska du kontakta likare innan du upphoér med
behandlingen.

Om du anviint for stor miingd av Dermovat

- Du kan insjukna om du applicerar en stor médngd eller om du av misstag sviljer salvan/krdmen.
Om du svalt en stor médngd Dermovat ska du skdlja munnen med rikligt med vatten. Kontakta
likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Biverkningarna kan inbegripa din hud och andra kroppsdelar, om en tillricklig méngd likemedel
absorberas genom huden och nar blodomloppet.

Om din hudsjukdom forvirras eller om din hud svéller upp och rodnar under behandlingen &r du
eventuellt allergisk mot likemedlet, du kan ha en infektion eller eventuellt behdver du annan
behandling.

=  Upphor med Dermovat-behandlingen och kontakta likare sa fort som mojligt.

Om du anvint Dermovat linge och regelbundet &r det speciellt viktigt att du snabbt kontaktar din
lakare om du upphoér med Dermovat behandlingen (se ovan 3. Om du slutar anvinda Dermovat).

Vanliga biverkningar (efter det att produkten godkénts har foljande symptom rapporterats hos upp till
en person pa 10)

- kliande hud

- lokal brannande kénsla eller sméirta.



Mindre vanliga biverkningar (efter det att produkten godkénts har foljande symptom rapporterats
hos upp till enperson pa 100)

- fortunnad hud, drrbildning till f6ljd av tojning

- kapillirblodkdrl som syns under huden.

Mycket séllsynta biverkningar (efter det att produkten godkénts har foljande symptom rapporterats
hos upp till en person pa 10 000)

Foljande biverkningar kan visa sig om Dermovat anvéinds Iinge eller om man anvént ett bandage som
inte slipper igenom luft:

- okad vikt

- manansikte / runt ansikte

- overvikt

- fortunnad hud

- rynkor

- torr hud

- fordndringar 1 hudens farg

- Okad harvéxt pa kroppen

- haravfall / upphdrande av harvixt / harskador.

Andra mycket sédllsynta hudreaktioner &r:

- allergisk reaktion vid det behandlade hudomradet

- forsdmring av det angripna hudomradet

- irritation av det angripna hudomradet

- rodnad

- utslag eller nisselfeber

- om du har psoriasis kan du fa blasor med vétska under huden. Detta kan ske mycket séllan
under behandlingen eller efterat. Det dr fragan om psoriasis med vitskande blasor.

- hudinfektion

- akne.

D& man behandlar barn ska man se upp med foljande symptom:
- fordrojd viktokning
- laingsam langdvéxt.

Mycket sillsynta biverkningar som syns i blodprov eller vid en likarkontroll:

- nedsatt méngd kortisolhormon 1 blodet

- 0kad méngd socker i blodet eller urinen

- oOkat blodtryck

- grumlig lins i 0gat (katarakt)

- Okning av dgats inre tryck (glaukom)

- synrubbningar, som orsakas av néthinneavlossning i 6gat (central serds korioretinopati)

- benskorhet till f6ljd av gradvis minskande brist pd mineraler (osteoporos). Tillstandet sdkerstélls
med medicinska tilliggstest efter likarkontroll.

Frekvensen ar okand
- dimsyn

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sédkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA
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5. Hur Dermovat ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och évriga upplys ningar

Innehillsdeklaration for Dermovat salva

- Den aktiva substansen ér klobetasolpropionat. Ett gram salva innehaller 0,5 mg
klobetasolpropionat.

- Ovriga innehallsimnen ir propylenglykol, sorbitanseskvioleat och vitt vaselin.

Inne hallsde klaration for Dermovat kram

- Den aktiva substansen ér klobetasolpropionat. Ett gram krdm innehéller 0,5 mg
klobetasolpropionat.

- Ovriga innehallsimnen &r glycerolmonostearat, cetostearylalkohol, Arlacel 165, vitt vax,
klorkresol, natriumcitrat, propylenglykol, citronsyramonohydrat och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Salva
Salvan ar vit.
I aluminiumtub med polypropylenkork, forpackningsstorlekar 25 g, 30 g och 100 g.

Krim
Kréamen &r vit.
I aluminiumtub med polypropylenkork, forpackningsstorlekar 25 g, 30 g och 100 g.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
GlaxoSmithKline Oy

Porkalagatan 20 A

00180 Helsingfors

Tillverkare

Delpharm Poznan Spoétka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Polen

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsdljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

GlaxoSmithKline Oy

Porkalagatan 20 A

00180 Helsingfors

Tfn 010 303030

Denna bipacksedel éindrades senast 1.5.2023
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