Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

DERMOVATE roztwor 0.5mg/ml 50ml imp.rown.DELFARMA

Cena: 17,57 zt

Opis produktu

Dermovate, 0,5 mg/ml, roztwor na skore
Clobetasoli propionas

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

« W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

* Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

« Jesli u pacjenta wystagpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

1. Co to jest lek Dermovate, roztwor na skore 1 w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dermovate roztwor na skore
3. Jak stosowac lek Dermovate roztwor na skore

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Dermovate roztwor na skoére

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Dermovate, roztwor na skore i w jakim celu sie go stosuje o
Substancja czynng leku Dermovate w postaci roztworu na skoére jest klobetazolu propionian,

kortykosteroid o bardzo silnym dziataniu przeciwzapalnym. Lek jest przeznaczony do stosowania
miejscowego na owtosiong skore gtowy.

Dermovate roztwor na skore wskazany jest do leczenia miejscowego choréb zapalnych owtosionej
skoéry gtowy, takich jak:

* fuszczyca,

- trudne w leczeniu postacie wyprysku, w ktérych dotychczas stosowane leczenie stabszymi
lekami steroidowymi okazato sie nieskuteczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dermovate roztwoér na skoére
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Kiedy nie stosowac leku Dermovate roztwor na skore

» jesli pacjent ma uczulenie na klobetazolu propionian lub ktérykolwiek z pozostatych

sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6)

» jesli u pacjenta wystepujg zakazenia owtosionej skory gtowy

* u dzieci w wieku ponizej roku, u ktorych wystepujg choroby skory, w tym choroby zapalne

skory.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Dermovate nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:
- podczas stosowania leku Dermovate po raz pierwszy, u pacjenta wystagpit bol kosci lub nasilajg
sie wczesnie) wystepujgce objawy dotyczgce kosci, zwtaszcza jesli pacjent stosuje lek

Dermovate przez dtuzszy czas lub wielokrotnie.

- pacjent stosuje doustnie lub migjscowo inne leki zawierajgce kortykosteroidy lub leki
przeznaczone do regulowania czynnosci uktadu odpornosciowego (np. w chorobach
autoimmunologicznych lub po przeszczepieniu narzadu). Skojarzone stosowanie leku

Dermovate z tymi lekami moze prowadzi¢ do ciezkich zakazen.

Lek Dermovate roztwor na skore nalezy stosowac ostroznie u 0séb z nadwrazliwoscig na miejscowo
stosowane kortykosteroidy lub ktérgkolwiek z substancji pomocniczych leku.

U niektorych pacjentéw, na skutek zwiekszonego wchtaniania ogélnoustrojowego miejscowo
stosowanych kortykosteroidéw, moga wystgpi¢ objawy hiperkortyzolizmu (zespét Cushinga
objawiajgcy sie m.in. wystgpieniem twarzy ksiezycowatej — czyli nagromadzeniem tkanki ttuszczowej
w twarzy czy otytoscig brzuszng) oraz odwracalne zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-
przysadka-nadnercza prowadzace do niedobordéw glikokortykosteroidéw. Jezeli wystgpig powyzsze
objawy lekarz zaleci stopniowe odstawianie leku poprzez zmniejszanie czestosci stosowania lub
zastosowanie kortykosteroidu o mniejszej sile dziatania. Gwattowne przerwanie leczenia moze
prowadzi¢ do niedobordw glikokortykosteroidéw (patrz punkt 4.).

Czynniki zwiekszonego ryzyka wystgpienia dziatan ogélnoustrojowych

* sita dziatania | postac steroidéw stosowanych miejscowo,

* czas ekspozycji,

« stosowanie na duze powierzchnie ciata,

- stosowanie na szczelnie ostoniete obszary skéry (np. w okolicach wyprzeniowych

lub pod opatrunkiem okluzyjnym),

* zwiekszone uwodnienie warstwy rogowej naskorka,

* stosowanie na obszary gdzie skora jest cienka — np. na skore twarzy,

» stosowanie na uszkodzong skore lub w przypadku innych sytuacji gdy bariera skérna moze

by¢ uszkodzona,

« w poréwnaniu do dorostych, u dzieci moze dochodzi¢ do wchtaniania proporcjonalnie

wiekszej ilosci miejscowo stosowanych kortykosteroidow i w zwigzku z tym mogg byc¢

bardziej podatne na ogdlnoustrojowe dziatania niepozgdane. Wynika to z faktu, ze u dzieci

bariera skorna jest niedojrzata, a stosunek powierzchni do masy ciata jest wiekszy niz

u dorostych.

