VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Dermovat Scalp 0,5 mg/ml liuos iholle

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

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Liuos iholle

Dermovat Scalp on viriton, kirkas tai hiukan samea, lievésti sakea neste, joka tuoksuu voimakkaasti
isopropyylialkoholille.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

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

4.2 Annostus ja antotapa

Klobe tasolipropionaatti kuuluu paikallis esti kiivte ttivien kortikosteroidien vahvimpaan

luokkaan (ryhma IV) ja pitkiaikainen kaytto voi johtaa vakaviin haittavaikutuksiin (ks. kohta

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

miedomman Kkortikosteroidivalmisteen kiyttoi. Pahe nemisvaiheiden hoitoon voidaan kayttii

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

Aikuiset
Pieni mééré klobetasolia levitetddn paddnahkaanillalla ja aamulla, kunnes oireet ovat selvésti

lievittyneet. Hoitotulosta voidaan tdmén jilkeen ylldpitdd kdyttdmalld valmistetta kerran
vuorokaudessa tai harvemmin.

Lapset

Klobetasolin kiyttd on vasta-aiheista alle vuoden ikdisten lasten hoidossa (ks. kohta 4.3).

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

lakkaat potilaat




Klinisissd tutkimuksissa idkkdiden ja nuorempien potilaiden hoitovasteessa ei ole havaittu eroa.
Koska maksan ja munuaisten vajaatoiminta on idkk&illd potilailla yleisempéé, eliminoituminen saattaa
olla hitaampaa, jos systeemistd imeytymistd tapahtuu. Siksi on kdytettidva pienintd annosta ja lyhyinta
mahdollista hoitoaikaa toivotun klinisen hyodyn saavuttamiseksi.

Munuaisten / maksan vajaatoiminta

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

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Péddnahan infektiot.

Klobetasolipropionaatti on vasta-aiheinen alle vuoden ikdisten lasten ihosairauksien tai thottumien
hoitoon.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Osteonekroosia, vakavia infe ktiotapauksia (mm. nekrotisoivaa faskiittia) ja sys teemisti
immunos uppressiota (joka joskus johtaa korjautuviin Kaposin sarkooma muutoksiin) on
ilmoite ttu tilanteissa, jois sa klobetasolipropionaattia on kéayte tty pitkii aikoja suositusannokset
ylittivini annoksina (ks. kohta 4.2). Joissain tapauksissa potilaat kiyttiviit samanaikais esti
peroraalis esti/paikallisesti muita vahvoja kortikosteroidi- tai immunos uppre ssanttivalmis teta
(esim. metotreksaatti, mykofe nolaattimofe tiili). Jos paikalliskortikosteroidihoito on kliinisesti
perusteltua yli 3 viikon ajan, on harkittava miedomman kortikos teroidivalmisteen kaytto:.

Clobetasol-valmistetta eipidd kayttdé potilailla, joilla on aiemmin esiintynyt paikallista yliherkkyytté
kortikosteroideille tai valmisteen apuaineille. Paikalliset yliherkkyysreaktiot (ks. kohta 4.8) saattavat
muistuttaa hoidettavan ihosairauden oireita.

Paikalliskortikosteroidien lisidntynyt systeeminen imeytyminen voi aiheuttaa joillekin potilaille
hyperkortisolismin (Cushingin oireyhtymén) oireita ja glukokortikoidien vajaatuotantoon johtavaa
korjautuvaa hypotalamus-aivolisike-lisdmunuaisakselin (HP A-akselin) toiminnan lamaantumista. Jos
jompikumpi niistd vaikutuksista havaitaan, hoito lopetetaan vahitellen harventamalla kayttokertoja tai
siirtymélld miedompaan kortikosteroidivalmisteeseen. Hoidon &killinen lopettaminen voi johtaa
glukokortikoidien vajaatuotantoon (ks. kohta 4.8).

