Dermovat kram 0,05%, Dermovat salva 0,05%, Dermovat kutan
I6sning 0,5 mg/ml

Klobetasolpropionat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérja anvanda
detta lakemedel.

e Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

e Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:

. VAD DERMOVAT AR OCH VAD DET ANVANDS FOR
. INNAN DU ANVANDER DERMOVAT

. HUR DU ANVANDER DERMOVAT

. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

. HUR DERMOVAT SKA FORVARAS

. OVRIGA UPPLYSNINGAR
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1. VAD DERMOVAT AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Dermovat ar ett extra starkt verkande kortisonpreparat (grupp 1) som motverkarinflammation och
har en kladstillande effekt.

Dermovat anvands vid behandling av svara fall av psoriasis (ej utbredd plackpsoriasis)
och eksem.

Salvan lampar sig for torra och fjallande hudférandringar, medan kramen passar béattre for
vatskande hudférandringar. Lésningen ar avsedd for behandling i harbotten men kan aven
anvandas pa andra delar av kroppen.

2. INNAN DU ANVANDER DERMOVAT

Anvand inte Dermovat

Om du &r allergisk (6verkanslig) mot klobetasol eller mot nagot av 6vriga innehallsamnen i
Dermovat (anges i avsnitt 6).

e vid infekterad hud (om inte infektionen samtidigt samtidigt behandlas
medantimikrobiell behandling)

e vid akne

e vid rosacea (hudproblem déar ndsan, kinderna, hakan, pannan eller hela ansiktet &r ovanligt
rott, med eller utan synliga blodkéarl)

e vid utslag kring munnen (perioral dermatit)

e vid klada pa huden utan inflammation.

e runt anus eller genitalierna (penis och vagina)



e vid behandling av barn under 1 ar

Var sarskilt forsiktig med Dermovat

e Lokala dverkanslighetsreaktioner, sdsom hudrodnad, hudutslag, klada,nasselutslag,
brannande kansla och kontakteksem kan forekomma. Om nagon hudreaktion skulle upptrada
maste behandlingen omedelbart avbrytas.

e Tala med din lakare om du tidigare fatt en 6verkanslighetsreaktion mot nagot
kortisonprepparat.

e Anvand endast Dermovat sa lange som din lakare rekommenderar det. Om ingen forbattring
sker inom 2-4 veckors behandling, tala med din l&kare.

e Var forsiktig nar du applicerar Dermovat pa 6gonlocken. Undvik att fa Dermovat i dgonen.

e Var forsiktig nar du smorjer Dermovat i ansiktet under lang tid da det kan leda till
hudfértunning.

e Om du har dermatit (inflammation i huden) runt ett bensar kan kortikosteroider oka risken for
en allergisk reaktion eller infektion runt bensaret.

e Om du har psoriasis kommer din lakare att vilja traffa dig oftare da risk
fortoleransutveckling och aterfall foreligger.

e Téackforband bor undvikas vid infekterade eksem. Anvand endast téackforband om din lakare
har rekommenderat det. Om Dermovat appliceras under ett tackférband reng6r huden innan
ett nytt tackforband satts dit for att forhindrainfektioner. Dermovat lampar sig normalt inte for
behandling av barn. Anvands inte till barn utan lakares ordination.

e Kansliga hudomraden, t ex ansiktet, armhalor, ljumskar och 6gonregionen bor endast
behandlas kortvarigt.

e Kortisonpreparat kan maskera, aktivera eller férvarra en hudinfektion.

e Losningen innehdller alkohol och &r darfor lattantandlig.

e Anvandning av hég dos Dermovat under lang tid kan medféra att kortisonpaverkar hela
kroppen. Symptom som viktuppgang med andrad fettférdelning (buk, nacke, ansikte), tunn
och skor hud, 6kad kroppsbeharing, minskad bentathet, hogt blodtryck kan da uppsta
(Cushings syndrom). Hos barn och unga kan tillvaxthamning ses. Om nagot av detta
observeras, kontakta behandlande lakare for gradvis avslutande av behandlingen genom att
minska pa frekvensen av appliceringen eller genom att byta ut mot en
mindre potent kortikosteroid. Abrupt avslutande av behandlingen kan resultera i
glukokortikoidbrist (sebiverkningar).