Dzieci

Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania miejscowego kortykosteroidéw u dzieci, ze wzgledu

na mozliwos¢ zahamowania czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza.

Dzieci sg bardziej podatne na wystgpienie zmian zanikowych skéry podczas miejscowego stosowania
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kortykosteroidow. Jesli konieczne jest zastosowanie klobetazolu propionianu u dziecka, nalezy
ograniczy¢ czas leczenia do kilku dni i co tydzien ocenia¢ stan pacjenta.

Ryzyko zakazen bakteryjnych pod opatrunkiem okluzyjnym

W razie koniecznosci zastosowania leku pod opatrunkiem okluzyjnym, nalezy oczysci¢ skoére przed
natozeniem opatrunku, gdyz ciepto | wilgo¢ zwigzane ze stosowaniem opatrunkéw okluzyjnych
sprzyjajg rozwojowi zakazen bakteryjnych.

tuszczyca

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas miejscowego stosowania kortykosteroidéw w leczeniu
tuszczycy z uwagi na stwierdzone ryzyko: wystgpienia tolerancji na lek, zaostrzenia zmian w wyniku
tzw. ,efektu z odbicia" po zaprzestaniu stosowania leku, rozwoju uogoélnionej tuszczycy krostkowe,
wystgpienia miejscowych lub ogélnoustrojowych dziatan niepozgdanych kortykosteroidow
wynikajgcych z nadmiernego wchtaniania leku przez uszkodzong skore. Jesli lek jest stosowany

w tuszczycy, wymagany jest nadzor lekarza.

Wspotistniejgce zakazenia

W przypadku wtdérnego zakazenia w obrebie zmian zapalnych nalezy zastosowac¢ odpowiednie
leczenie przeciwdrobnoustrojowe. W przypadku rozszerzania sie zakazenia nalezy przerwac
miejscowe leczenie kortykosteroidami i zastosowac odpowiednie leczenie przeciwdrobnoustrojowe.
Owrzodzenia koriczyn dolnych

Miejscowo stosowane kortykosteroidy uzywane sg niekiedy do leczenia zapalenia skory wokot
przewlektych zmian owrzodzeniowych koriczyn dolnych. Stosowanie w takim przypadku moze by¢
zwigzane z wiekszg czestoscig wystepowania reakcji miejscowej nadwrazliwosci i zwiekszeniem
ryzyka miejscowych zakazen.

Zaburzenia widzenia

Jesli u pacjenta wystgpi nieostre widzenie lub inne zaburzenie widzenia, nalezy skontaktowac sie

z lekarzem.

Lek jest tatwopalny. Nie nalezy przebywac w poblizu ognia, Zrédet zaptonu lub pali¢ tytoniu

w poblizu, w trakcie stosowania lub po zastosowaniu leku.

Lek Dermovate a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Lek Dermovate roztwor na skore moze wchodzi¢ w reakcje z lekami hamujgcymi aktywnos¢ CYP3A4
(enzymu istotnego dla funkcjonowania m.in.watroby i rdzenia nadnerczy) takimi jak:

- rytonawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV)

» itrakonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen wywotanych przez grzyby z rodzaju Candida)
Nalezy poinformowac lekarza, jesli przyjmuje sie ktérys z powyzszych lekdw.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz oceni, czy pacjentka moze stosowac lek Dermovate roztwor na skore. Stosowanie leku
Dermovate roztwoér na skére podczas cigzy lub karmienia piersig powinno by¢ rozwazane tylko

w przypadku kiedy spodziewane korzysci dla matki przewyzszajg ryzyko dla ptodu lub dziecka.
Nalezy stosowac jak najmnigjszg ilos¢ leku przez jak najkrétszy czas.

