ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Dermklobal

0,5 mg/ml, roztwoér na skore
Clobetasoli propionas

Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg
ponownie przeczytac.
— Nalezy zwracic¢ sie do lekarza, gdy potrzebna jest rada
lub dodatkowa informacja.
— Lek ten zostat przepisany Sci$le okre$lonej osobie i nie nalezy
go przekazywac¢ innym, gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet
jesli objawy ich choroby sa takie same.
—Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych
lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane

nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza.

Spis tresci ulotki:
1.Cotojestlek Dermklobaliw jakim celu sie go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dermklobal
3.Jak stosowac lek Dermklobal
4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Jak przechowywac¢ lek Dermklobal
6. Inne informacje

1.COTOJESTLEK DERMKLOBAL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Dermklobal roztwor na skére zawiera substancje czynna klobetazolu
propionian. Klobetazolu propionian nalezy do lekéw z grupy
kortykosteroidéw. Lek po zastosowaniu miejscowym na skore
wykazuje bardzo silne dziatanie przeciwzapalne.

Wskazania do stosowania

Krétkotrwate miejscowe leczenie choréb zapalnych owtosionej skory
gtowy, reagujacych na leczenie kortykosteroidami, szczeg6lnie
w przypadkach, gdy stosowanie kortykosteroidow o stabszym
dziataniu okazato si¢ nieskuteczne, takich jak:

* ciezkie postacie tuszczycy (poza rozlang postacig wysiekowa),

e trudne do leczenia postacie wypryskowego zapalenia skory,
w ktérych zawiodto leczenie kortykosteroidami o stabszym
dziataniu.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM
LEKU DERMKLOBAL

Kiedy nie stosowac leku Dermklobal

—]jezeliu pacjentawystepuja:

* nadwrazliwo$¢ nasubstancje czynng, inne kortykosteroidy
lub na ktdérakolwiek substancje pomocnicza,

« bakteryjne zakazeniaskory,

* grzybicze i wirusowe zakazenia skory,

* gruzlicze zmiany naskorze,

= okrescigzyikarmieniapiersia,

« choroby skory u dzieci, w tym pieluszkowe zapalenia skory,

e tradzik rozowaty i pospolity,

= zmiany skorne wystepujace w okolicy ust.

Kiedy zachowac szczegblng ostroznosé stosujac lek Dermklobal

Stosujac Dermklobal roztwor na skore nalezy uwazac, aby lek nie
dostat sie do oczu, przypadkowe dostanie sie leku do oka moze
spowodowaé pogorszenie jaskry. U pacjentéw leczonych
kortykosteroidami o dziataniu og6lnym opisywano przypadki
wystepowania tylnej zaémy podtorebkowej.

Ze wzgledu na niebezpieczenstwo hamowania przez lek czynnosci
nadnerczy, zalecasig krétkotrwate stosowanie leku i jego odstawienie
niezwtocznie po zmniejszeniu objawdw choroby.

Znaczace wchianianie leku przez skére do organizmu moze mie¢
miejsce podczas stosowania na duze powierzchnie skéry oraz podczas
dtugotrwatego leczenia lub stosowania opatrunkéw okluzyjnych.
Dlatego nie nalezy stosowa¢ leku dtugotrwale, nalezy unika¢
stosowania leku na duze powierzchnie skory, stosowania pod
opatrunkiem okluzyjnym, kontaktu leku z btonami $luzowymi oraz
stosowania na uszkodzong skore.

Klobetazolu propionian moze hamowac czynnos¢ osi podwzgorze-
przysadka-nadnercza juz w dawce 1 g na dobe. Wchianianie
klobetazolu propionianu przez skére do organizmu moze prowadzi¢
do zahamowania czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza
i powodowac wystapienie m.in. zespotu Cushinga (zwiekszenie masy
ciata, rozstepy, tradzik, nadmierne owtosienie, zaburzenia
miesigczkowania, zaburzenia psychiczne, podwyzszone ci$nienie
krwi, osteoporoza, ostabienie masy miesniowej), cukrzycy lub
nieprawidtowej tolerancji glukozy i cukromoczu.

Tygodniowo nie nalezy zuzywac wiecej niz50 mlleku.

Nalezy poinformowaé lekarza o wczes$niejszym stosowaniu
kortykosteroidow.

Lek Dermklobal powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostroznosci
w wyprysku podudzia oraz w innych chorobach skéry zwigzanych
zupos$ledzeniem krazenia krwi.

