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

klobetasol-propionat

Piectéte Si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoze obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je piipravek Dermovate a k ¢emu Se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Dermovate pouZivat
3. Jak se ptipravek Dermovate pouziva

4, Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Dermovate uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

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

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

Dermovate zmiriuje ptiznaky nékterych koznich problémui:

. Casto se opakujici ekzém,;
. psoriaza (zhrublé skvrny nebo zanicena, ¢ervena kize, Gasto pokryta stéibtitymi Supinami);
o lichen planus (kozni onemocnéni, které zptsobuje svédici, Cervenofialové, splyvajici

hrbolky na zapéstich, predloktich nebo dolnich ¢astech nohou);

o diskoidni lupus erythematodes (onemocnéni kiize nejéastéji postihujici oblicej, usi
a vlasovou ¢ast pokozky, zptsobujici zjizveni a zvySenou Citlivost postiZzené kuze na
slune¢ni zafeni);

o Vv ptipadech, kdy neni 1é¢ba mén¢ G¢innymi steroidy uspésna.

U déti starSich jednoho roku se Dermovate pouziva k 1é¢bé dermatitid (zanétt ktize), které
nereagovaly na lé¢bu krémy nebo mastmi obsahujicimi mirngjsi formu steroidu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Dermovate pouZivat
NepouZivejte piripravek Dermovate:

. jestlize jste alergicky(4) na klobetasol-propionat nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pripravku (uvedenou v bodé¢ 6);

. k 1é¢bé nékterého z nasledujicich koznich problémd, které by se mohly 1é¢bou zhorsit:
—  infikovana ktize (neni-li infekce souéasné 1é¢ena antiinfekénimi 1é¢ivymi piipravky);
—  akné;

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

—  vyrazka kolem 1st;



—  svédeéni ktize, ktera neni zanicena;
—  svédéni kolem fitniho otvoru nebo genitalii (penis a vagina);
. u déti mladSich nez 1 rok.

- Pokud se domnivate, Ze se Vas néco z vyse uvedeného tyka, nepouzivejte Dermovate bez
ptredchozi konzultace se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Upozornéni a opati‘eni
Pied pouzitim piipravku Dermovate se porad’te se svym lékaiem nebo Iékarnikem.

o Pouzivejte Dermovate pouze tak dlouho, jak Vam doporucil 1ékat. Pokud se Vas stav
nezlepsi béhem 2 - 4 tydni 1é¢by, porad’'te Se se svym Iékatfem.

° Pokud pouzivate Dermovate na o¢ni vicka, davejte pozor, aby se nedostal do kontaktu
S o¢ima.

° Bud'te opatrny(a), pokud pouzivate Dermovate delsi dobu na oblicej, protoze muiize
zpusobit ztenceni kiize.

. Pokud mate ekzém v okoli bércovych vied, mize pouziti mistnich kortikosteroida
v téchto mistech zvysit riziko vzniku alergické reakce nebo infekce v okoli viedu.

. Neprodys$ny obvaz pouzivejte spolu s timto pfipravkem pouze, pokud Vam to doporudil
l¢kaf. Pokud pouzivate Dermovate spolu s neprody$Snym obvazem, a to v¢etné détskych
plenek, ujistéte se, ze kize je pied pfiloZenim nového obvazu ocisténa, aby se zabranilo
vzniku infekce.

o Pokud se u Vas béhem 1é¢by ptipravkem Dermovate objevi nebo zhorsi bolest kosti,
zejména pokud pouzivate piipravek Dermovate delsi dobu nebo opakované.

. Pokud pouzivate jiné peroralni (podavané tsty) nebo mistni 1é¢ivé piipravky obsahujici
kortikosteroidy nebo 1éky ur¢ené ke kontrole imunitniho systému (napt. pro autoimunitni
onemocnéni nebo po transplantaci). Kombinace ptipravku Dermovate s témito 1é¢ivymi
pripravky mize vést k rozvoji zdvaznych infekci.

o Piipravek Dermovate obsahuje parafin (sou¢asti nahrazky vosku PHC6621). Béhem
pouzivani piipravku Dermovate nekufte ani se nepfiblizujte k ohni. Tkanina (odévy, lozni
pradlo, obvazy atd.), ktera byla v kontaktu s timto ptipravkem, snadnéji hoti a je vaznym
nebezpe¢im pii vzniku pozaru. Prani odévl a lozniho pradla miZe snizit hromadéni
ptipravku Dermovate, ale ne ho zcela odstranit.