W okresie karmienia piersig leku Dermovate nie nalezy stosowac na skore piersi, aby unikng¢
przypadkowego spozycia przez dziecko.
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Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby mozliwe objawy niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku
Dermovate, roztwor na skore, miaty wptyw na prowadzenie pojazddéw | obstugiwanie maszyn.

3. Jak stosowac lek Dermovate roztwor na skore . . .
Ten lek nalezy zawsze stosowacé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci

nalezy zwrdécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na owtosiong skoére gtowy.

Miejsca chorobowo zmienione nalezy pokrywac cienkg warstwg leku dwa razy na dobe, rano

I wieczorem, az do uzyskania poprawy. Nastepnie w leczeniu podtrzymujgcym lek mozna stosowac
raz na dobe lub rzadzie.

Jezeli pacjent zamierza umyc¢ wtosy, powinien zastosowac lek dopiero po umyciu i wysuszeniu
wiosow.

Chroni¢ oczy przed kontaktem z lekiem.

Sposdéb stosowania

1. Zdja¢ ostone koncowki butelki.

2. Koncowke butelki skierowac¢ pomiedzy pasma wtoséw nad zmieniong chorobowo skoére

gtowy.

3. Nacisngc delikatnie butelke i doktadnie pokry¢ skore roztworem.

4. Po zastosowaniu leku Dermovate roztwor na skére nalezy umyc rece.

Uwaga, produkt tatwopalny

* Nie pali¢ tytoniu podczas naktadania leku.

* Unikac¢ ognia, ptomieni i urzgdzen grzewczych, w tym suszarek do wtoséw po aplikacji leku.

Dzieci

Stosowanie leku Dermovate u dzieci w wieku ponizej 1. roku jest przeciwwskazane.

U dzieci istnieje wieksze ryzyko wystgpienia miejscowych i ogélnoustrojowych dziatan
niepozadanych kortykosteroidéw stosowanych miejscowo. Ponadto zazwyczaj wymagany jest
krotszy

czas leczenia

I stosowanie kortykosteroidow o mniejszej sile dziatania niz u dorostych.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas leczenia lekiem Dermovate | stosowac go w najmniejszej
mozliwej ilosci zapewniajgcej korzysci lecznicze.

Pacjenci w podesztym wieku

W badaniach klinicznych nie stwierdzono istotnych réznic w odpowiedzi na leczenie u osob

w podesztym wieku w porownaniu do oséb mtodszych. Wieksza czestos¢ wystepowania zaburzen
czynnosci watroby lub nerek u oséb w podesztym wieku moze powodowac wolniejszg eliminacje leku
w przypadku wchtaniania ogdlnoustrojowego. Dlatego tez Dermovate nalezy stosowa¢ w najmniejsze)
mozliwej ilosci | przez jak najkrotszy czas umozliwiajgcy osiggniecie oczekiwanej korzysci kliniczne).
Zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby

W przypadku wchtaniania ogdlnoustrojowego (gdy lek stosowany jest na duzg powierzchnie przez
dtugi czas) metabolizm i eliminacja moga by¢ spowolnione i w zwigzku z tym zwieksza sie ryzyko
toksycznosci ogolnoustrojowej. Dlatego tez Dermovate nalezy stosowac¢ w najmniejszej mozliwej
ilosci i przez jak najkrotszy czas umozliwiajgcy osiggniecie oczekiwanej korzysci kliniczne.

