Bipacksedel: Information till anvandaren

Dermovat kram 0,05 %
Dermovat salva 0,05 %
Dermovat kutan l6sning 0,5 mg/ml

klobetasolpropionat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Dermovat ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Dermovat
Hur du anvénder Dermovat

Eventuella biverkningar

Hur Dermovat ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Dermovat ar och vad det anvands for

Dermovat ar ett extra starkt verkande kortisonpreparat (grupp 1) som motverkar inflammation 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 battre for vatskande
hudforandringar. Losningen ar avsedd for behandling i harbotten men kan dven anvandas pa andra
delar av kroppen.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Dermovat

Anvand inte Dermovat
Om du é&r allergisk mot klobetasol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

¢ vid infekterad hud (om inte infektionen samtidigt behandlas med antimikrobiell behandling)
e vid akne

vid rosacea (hudproblem dar nasan, kinderna, hakan, pannan eller hela ansiktet dr ovanligt
rott, med eller utan synliga blodkarl)

vid utslag kring munnen (perioral dermatit)

vid klada pa huden utan inflammation

runt anus eller genitalierna (penis och vagina)

vid behandling av barn under 1 ar.

Varningar och forsiktighet
e Lokala 6verkanslighetsreaktioner sasom hudrodnad, hudutslag, klada, nasselutslag, brannande
kansla och kontakteksem kan férekomma. Om nagon hudreaktion skulle upptrada maste
behandlingen omedelbart avbrytas.



Tala med din lakare om du tidigare fatt en dverkanslighetsreaktion mot nagot
kortisonpreparat.

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

Var forsiktig nar du applicerar Dermovat pa égonlocken. Undvik att fa Dermovat i 6gonen.
Var forsiktig nar du smorjer Dermovat i ansiktet under lang tid da det kan leda till
hudfértunning.

Om du har dermatit (inflammation i huden) runt ett bensar kan kortikosteroider 6ka risken for
en allergisk reaktion eller infektion runt bensaret.

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

Tackforband bor undvikas vid infekterade eksem. Anvand endast tdckférband om din lakare
har rekommenderat det. Om Dermovat appliceras under ett tackférband rengér huden innan ett
nytt tdckforband satts dit for att forhindra infektioner.

Dermovat l&mpar sig normalt inte for behandling av barn. Anvands inte till barn utan lakares
ordination.

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

Kortisonpreparat kan maskera, aktivera eller forvarra en hudinfektion.

Lasningen innehaller alkohol och &r darfor lattantandlig.
Anvandning av hog dos Dermovat under lang tid kan medfora att kortison paverkar hela
kroppen. Symtom som viktuppgang med andrad fettfordelning (buk, nacke, ansikte), tunn och
skor hud, 6kad kroppsheharing, minskad bentathet, hogt blodtryck kan da uppsta (Cushings
syndrom). Hos barn och unga kan tillvaxthdmning 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 (se biverkningar).

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Tala med l&kare eller apotekspersonal om du drabbas av nyuppkommen skelettsmarta eller
forsamring av tidigare skelettsymtom under behandling med Dermovat, sarskilt om du har
anvant Dermovat under lang tid eller upprepade ganger.

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvéander Dermovat om du anvénder andra
orala/topikala lakemedel som innehaller kortikosteroider eller likemedel for att reglera
immunsystemet (t.ex. for en autoimmun sjukdom eller efter en transplantation). Kombination
av Dermovat och sadana lakemedel kan leda till allvarliga infektioner.

Detta lakemedel innehaller paraffin som ar brandfarligt. Undvik att roka eller att ga nara
Oppen eld nér du behandlas med detta lakemedel, eftersom tyg (t.ex. klader, sangklader,
forband) som kommit i kontakt med lakemedlet lattare kan antandas. Att tvétta tyget kan
minska att produkten ansamlas, men kan inte ta bort det helt.

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

Andra lakemedel och Dermovat
Vissa lakemedel kan paverka hur Dermovat fungerar eller 6kar risken for biverkningar. Exempel pa
dessa lakemedel ér:

Ritonavir (Iakemedel mot HIV-infektioner).
Itrakonazol (ldkemedel mot svampinfektioner).

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

Graviditet och amning
Det finns risk att fostret paverkas. Radgor darfor alltid med lakare fore anvandning av Dermovat under
graviditet.



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

Korformaga och anvandning av maskiner
Ingen kand paverkan pa formagan att kora bil eller utfora precisionsarbete vid samtidig anvandning av
Dermovat.

Hjalpamnen
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.
Dermovat kram innehaller 475 mg propylenglykol per gram.
Dermovat salva innehaller 50 mg propylenglykol per gram.
Propylenglykol kan ge hudirritation.