Systeemisten vaikutusten lisidntymisen riskitekijoitd ovat:

Paikalliskortikosteroidin voimakkuus ja lddkemuoto

Hoidon kesto

Kaytto laajalle ihoalueelle

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

Thon sarveiskerroksen lisidntynyt hydraatio

Kayttd ohuen ihon alueille, kuten kasvoihin

Kaytto rikkoutuneelle iholle tai muissa ihosairauksissa, joissa ihon suojavaippa on heikentynyt
Lapsen elimistoon saattaa imeytyd paikalliskortikosteroideista suhteessa enemméin
ladkeainetta kuin aikuisen elimistoon, joten lapset ovat alttimpia systeemisille
haittavaikutuksille. Tédmaé johtuu siitd, ettd lapsilla thon suojavaippa on kehittyméton ja ihon
pinta-alan ja painon suhde on suurempi kuin aikuisilla.



Lapset
Paikalliskortikosteroidien pitkdaikaista jatkuvaa kdyttod on véltettdvd mahdollisuuksien mukaan alle

12-vuotiaiden lasten hoidossa, silld niilldi voi olla lisimunuaisen toimintaa lamaava vaikutus.

Lapset, joita hoidetaan paikalliskortikosteroideilla, ovatalttiimpia atrofisille muutoksille. Jos
klobetasolin kaytto lapsilla on vilttimétontd, suositellaan sen kayttod rajoitettavaksi vain muutamiin
péiviin ja vikoittaista seurantaa. Lapsia hoidettaessa kiytettdvéksi olisi valittava tehokkuudeltaan
véhiten 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 syiti.

Okkluusioon littyva infektioriski

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

Psoriaasi

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

Samanaikainen infektio

Infektoituneita ihosairauksia hoidettaessa on kdytettdva asianmukaista antimikrobilidkettd. Infektion
levitessa tulee paikallinen kortikosteroidihoito lopettaa ja aloittaa asianmukainen mikrobildidkehoito.
Krooniset sddrihaavat

Paikalliskortikosteroideja kéytetddn toisinaan kroonisia sédérihaavoja ympérdivien ihottumien hoidossa.
Téllainen kayttd saattaa kuitenkin lisétd paikallisia yliherkkyysreaktioita ja paikallisten infektioiden
riskid.

Niékohéirio

Systeemisten tai topikaalisten kortikosteroidien kdyton yhteydessd on ilmoitettu nakohairidista. Jos
potilaalla esiintyy ndon hamértymisen kaltaisia oireita tai muita nidkohdirioitd, potilas on ohjattava
silmélddkarille, 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 jalkeen.

Valmistetta ei saa joutua silmiin. Mikdli Dermovat Scalp -liuosta joutuu silmédén, tulee silmi heti
huuhdella runsaalla vedelld.

Syttymisriski

Tholle kéytettdva Dermovat Scalp -liuos on helposti syttyvaad, minkd vuoksi potilaiden tulee valttaa
tupakointia ja avotulen laheisyyttd levittdessddn liuosta pddnahkaan ja vilittomasti liuoksen kayton
jalkeen.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

CYP3A4-entsyymin toimintaa estdvien ladkeaineiden (esim. ritonaviiri, itrakonatsoli) samanaikaisen
kdyton on osoitettu estidvin kortikosteroidien metaboliaa, miké lisdd systeemistd altistusta. Tadméin



yhteisvaikutuksen kliininen merkitys riippuu kortikosteroidien annoksesta ja antoreitistd seka
CYP3A4-estijan voimakkuudesta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Hedelmillisyys

Paikalliskortikosteroidien vaikutuksesta ihmisen 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 hadirioitd. TAméan
16ydoksen merkitystd ihmisille ei ole varmistettu. Klobetasolin kdytt6d raskauden aikana tulisi
kuitenkin harkita vain, jos hoidon odotettu hy6ty didille on suurempi kuin sikidlle mahdollisesti
aiheutuva vaara. Hoidossa on kéytettdva pienintd annosta ja lyhintd mahdollista hoitoaikaa.