Plik wygenerowano: 28-04-2025 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.aptusshop.pl/

Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dermovate roztwoér na skore

W przypadku dtugotrwatego, nadmiernego dawkowania lub nieprawidtowego uzycia leku mogg
wystgpi¢ objawy hiperkortyzolizmu. W takim przypadku nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
Pominiecie zastosowania leku Dermovate roztwor na skére

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy zastosowac lek
najszybciegj jak jest to mozliwe, zgodnie z zalecanym schematem dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Dermovate roztwér na skore

Jesli pacjent stosuje lek regularnie, nalezy skontaktowac sie z lekarzem przed przerwaniem jego
stosowania.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Lek Dermovate nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceutg. Aby zapobiega¢ wystepowaniu objawéw
niepozgdanych,

lekarz powinien upewnic sie, ze pacjent stosuje najmniejszg dawke zapewniajgcg dziatanie lecznicze.
Ponizej przedstawione sg objawy niepozgdane zaobserwowane u pacjentow przyjmujacych lek
Dermovate roztwor na skore.

Dziatania niepozgdane wystepujgce czesto (u 1 do 10 na 100 pacjentéw stosujacych lek):

» Swigd, miejscowe pieczenie/bdl skory.

Dziatania niepozgdane wystepujgce niezbyt czesto (u 1 do 10 na 1000 pacjentéw stosujgcych lek):
* Migjscowe zmiany zanikowe skory, rozstepy.

* Rozszerzenie powierzchownych naczyn krwionosnych (teleangiektazje).

Dziatania niepozadane wystepujgce bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentdéw stosujgcych
lek):

* Migjscowa nadwrazliwosc.

+ Zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza,objawy zespotu Cushinga:
(np. twarz ksiezycowata, otyto$¢ brzuszna) opdZnienie zwiekszenia masy ciata/opdznienie
wzrostu kostnego u dzieci, osteoporoza, hiperglikemia (zbyt duze stezenie cukru we
krwi)/glikozuria (cukier w moczu), nadcignienie tetnicze, zwiekszenie masy ciata/otytosc¢,
zmnigjszenie stezenia endogennego kortyzolu, tysienie, tfamliwo$¢ wtosow.

« Zakazenia oportunistyczne.

- Scienczenie skory, zmarszczki na skorze, przesuszenie skory, przebarwienia, nadmierne
owtosienie, zaostrzenie objawow choroby pierwotnej, kontaktowe alergiczne zapalenie
skory/zapalenie skory, tuszczyca krostkowa, rumien, wysypka, pokrzywka, trgdzik.

* Podraznienie skory lub bél w miejscu podania.

« Zmetnienie soczewki oka (zaéma).

- Zwiekszone ci$nienie wewnatrz gatki ocznej (jaskra).

Dziatania niepozadane wystepujgce z czestoscig nieznang (czestos¢ nie moze byc¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych):

» Zaburzenia widzenia spowodowane odwarstwieniem siatkdwki oka (centralna surowicza
chorioretinopatia, CSCR).

* Nieostre widzenie.
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Zgtaszanie dziatan niepozagdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatant Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.:+ 4822 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Dermovate roztwor na skore
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 250C.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: ,EXP".
Skrot ,Lot” oznacza numer serii produktu. Termin waznosci oznacza ostatni dzier podanego miesigca.
Przechowywac butelke szczelnie zamknieta.

Lek tatwopalny. Trzymac z dala od ognia, Zzrodet zaptonu | wysokiej temperatury.

Nie pozostawia¢ leku w migjscach nastonecznionych.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungc leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dermovate roztwor na skore

- Substancjg czynng leku jest klobetazolu propionian, T ml roztworu na skére zawiera

0,5 mg klobetazolu propionianu.

- Pozostate sktadniki to: karbomer, alkohol izopropylowy, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.
Jak wyglagda lek Dermovate roztwdr na skoére | co zawiera opakowanie

Lek ma postac roztworu na skore.

Opakowanie leku to butelka z koncowka dozujgcy i1 zakretka z polietylenu, zawierajgca 25 ml, 50 ml
lub 700 ml roztworu, umieszczona w tekturowym pudetku.

Import réwnolegty:

Delfarma Sp. z 0.0.
ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111
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91-222 t6dz

Dowiedz sie wiecej o imporcie rownolegtym.
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