Efter applicering av Dermovat bor handerna tvattas noggrant, savida det inte &r handerna som
ska behandlas.

Intag av andra lakemedel

Vissa lakemedel kan paverka hur Dermovat fungerar eller okar risken forbiverkningar. Exempel
pa

dessa lakemedel ar:

e Ritonavir (lakemedel mot HIV-infektioner).

e Itrakonazol (lakemedel mot svampinfektioner).

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven
receptfria sddana.

Graviditet och amning

Det finns risk att fostret paverkas. Radgor darfor alltid med lakare fére anvandning av Dermovat
under graviditet.

Radgor med lakare fére anvandning av Dermovat under amning. Applicera aldrig Dermovat pa
brosten vid amning for att undvika att inte barnet av misstag far Dermovat i munnen.



Korféormaga och anvandning av maskiner

Ingen kand paverkan pa formagan att kora bil eller utféra precisionsarbete vid samtidig
anvandning av Dermovat.

Viktig information om nagot innehallsamne i Dermovat

Dermovat kram innehaller klorkresol som kan ge allergiska reaktioner och cetostearylalkohol som
kan ge lokala hudreaktioner (t ex kontakteksem).

Dermovat kram och salva innehaller propylenglykol, som kan ge hudirritation.

3. HUR DU ANVANDER DERMOVAT

Anvand alltid Dermovat enligt Iakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du
ar oséker.

Hur mycket ska anvandas:

e Anvand Dermovat en eller tva ganger dagligen i hdgst tre veckor. Hur ofta du stryker pa kan
reduceras vartefter din hud blir battre eller sd kommer din lakare att forskriva en
svagare steroid for dig att anvanda istallet.

Hur ska Dermovat anvéandas:

Kram och salva

e Pastrykes tunt och smorj forsiktigt in enligt lakares foreskrift. Anvand endast sa mycket att det
precis tacker omradet som ska behandlas.

o Efter applicering av Dermovat bor handerna tvattas noggrant, savida det inte &r handerna som
ska behandlas.

o Detta lakemedel bor ej anvandas varje dag i mer &n en period av tre veckor at gangen.

Om ditt eksem flammar upp frekvent, kan din lakare foresla att anvanda en mindre
frekvent dos av Dermovat nar ditt eksem ar under kontroll, for att undvika att ditteksem kommer
tillbaka.

Kutan l6sning

Pa grund av att Dermovat kutan I6sning ar av brandfarlig natur boér du undvika att roka eller vara

nara 6ppen eld under appliceringen och tills den dos du har applicerat har torkat.

Om du tvattar eller schamponerar ditt har bér det vara torrt innan du applicerar den kutana

[6sningen

e Skruva av korken och placera munstycket pa harbotten som ska behandlas. Tryck forsiktigt pa
flaskan for att tdcka med ett tunt och jamt lager av I6sning. Du kan massera in Idsningen, men
du behover inte. Din harbotten kan kannas kall tills I16sningen har torkat.

e Vid mycket stark fjallbildning i harbottnen bér man forst rengéra harbottnen med
salicylsyreinnehallande preparat och/eller schamponering innan I6sningen droppas pa och
masseras in pa det forandrade hudomradet.

Barn, aldre och patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion boér behandlas med minsta méjliga
mangd under kortast mdjliga tid.

Om du anvant for stor mangd av Dermovat

Akut 6verdosering ar osannolik, men i fall av langvarig 6verdosering eller felanvandning kontakta
alltid lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) for riskbedémning och radgivning.



Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Dermovat orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Vid behandling av stora ytor under lang tid eller vid behandling med tackforband okar risken
for biverkningar.

Om nagon hudreaktion skulle uppkomma, ditt hudproblem blir varre eller om din hud blir svullen
under behandlingen, sa kan du vara allergisk mot lakemedlet, ha eninfektion eller behéva en
annan behandling

e Avbryt behandlingen med Dermovat omedelbart, tag kontakt med lakare sa fort som mgjligt.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e Hudklada
e Lokal brannande kansla eller smarta i huden.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
e Hudfortunning som kan orsaka hudbristningar

e Utslag i ansiktet (rosacea)

e Bristningar i ytliga blodkarl

o Overkanslighet for konserveringsmedlet klorkresol i kramen.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
e Overkanslighet for det aktiva innehallsamnet klobetasol i kramen, salvan och kutana
l6sningen.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
Hamning av binjurebarkfunktionen

Pigmentférandringar

Okad behéring

Forsamring av hudsjukdomen

Lokala dverkanslighetsreaktioner

Hudrodnad

Hudutslag

Urtikaria (nasselutslag)

Klada

Irritation/smarta vid applikationsstallet

Kontakteksem/hudinfektion vid applikationsstallet

Synliga blodkarl under huden

Hudfértunning

Rynkor pa huden

Torr hud

Om du har psoriasis kan knolar med var uppsta under huden. Detta ar ovanligt och kan
uppkomma under eller efter behandlingen och ar ként som pustularpsoriasis
Cushingoinda drag (manansikte, central fetma)

Viktokning/fetma

Forsenad viktuppgang!/tillvaxthamning hos barn

Forsvagning av skelettet (osteoporos)

Okat tryck i 6gat (glaukom)

Gra starr (katarakt)



Okade nivaer av socker i blod och urin

Hogt blodtryck

Haravfall, avsaknad av hartillvaxt, skadat har

Minskade nivaer av kortisol i blodet

Infektion som upptrader pa grund av att immunférsvaret ar nedsatt (opportunistisk infektion).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

5. HUR DERMOVAT SKA FORVARAS

e FoOrvaras utom syn- och rackhall fér barn.

e Anvands fére utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgadngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

e Kram och salva foérvaras vid hdgst 30°C.

e Kutan l6sning forvaras vid hogst 25°C. Forvara behallaren val tillsluten nar den inte anvands.
Innehallet ar brandfarligt. Hall produkten borta fran eld, Iaga och varme. Forvara inte
Dermovat kutan 16sning i direkt solljus.

e Medicinen ska inte kastas i avlioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen i Dermovat ar klobetasol.

1 g kram innehéller 0,5 mg klobetasol (som klobetasolpropionat). Ovriga innehallsamnen ar
glycerolmonostearat, cetostearylalkohol, stearoylmakrogolglycerider, vitt vax, natriumcitrat,
citronsyramonohydrat, propylenglykol, renat vatten, klorkresol (konserveringsmedel).

1 g salva innehéller 0,5 mg klobetasol (som klobetasolpropionat). Ovriga innehallsamnen &r
propylenglykol, sorbitanseskvioleat, vitt vaselin.

1 ml kutan 16sning innehaller 0,5 mg klobetasol (som klobetasolpropionat). Ovriga
innehallsamnen &r karbomer, isopropylalkohol, natriumhydroxid, renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Dermovat kram &r vit och tillhandahalls i aluminiumtub innehallande 25 g eller 100 g.

Dermovat salva &r vit till halvgenomskinlig och tillhandahalls i aluminumtub innehallande 25 g
eller 100 g.

Demovat kutan l6sning ar en genomskinlig, klar I6sning och tillhandahalls i plastflaska
innehallande 100 ml.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
GlaxoSmithKline AB, Box 516, 169 29 Solna

Denna bipacksedel godkandes senast den 2013-11-25
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