Imetys

Paikalliskortikosteroidien kéyton turvallisuutta imetyksen aikana ei ole varmistettu. Ei tiedetd, onko
systeeminen imeytyminen paikalliskortikosteroideista niin runsasta, ettd didinmaitoon voisi erittya
havaittavia méiiria lidkeainetta. Klobetasolin kidyttéad tulisi harkita imettdmisen aikana vain, jos hoidon
odotettu hydty &idille on suurempi kuin didinmaitoa saavalle lapselle mahdollisesti aiheutuva vaara.

Jos klobetasolia kédytetddn imetyksen aikana, sitd ei saa levittdd rintojen iholle, jotta véltetdén
imevéisen tahaton altistuminen ldékeaineelle.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

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

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset luetellaan seuraavassa MedDRA mn elinjirjestelmi- ja yleisyysluokituksen
mukaan. Yleisyysluokat on mééritelty seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10), ylenen (> 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
Immuunijéirje s telmé

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,
hiustenldhto, trikorreksia

Silméit
Hyvin harvinaiset Kaihi, sentraalinen seroosi korioretinopatia, glaukooma
Tuntematon Naon hamartyminen

Iho ja ihonalainen kudos

Yleiset Kutina, thon 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-lisamunuaisakselin (HP A-akselin) lamaantumisen paikallisista ja/tai
systeemisistd vaikutuksista johtuvia thomuutoksia.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
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

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Oireet ja 1oydokset

Paikallisesti kdytetty klobetasoli saattaa imeytyd elimistdon méérind, jotka aiheuttavat systeemisid
vaikutuksia. Lyhytaikaisessa kdytossé yliannostus on hyvin epdtodenndkdistd. Pitkdaikainen
yhiannostus tai vadrinkdyttd saattaa kuitenkin aiheuttaa hyperkortisolismille tyypillisid piirteitd (ks.
kohta 4.8).

Hoito

Yliannostustapauksissa klobetasolin kdyttd on glukokortikoidien vajaatuotannon riskin vuoksi
lopetettava véhitellen harventamalla kdyttokertoja tai siirtymalli miedompaan


http://www.fimea.fi/

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

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

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

Vaikutusmekanismi

Paikalliskortikosteroidit vaikuttavat anti-inflammatoristen aineiden tavoin ja ehkdisevét viivastyneitd
allergisia reaktioita useiden mekanismien vélitykselld, kuten vahentamélld syottosolujen mééras;
viahentdmalld eosinofiilien kemotaksista ja aktivoitumista; ja vihentdméilld lymfosyyttien,
monosyyttien, syottosolujen ja eosinofiilien sytokinituotantoa ja estdmélld arakidonihapon
metaboliaa.

Farmakodynaamiset vaikutukset

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

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Paikalliskortikosteroidit voivat imeytyd systeemisesti terveen, ehjdn thon Iipi. Thon lapi imeytyva
ladkeainemééra riippuu monista tekijoistd, kuten kiytetyn paikalliskortikosteroidin vehikkelistd ja ihon
lapdisevyysesteen toimivuudesta. Okkluusio, tulehdus ja/tai muut ihon sairaudet voivat myos lisédta
ladkeaineen imeytymistd ihon Ipi.

Jakautuminen

Paikalliskortikosteroidien aiheuttamaa systeemistd altistusta arvioitaessa on valttdmatonta kayttda
farmakodynaamisia pidtetapahtumia, silli veren lddkeainepitoisuudet jadvit havaitsemisrajan
alapuolelle.

Biotransformaatio

Thon lapi imeytyneet paikalliskortikosteroidit kulkevat elimistossd samojen farmakokineettisten
reittien kautta kuin systeemisesti annetut kortikosteroidit. Ne metaboloituvat padasiassa 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



karbomeerit

isopropyylialkoholi

natriumhydroksidi

puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta

6.4 Siilytys

Séilyta alle 30 °C.