3. Hur du anvander Dermovat

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Rekommenderad dosering:
e Anvand Dermovat en eller tva ganger dagligen i hogst fyra veckor. Hur ofta du stryker pa kan
reduceras vartefter din hud blir battre eller s kommer din lakare att forskriva en svagare
steroid for dig att anvanda istallet.

Hur ska Dermovat anvandas:
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.
e Efter applicering av Dermovat bor handerna tvattas noggrant, savida det inte ar handerna som
ska behandlas.
o Detta lakemedel bor ej anvandas varje dag i mer an en period av fyra veckor at gangen.

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

Kutan l6sning
Om du tvattar eller schamponerar ditt har bor det vara torrt innan du applicerar den kutana I6sningen.
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 16sning. Du kan massera in l6sningen, men
du behover inte. Din harbotten kan kannas kall tills Iésningen har torkat.
e Vid mycket stark fjallbildning i harbottnen bor man forst rengdra harbottnen med
salicylsyreinnehallande preparat och/eller schamponering innan lésningen droppas pa och
masseras in pa det forandrade hudomradet.

Barn, dldre och patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion bér behandlas med minsta mojliga
méngd under kortast mojliga tid.

Om du anvant fér stor mangd av Dermovat
Akut dverdosering 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 ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar

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

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

Om nagon hudreaktion skulle uppkomma, ditt hudproblem blir vérre eller om din hud blir svullen
under behandlingen, sa kan du vara allergisk mot ldkemedlet, ha en infektion eller behdva en annan
behandling.

— Avbryt behandlingen med Dermovat omedelbart, tag kontakt med lakare sa fort som majligt.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
e hudklada
o lokal brannande kansla eller smérta 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 Dristningar i ytliga blodkarl
o Overkénslighet for konserveringsmedlet Klorkresol i krdmen.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
e Overkanslighet for det aktiva innehallsamnet klobetasol i kramen, salvan och kutana
I6sningen.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

hdmning av binjurebarkfunktionen

pigmentférandringar

okad beharing

forsamring av hudsjukdomen

lokala 6verkénslighetsreaktioner

hudrodnad

hudutslag

urtikaria (nasselutslag)

klada

irritation/smarta vid applikationsstéllet

kontakteksem/hudinfektion vid applikationsstallet

synliga blodké&rl under huden

hudfértunning

rynkor pa huden

torr hud

om du har psoriasis kan knélar med var uppsta under huden. Detta ar ovanligt och kan
uppkomma under eller efter behandlingen och &r k&nt som pustulér psoriasis
cushingoida drag (manansikte, central fetma)

viktokning/fetma

forsenad viktuppgang/tillvaxthamning hos barn

forsvagning av skelettet (osteoporos)

Okat tryck i ogat (glaukom)

gra starr (katarakt)

synproblem orsakade av att nathinnan i 6gat lossnar (central serds korioretinopati)
okade nivaer av socker i blod och urin

hogt blodtryck

haravfall, avsaknad av hartillvéxt, skadat har



e minskade nivaer av kortisol i blodet
e infektion som upptrader pa grund av att immunforsvaret ar nedsatt (opportunistisk infektion)
o akne.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
o dimsyn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Dermovat ska forvaras

e Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

e Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

e Krdm och salva forvaras vid hogst 30 C.

e Kutan lésning forvaras vid hogst 25 C. Forvara behallaren val tillsluten nar den inte anvands.
Forvara inte Dermovat kutan l6sning i direkt solljus.

e Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration
Den aktiva substansen ar klobetasol.

1 g krdm innehéller 0,5 mg klobetasol (som klobetasolpropionat). Ovriga innehallsémnen ar
glycerolmonostearat, cetostearylalkohol, stearoylmakrogolglycerider, syntetiskt bivax (som innehaller
paraffin och karnaubavax), natriumcitrat, citronsyramonohydrat, propylenglykol, renat vatten,
klorkresol (konserveringsmedel).

1 g salva innehaller 0,5 mg klobetasol (som klobetasolpropionat). Ovriga innehallsamnen ar
propylenglykol, sorbitanseskvioleat, vitt vaselin (vitt paraffin).

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

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Dermovat kram ar vit och tillnandahalls i aluminiumtub innehallande 25 g, 30 g eller 100 g.

Dermovat salva ar vit till halvgenomskinlig och tillhandahalls i aluminumtub innehallande 25 g, 30 ¢
eller 100 g.



Demovat kutan l6sning &r en genomskinlig, klar l6sning och tillhandahalls i plastflaska innehallande
100 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&annande for forsaljning
GlaxoSmithKline AB, Box 516, 169 29 Solna
Tel: 08-638 93 00

E-post: info.produkt@gsk.com

Tillverkare

Kram och salva

Delpharm Poznan Spotka Akcyjna
Ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Poland

Kutan lésning

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36
23843 Bad Oldesloe
Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2022-07-12
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