—  Pokud dojde ke vzniku infekce, kontaktujte svého 1ékate (Viz bod 4 Mozné nezdidouci
ucinky).

—  Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat’te se na svého
l1ékare.

Déti a dospivajici

U déti mladsich 12 let je tieba se dlouhodobé 1é¢by mistnimi Kortikosteroidy vyvarovat. Je-li
pouziti klobetasol-propionatu u déti nutné, doporucuje se omezit 1é¢bu pouze na nékolik dni.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dermovate

Nékteré 1éky mohou mit vliv na piisobeni piipravku Dermovate nebo mohou zvySovat
pravdépodobnost vyskytu nezadoucich Gcinkd.

Mezi takové 1éky patii napiiklad:
ritonavir a itrakonazol = informujte svého lékare nebo Iékarnika, pokud uzivate néktery z nich.

Existuji i jiné Iéky, které mohou mit podobny u¢inek. Je proto velmi dulezité, abyste
informoval(a) svého lékaie nebo 1ékarnika, pokud uZivate néjaké jiné 1éky, pokud jste né&jaké
uzival(a) v nedavné dobé¢, nebo které mozna budete uzivat. To plati i 0 1écich, které jsou
dostupné bez 1ékatského piedpisu.



Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
nepouzivejte Dermovate bez porady s 1ékafem.

Pokud kojite, je nutné poradit se se svym lékafem diive, nez Dermovate pouZijete.

Pokud pouzivate Dermovate v obdobi, kdy kojite, nepouzivejte Dermovate v oblasti prsou,
abyste zajistila, ze se ditéti Dermovate nahodou nedostane do tst.

Pomocné latky

Piipravek Dermovate obsahuje cetylstearylalkohol, ktery mize zpisobit mistni kozni reakce
(napt. kontaktni dermatitidu).

Piipravek Dermovate obsahuje chlorkresol, ktery mtize zptsobit alergické reakce.

Pipravek Dermovate obsahuje 475 mg propylenglykolu v 1 g krému. Propylenglykol muze
zpusobit podrazdéni kiize.

3. Jak se pripravek Dermovate pouZziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého 1ékaie nebo lékarnika. Pokud si
nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka pripravku

Pouzivejte Dermovate jednou nebo dvakrat denné. Pokud se stav Vasi pokozky zlepsi, budete
moci pouzivat piipravek méné ¢asto nebo Vam lékat miize piedepsat slabsi ptipravek obsahujici
steroid.

Jak se pripravek Dermovate pouziva

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

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

o Pokud zaroven pouzivate zvlacnujici piipravek (hydrataéni piipravek), ponechte
ptripravku Dermovate po kazdé aplikaci dostate¢ny Cas potiebny k jeho vstiebani.
Teprve poté pouzijte zvlachujici (hydratacni) piipravek.

. Tento pfipravek nema byt pouzivan denné po dobu delsi nez ¢tyfi po sobé jdouci tydny.

Pokud se ekzém Casto vraci, mize Vam lékai navrhnout, abyste v okamziku, kdy je ekzém pod
kontrolou, pouZival(a) pfipravek méné ¢asto tak, aby se predeslo opétovnému vzplanuti
onemocnéni. Napiiklad Vam mtize byt doporuceno, abyste nanasel(a) tenkou vrstvu ptipravku
Dermovate jednou denné, dvakrat tydné na oblasti pokozky, které byly postizeny ekzémy, nebo
na ty oblasti, kde je pravdépodobné, ze Se znovu objevi.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Dermovate

. Pokud jste zapomnél(a) pouzit pfipravek Dermovate, pouzijte ho co nejdiive poté,
co si vzpomenete a pokracujte v 1€¢bé jako obvykle.

. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZzivat pripravek Dermovate

. Nepfiestavejte pouzivat Dermovate bez doporuceni 1ékate nebo 1ékarnika.