Pidd pakkaus tiiviisti suljettuna, kun valmistetta ei kdyteta.
Sisdltd on helposti syttyvaa.

Pidettévi poissa tulen, liekkien tai limmon luota.
Padnahkaan tarkoitettua klobetasolilinvospakkausta ei saa jittdd suoraan auringonvaloon.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Valkoinen polyeteenipullo (HDPE), kierrekorkilla / tippakérjella.
Pakkauskoot 25 ml ja 100 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hévittiimiselle ja muut kiisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia hévittdmisen suhteen.

Kéyttdmiton lddkevalmiste taijite on hivitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Pidd Dermovat Scalp -liuos kaukana kaikista tulenléhteisté, liekeistd ja kuumuudesta.
Al jitd Dermovat Scalp -liuosta suoraan auringonvaloon.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

GlaxoSmithKline Oy, Porkkalankatu 20 A, 00180 Helsinki

8. MYYNTILUVAN NUMERO

7203

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10.3.1976 /29.3.2000 /22.5.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

1.5.2023



PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Dermovat Scalp 0,5 mg/ml kutan 16sning f6r hud

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml av Dermovat Scalp kutan 16sning innehéller 0,5 mg klobetasolpropionat.

For fullstéindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM

Kutan 16sning

Dermovat Scalp &r en farglos, klar eller aningen grumlig vétska som doftar starkt av isopropylalkohol.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Psoriasis och andra svarbehandlade dermatoser i harbotten som visat verkénslighet for
kortikosteroider och gett otillrdckligt svar pa svagare topikala steroider.

4.2 Dosering och administreringssétt

Klobetasolpropionat tillh6r den mest potenta klassen av topikala kortikosteroider (grupp 1V)

och langvarig 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 6vervigas. Upprepade men korta be handlingskurer med

klobetasolpropionat kan anviindas for att kontrollera fors imring av tillstindet (se uppgifter

nedan).

Vuxna

En liten méngd klobetasol appliceras direkt i harbotten morgon och kvill tills symtomen har tydligt
lindrats. Behandlingsresultatet kan upprétthdllas genom att anvénda prepaparet en gang per dygn eller
mera séllan.

Barn

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

Barn dr 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 éldre patienter kan elimineringen
vara langsammare ifall systemisk absorption intraffar. Darfor ska den ligsta dosen som behovs for att
uppna onskad klinisk effekt anvindas under kortast mdjliga tid.

Nedsatt njur- / leverfunktion

Om systemisk absorption intrdffar (vid langtidsbehandling av stora hudomraden) kan metabolism och
eliminering bli lingsammare, vilket kan 6ka risken for systemiska biverkningar. Darfor ska den lagsta
dosen som behovs for att uppna onskad klinisk effekt anvindas under kortast mdjliga tid.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Infektioner i hirbotten.

Klobetasolpropionat dr kontraindicerat for behandling av hudsjukdomar eller utslag hos barn under
1 &r.

4.4 Varningar och forsiktighet

Fall av osteonekros, allvarliga infektioner (inklusive nekrotiserande fas ciit) och s ystemisk
immunsuppression (som ibland le tt till re versibla Kaposis sarkom-lesioner) har rapporterats vid
lingvarig anvéindning av klobe tasolpropionat i hogre doser én de re kommenderade (se

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

Clobetasol ska inte anvidndas till patienter med en tidigare lokal dverkénslighet mot kortikosteroider
eller for ndgon av hjilpdmnena. Lokala 6verkénslighetsreaktioner kan likna symtomen 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 sétts likemedlet ut gradvis genom att minska frekvensen av antalet appliceringar eller
genom att ersdtta med en mindre potent kortikosteroid. Ett abrupt utsittande av behandlingen kan
resultera i glukokortikosteroidbrist (se avsnitt 4.8).