Na skére twarzy, w pachwinach i pod pachami lek nalezy stosowac
bardzo ostroznie, poniewaz skéra w tych miejscach jest szczegdlnie
podatnanawystepowanie zmian zanikowych.

Pacjenci chorzy na tuszczyce powinni by¢ leczeni pod $cista kontrolg
lekarska.

Miejscowe stosowanie leku w tuszczycy moze by¢ niekorzystne
zpowodu ryzyka:

— tolerancjinalek,

— zaostrzeniazmian chorobowych,

— rozwoju uogdlnionejtuszczycy krostkowej,

— dziatania toksycznego wynikajacego z nadmiernego wchtaniania
leku przez uszkodzong skore.

W przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwosci lub podraznienia,
nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i natychmiast skontaktowac sie
zlekarzem.

Jesli podczas leczenia wystapi zakazenie, lekarz powinien zastosowaé
odpowiednie leki przeciwdrobnoustrojowe.

Lek powinien by¢ stosowany ze szczegdlng ostroznoscig u 0s6b
z zaburzeniami odpornosci. U dzieci wchianianie kortykosteroidow
przez skére do organizmu jest wieksze niz u dorostych, ze wzgledu na
wiekszg proporcje powierzchni skéry do masy ciata. W zwigzku
z tym u dzieci jest wieksze ryzyko zahamowania czynnosci osi
podwzgdrze-przysadka-nadnercza i wystepowania zespotu Cushinga,
moga tez wystapi¢ zaburzenia wzrostu i rozwoju.

Stosowanie leku Dermklobal zinnymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio
lekach, réwniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Zaobserwowano miejscowe nasilone dziatanie lekéw zawierajgcych
klobetazolu propionian oraz lekéw zawierajgcych pochodne
witaminy D, lub siarczan cynku.

Cigzaikarmienie piersig

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Leku nie wolno stosowac w okresie ciazy, jesli w opinii lekarza nie jest
to bezwzglednie konieczne. Pacjentki ktore zaszty w cigze podczas
leczenia, powinny niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem, ktory
zlecitterapie lekiem Dermklobal.

Nie nalezy stosowac leku w okresie karmienia piersig, ze wzgledu na
brak danych dotyczacych stosowania.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn
Nie stwierdzono wptywu leku na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
i obstuge maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK DERMKLOBAL

Lek Dermklobal nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami
lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac sie
lekarzem.

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na owiosiong
skdre gtowy.

Niewielka ilos¢ leku Dermklobal w postaci roztworu na skére nalezy
nanie$¢ na chorobowo zmienione miejsca i lekko wmasowac w skre.
W zaleznosci od nasilenia choroby, lek nalezy stosowac raz do 2 razy
na dobe. Catkowita ilo$¢ roztworu podawanego na skére w ciggu
tygodnia nie powinna przekracza¢ 50 ml. Leku Dermklobal roztwér na
skdre nie nalezy stosowac pod opatrunkiem.

Podobnie jak podczas miejscowego stosowania innych kortyko-
steroidéw o silnym dziataniu, po uzyskaniu poprawy leczenie nalezy
przerwa¢. Lek moze by¢ zastosowany ponownie w przypadku
pogorszeniachoroby.

Jezeli niezbedne jest dalsze leczenie kortykosteroidami, lekarz moze
zaproponowac zastosowanie lekdw zawierajgcych stabiej dziatajace
kortykosteroidy. Jezeli nie uzyskuje sie poprawy, nalezy skontaktowac
siezlekarzem.

W przypadku, gdy pacjent zamierza umy¢ wiosy, Dermklobal
powinien by¢ zastosowany dopiero po umyciu wiosow.
Po zastosowaniu leku, pacjent powinien umyc rece.

Dzieci

Dermklobal roztwdr na skore nie nalezy stosowa¢ u dzieci
ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci
i bezpieczenstwa.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Dermklobal

W przypadku dtugotrwatego stosowania lub nieprawidtowego
dawkowania moga wystapi¢ objawy zahamowania czynnosci osi
podwzgdrze-przysadka-nadnercza i m.in. zesp6t Cushinga - patrz
punkt2.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ stosujac lek Dermklobal
oraz punkt 4 Dziatania niepozadane. W takiej sytuacji nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Dermklobal
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Dermklobal

Tylko lekarz moze podja¢ decyzje o przerwaniu stosowania leku
Dermklobal roztwér na skore. W razie watpliwosci zwigzanych
ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Dermklobal moze powodowaé dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Objawy niepozadane pogrupowano nastepujaco, w zaleznosci
od czestosci wystepowania:

—bardzo czesto:
—czesto:

czesciejnizu 1 na10leczonych pacjentow;
rzadziejnizu1lnal0

ale czesciej nizu 1 na 100 pacjentow;
rzadziejnizu1na100

ale czesciej nizu 1 na 1000 pacjentow;

—niezbyt czesto:

—rzadko: rzadziejnizu1na 1000
ale czedciejnizu 1 na 10000 pacjentow;
—bardzo rzadko: rzadziejnizu 1 na 10000 pacjentow

iw pojedynczych przypadkach.