. Pokud pouzivate Dermovate pravidelné, ujistéte se, ze jste informoval(a) 1ékare pied
tim, nez prestanete Dermovate pouzivat.



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

Pokud pouZijete velké mnozstvi ptipravku Dermovate nebo Dermovate nahodné pozijete ve
veétsim mnozstvi, muzete ohrozit své zdravi. Pokud spolknete vétsi mnozstvi piipravku
Dermovate, vyplachnéte tsta velkym mnozstvim vody a vyhledejte svého 1ékaie nebo 1ékarnika.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékérnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mize mit i tento pfipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci Gcinky postihuji pokozku, ale mohou postihnout i jiné ¢asti téla, pokud se kuzi do
krevniho obé&hu vstieba dostatek 1é¢ivé latky z piipravku.

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

—  Prestante pouzivat Dermovate a informujte co nejdiive svého lékaie.

Casté nezadouci Giinky
Mohou se objevit az u 1 z 10 pacienti

. svédeéni kuze;

o paleni nebo bolest kiize v misté aplikace.
Méné casté nezadouci ucinky

Mohou se objevit az u 1 ze 100 pacientii

. ztencovani kiize, coZ mize zpusobit strie;
. vyskyt krevnich cévek pod povrchem kiize.

Velmi vzacné nezadouci adinky
Mohou se objevit az u 1 z 10 000 pacientii

Pouzivani piipravku Dermovate po dlouhou dobu nebo jeho pouzivani spolu s neprody$nym
obvazem muze zpusobit nasledujici pfiznaky:

zvySeni télesné hmotnosti;

meésicovity obli¢ej/kulaty oblice;j;

obezita v oblasti trupu;

zteneni kize;

vrasky;

suchost pokozky;

zmény barvy kize;

zvySené ochlupeni;

ztrata vlasi/nedostateény rist vlast/poskozené vypadavajici vlasy.

Dalsi velmi vzacné kozni nezadouci G¢inky, které mohou nastat, jsou:

alergické reakce v misté aplikace;

zhorseni ptivodniho onemocnéni;

podrazdéni v misté aplikace;

zarudnuti;

vyrazka nebo kopfivka;

jestlize mate psoriazu, mohou se u Vas na kuzi objevit pupinky naplnéné hnisem.



K tomuto stavu dochazi jen velmi ziidka béhem 1é¢by nebo po jejim ukonceni a je znamy
jako pustularni psoriaza;

U déti rovnéz vénujte pozornost nasledujicim ptriznaktim:

. zpomaleny narust télesné hmotnosti;
. pomaly rast.

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

snizeni hladiny hormonu kortizolu v krvi;

zvysena hladina cukru v krvi nebo v moéi;

vysoky krevni tlak;

oslabeni kosti az postupna ztrata kostni hmoty (osteoporoza); pokud mate tyto piiznaky,
mohou byt zapotiebi dalsi dodatecné testy a vysetieni.

Nezadouci G¢inky s neznamou frekvenci vyskytu
(z dostupnych vudajii nelze urcit)

° oportunni infekce (infekce zpisobené mikroorganismy, které za normalnich okolnosti
nejsou pro ¢lovéka nebezpecné);

Sedy zakal (katarakta);

zvyseny nitroo¢ni tlak (glaukom);

rozmazané vidéni;

akneiformni erupce (kozni projevy podobné akné).

Hlaseni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inktt muzete pfispét k ziskani vice informaci 0 bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Dermovate uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na tubé a na krabicce za
zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Dermovate obsahuje

- Lécivou latkou je clobetasoli propionas. Jeden gram krému obsahuje 0,5 mg
klobetasol-propionatu.

- Pomocnymi latkami jsou: glycerol-monostearat, cetylstearylalkohol, chlorkresol, dihydrat
natrium-citratu, monohydrat Kyseliny citronové, ¢isténa voda, emulgujici glycerol-


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

monostearat, nahrazka vosku PHC6621, propylenglykol.
Jak pripravek Dermovate vypada a co obsahuje toto baleni
Dermovate je jemny, bily az nasedly krém.

Velikost baleni: 25 g, 100 g.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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