Riskfaktorer for okade systemiska effekter dr:

Potens och formulering av topikala kortikosteroider.

Behandlingens lingd.

Applicering pé ett stort omrade.

Anvéndning 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.

Anvéndning pa skadad hud eller vid andra tillstdnd di hudbarridren kan vara forsvagad.

Ett barns kropp kan absorbera proportionellt stdrre méngder av topikala kortikosteroider dn en
vuxens kropp, darfor dr barn mer kénsliga for systemiska biverkningar. Detta beror pa att barn
har en omogen hudbarridr och en storre kroppsyta i forhdllande till kroppsvikten jamfort med
vuxna.

Barn



Hos barn under 12 &r ska langtidsbehandling med topikala kortikosteroider undvikas om mojligt da det
ar storre risk for att binjurebarksuppression uppkommer.

Barn som behandlas med topikala kortikosteroider, &r mer mottagliga for atrofiska fordndringar. Om
barn behover behandlas med klobetasol, rekommenderas att behandlingstiden begransas till nagra
dagar och att behandlingen uppf6ljs varje vecka. Vid behandling av barn ska den minst potenta
kortikosteroiden som kan kontrollera sjukdomen véljas. Hos spddbarn och smibarn kan blgjan fungera
som ett ocklusionsférband och didrmed dka absorptionen. Barn under 12-15 ar ska inte behandlas med
starkare &n grad II-steroider utan tungt vigande skal.

Infektionsrisk vid ocklusion

Varma, fuktiga forhéllanden i bojveck eller under ocklusionsférband framjar utveckling av
bakterieinfektioner. Nar ocklusionsforband anvinds ska huden rengdras innan ett nytt forband laggs.
Om det forekommer samtidiga infektioner ska de behandlas pa lampligt sitt. Spridning av infektion
kraver utsittande av topikal kortikosteroidbehandling.

Psoriasis

Topikala kortikosteroider ska anviindas med forsiktighet vid behandling av psoriasis, eftersom det i
vissa fall har rapporterats forvirrade sjukdomssymtom efter avslutad behandling (rebound),
toleransutveckling, okad risk for generaliserad pustulds psoriasis och utveckling av lokala eller
systemiska biverkningar pa grund av skadad barridrfunktion pa huden. Noggrann dvervakning av
patienten dr nodvandig om topikala kortikosteroider anvénds vid psoriasis.

Samtidig infektion

Lampligt antimikrobiellt likemedel ska anvidndas vid behandling av infekterade hudsjukdomar. Om
infektion sprids bor lokal kortikosteroidbehandlingen avbryts och Iimplig antimikrobiell behandling
paborjas.

Kroniska bensar

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

Synrubbning

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

Preparatet far inte komma in i6gat. Vid kontakt med 6gonen, spola genast med mycket vatten.

Brandfara

Eftersom Dermovat Scalp kutan I6sning ar littantdndligt, ska patienter undvika rékning och att vistas
néra Oppen eld ndr I6sningen appliceras i harbotten samt genast efter anvindning av l6sningen.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Samadministrerade likemedel som himmar CYP3A4-enzymet (t.ex. ritonavir och itrakonazol)
hdmmar metabolismen av kortikosteroider vilket leder till 6kad systemisk exponering. Den kliniska
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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 rdtta hade ingen effekt p& parningsbeteendet men
behandling med hogre doser var forknippad med minskad fertilitet.

Graviditet
Det finns endast begransad méngd data frdn anvéndning av klobetasol under graviditet.

Topikal administrering av kortikosteroider till dréktiga djur kan orsaka storningar i fosterutvecklingen
Relevansen av detta fynd for mdnniska har inte faststéllts. Administrering av klobetasol under
graviditet ska endast 6vervidgas om den forvantade behandlingseffekten for modern Gvervéger
eventuell risk for fostret. Lagsta dosen som behovs for behandling ska anvéndas under kortast mojliga
behandlingstid.