Podczas leczenia lekiem Dermklobal moga wystapi¢ objawy
niepozgdane wymienione ponizej.

Niezbyt czesto: pieczenie, podraznienie, Swiad, zaniki skory, rozstepy,
zmiany barwnikowe, wtérne zakazenia, nadmierne owtosienie.
Bardzo rzadko: nadwrazliwo$¢ (Swiad, pieczenie skory, podraznienie),
ogbélne objawy niepozadane kortykosteroidéw (objawy
hiperkortyzolizmu), krostkowa postac tuszczycy.

Jezeli wystapia objawy nadwrazliwosci, nalezy natychmiast przerwac
leczenie.

Podobnie jak w przypadku innych kortykosteroidéw stosowanych
miejscowo, stosowanie dtugotrwate i w duzych dawkach lub na
duzych powierzchniach skéry, moze powodowa¢ nadmierne
wchifanianie leku i doprowadzi¢ do pojawienia sie¢ objawdw
hiperkortyzolizmu, m.in. zespotu Cushinga (zwigkszenie masy
ciata, rozstepy, tradzik, nadmierne owiosienie, zaburzenia
miesigczkowania, zaburzenia emocjonalne, nadcisnienie tetnicze,
osteoporoza, ostabienie masy miesniowej), cukrzycy lub
nieprawidtowej tolerancji glukozy, cukromoczu. Wystapienie tych
objawow jest bardziej prawdopodobne u dzieci oraz po zastosowaniu
opatrunkéw okluzyjnych.

Przedtuzajace sie leczenie moze prowadzi¢ do miejscowych zmian
zanikowych skory.

W rzadkich przypadkach obserwowano w trakcie leczenia przejscie
zmian tuszczycowych w posta¢ krostkowa, w szczegdlnosci po
zaprzestaniu leczenia kortykosteroidami o bardzo silnym dziataniu.

Podczas leczenia tuszczycy klobetazolu propionianem, nalezy
liczy¢ sie z ryzykiem powiktan, takich jak rozwdj tolerancji na lek
i zaostrzenia objawow choroby po przerwaniu stosowanialeku.

Podczas leczenia moze dojs¢ do uszkodzenia kolagenu tworzacego
Srodkowa warstwe btony bebenkowej ucha. W przypadku
wchtoniecia przez skore znacznych ilosci leku, moze dojs¢
do opo6znienia proceséw gojenia i innych dziatan niepozadanych
kortykosteroidéw na organizm, takich jak zahamowanie czynnosci
nadnerczy i rozwéj zacmy podtorebkowe;.

Jesli nasili sie ktdérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig
jakiekolwiek objawy niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy
powiadomic lekarza.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK DERMKLOBAL

Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywac w szczelnie zamknietym, oryginalnym opakowaniu.
Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu.

Terminwaznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekdw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji lub domowych pojemnikéw
naodpadki.

Nalezy zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych sie juz nie
potrzebuje.

Takie postepowanie pomoze chroni¢ Srodowisko.

6. INNE INFORMACIJE

Cozawieralek Dermklobal

—Substancjg czynng leku jest klobetazolu propionian.
—1mlroztworu naskére zawiera 0,5 mg klobetazolu propionianu.
—Inne sktadnikileku to:

« trietanoloamina
= wodaoczyszczona

« alkoholizopropylowy
« carbopol 5984 EP

Jakwyglada lek Dermklobal i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ roztworu naskore.

Opakowanie leku to butelka z polietylenu, z kroplomierzem,
zamykana zakretka z pierscieniem gwarancyjnym, zawierajgca 20 ml
roztworu naskére, umieszczonaw tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
NepentesS.A., ul. Gwiazdzista 69F, 01-651 Warszawa

Wytworca:
Nobilus Ent Tomasz Kozluk, Oddziatw Jabtonnie,

ul. Zegrzynska 22a, 05-110 Jabtonna

Data zatwierdzenia ulotki: 16.02.2009