Amning

Sdkerhet av behandling med topikala kortikosteroider under amning har inte faststillts. Det dr inte kint
om systemisk absorption av topikala kortikosteroider &r sa stor att detekterbara méngder likemedel
skulle kunna utséndras i brostmjolk. Anvindning av klobetasol vid amning ska endast dvervidgas om
den forvantade nyttan av behandlingen fér modern 6verviger de eventuella riskerna for det ammade
barnet.

Vid eventuell anvandning under amning ska klobetasol inte appliceras pa brdsten for att undvika att
spadbarnet far i sig likemedlet av misstag.

4.7 Effekter pa formagan 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

Biverkningarna nedan &r 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 sillsynta Opportunistiska infektioner
Immunsys temet

Mycket sillsynta Lokala 6verkédnslighetsreaktioner

Endokrina systemet
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Mycket sillsynta Suppression av hypotalamus-hypofys-binjureaxeln (HP A-axeln)
Cushingoida drag (t.ex. manansikte, central obesitas), forsenad
viktuppgang/tillvixthimning hos barn, osteoporos, glaukom,
hyperglykemi/glukosuri, hypertension, viktuppgidng/obesitas, minskade
endogena kortisolnivier, alopeci, trikorrexi.

Ogon

Mycket sillsynta Katarakt, central seros korioretinopati, glaukom
Ingen kénd frekvens Dimsyn

Hud och subkutan vivnad

Allménna Pruritus, lokal virmekénsla 1 huden/smaérta i huden
Mindre vanliga Hudatrofi*, striac*. teleangiektasier*
Mycket sillsynta Hudfértunning®, 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 treringsstillet
Mycket sillsynta Irritation/smérta vid applikationsstéllet.

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

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Tecken och symtom

Topikal anvidndning av klobetasol kan absorberas i tillricklig mangd i kroppen for att orsaka
systemeffekter. Overdosering ir osannolik vid kortvarigt bruk. Vid langvarigt bruk eller i fall av
missbruk kan tecken pa hyperkortisolism forekomma (se avsnitt 4.8).

Behandling

I 6verdoseringsfall ska klobetason séttas ut gradvis genom att minska appliceringsfrekvensen eller
genom Overgdng till ett mildare kortikosteroidpreparat pa grund av risk for underproduktion av
glukokortikoider. Ovrig behandling ska ges enligt kliniskt behov eller enligt
Giftinformationscentralens anvisningar.
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5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: extra starkt verkande kortikosteroider (grupp IV)
ATC-kod: DO7ADO1

Verkningsmekanism

Topikala kortikosteroider verkar pa samma sétt som antiinflammatoriska d&mnen och foérhindrar
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 inflammationshdmmande, kladstillande och blodkédrlssammandragande
egenskaper.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

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

Distribution

Vid beddmning av systemisk exponering for topikala kortikosteroider ar det nodvindigt att anvinda
farmakodynamiska resultatmatt eftersom likemedelsnivaerna 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 frimst i levern.

Eliminering

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

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Ingen signifikant tilliggsinformation.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
karbomerer

isopropylalkohol

natriumhydroxid

renat vatten
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6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 30 °C.

Tillslut behéllaren véil d& den inte 4r i anvindning.
Innehéllet &r lattantandligt.

Forvara inte i nirheten av eld, lagor eller hetta.
Forpackning med klobetasolpropionatlosning for behandling av harbotten far inte lamnas i direkt
solljus.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Vit polyetenflaska (HDPE), skruvlock / droppkork.
Forpackningsstorlekar 25 ml och 100 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Hall Dermovat Scalp borta frén alla eldkillor, flammor och véirme.
Lamna inte Dermovat Scalp -16sning i direkt solljus.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

GlaxoSmithKline Oy, Porkalagatan 20 A, 00180 Helsingfors

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

7203

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10.3.1976 / 29.3.2000 / 22.5.2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

1.5.2023
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