PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Emovat 0,05% salva
Emovat 0,05% kram

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 g salva eller kram innehaller: 0,5 mg klobetasonbutyrat.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Salva
Kram

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Akuta och kroniska eksem av varierande genes.

4.2 Dosering och administreringssatt

Appliceras tunt 2 ganger dagligen tills forbattring intrader. Applikationsfrekvensen trappas
sedan ned successivt och en mjukgorande kram kan fortsattningsvis anvéndas som
underhallsbehandling.

For behandling av torra, fjallande huddkommor lampar sig Emovat salva pa grund av dess
mjukgorande egenskaper. Emovat krdm &r att féredra vid akuta och vétskande hudaffektioner.
Om tillstandet forvarras eller inte forbattras inom fyra veckor ska behandlingen och diagnosen
omvarderas.

Pediatrisk population

Stor forsiktighet ska iakttas nar klobetason anvands pa barn for behandling av dermatoser och
behandlingen ska normalt inte 6verskrida sju dagar. Om tillstandet forvarras eller inte
forbattras inom sju dagar, ska behandlingen omprévas.

Nar tillstandet ar under kontroll, ska applikationsfrekvensen minskas till lagsta effektiva dos
och kortast mojliga behandlingstid.

Regelbunden daglig anvandning under langre tid &n fyra veckor rekommenderas inte till barn.

Aldre

Minsta mangd som behovs for klinisk effekt bor anvandas under sa kort tid som majligt.
Nedsatt lever- och/eller njurfunktion

Minsta mangd som behovs for klinisk effekt bor anvéndas under kortast mojliga tid.



4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Foljande tillstand ska inte behandlas med klobetason:

- obehandlade hudinfektioner
- rosacea

- acne vulgaris

- pruritus utan inflammation
- hudatrofi

- perioral dermatit

- postvaccinala reaktioner

4.4 Varningar och forsiktighet

Klobetason ska anvéndas med forsiktighet hos patienter med tidigare lokala
overkanslighetsreaktioner mot kortikosteroider. Lokala 6verkénslighetsreaktioner kan
férekomma (se 4.8 Biverkningar) och dessa kan likna symtomen som behandlas. Om irritation
eller 6verkanslighet upptrader, ska behandlingen omedelbart avbrytas.

Aterkomst av befintliga dermatoser kan férekomma vid hastigt utsittande av topikala
kortikosteroider, sarskilt av potenta preparat.

Kroniska bensar

Anvandning av topikala kortikosteroider for behandling av dermatit runt kroniska bensar kan
vara forknippad med hogre férekomst av lokala dverkanslighetsreaktioner och en dkad risk
for lokala infektioner.

Samtidig infektion

Lamplig antimikrobiell behandling ska anvandas vid behandling av inflammatoriska lesioner
som har blivit infekterade. Vid spridning av infektionen ska man avbryta med behandlingen
med topikala steroider och tillsatta lamplig antimikrobiell behandling.

Manifestation av hyperkortisolism (Cushings syndrom) och reversibel Hypotalamus-hypofys-
binjurebark (HPA)-axel-suppression som leder till glukokortikosteroidbrist kan férekomma
hos vissa individer som ett resultat av 6kad systemisk absorption av topikala steroider.

Om nagot av ovan observeras, sétt ut lakemedlet gradvis genom att minska
appliceringsfrekvensen, eller genom att byta till en mindre potent kortikosteroid. Hastigt
utsdttande av behandlingen kan leda till glukokortikosteroidbrist (se 4.8 Biverkningar).

Riskfaktorer for 6kade systemiska effekter &r:

- Potens och formulering av topikal steroid

- Exponeringstid

- Applicering pa ett stort omrade

- Ocklusionsbehandling (t.ex. vid intertrigindsa omraden eller under ocklusionsférband)
(hos barn kan bléjan agera som ocklusionsforband)

- Okat tarflode

- Anvandning pa hudomraden sasom ansiktet

- Anvandning pa skadad hud eller vid andra tillstand da hudbarriaren kan vara
forsvagad



Synrubbningar

Synrubbningar kan rapporteras vid systemisk och topikal anvéndning av kortikosteroider. Om
en patient inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar bér man dvervaga
att remittera patienten till en oftalmolog for utredning av mojliga orsaker. Dessa kan innefatta
katarakt, glaukom eller sallsynta sjukdomar, sasom central serés korioretinopati (CSCR), som
har rapporterats efter anvandning av systemiska och topikala kortikosteroider.

Pediatrisk population
Barn behover generellt kortare behandling med mindre potenta substanser &n vuxna.

Hos sma barn och barn under 12 ar ska, om mdjligt, langtidsbehandling med topikala
kortikosteroider undvikas da det &r storre risk for binjurebarksuppression och hammad
langdtillvaxt.

Vid anvandning av topikala kortikosteroider &r risken storre att barn utvecklar lokala och
systemiska biverkningar eftersom barn har en omogen hudbarridr och en stérre kroppsyta i
forhallande till kroppsvikten.

Hos smabarn och spadbarn, kan bldjan betraktas som ett ocklusionsférband och darmed 6ka
absorptionen.

Infektionsrisk med ocklusion
Ocklusionsbehandling bor undvikas vid infekterade dermatoser pa grund av risken for
bakterieinfektioner. Nar ocklusionsférband anvénds ska huden rengdras innan ett nytt férband

laggs.

Applicering i ansiktet
Lang appliceringstid ska undvikas da detta omrade &r mer mottagligt for atrofiska
forandringar.

Applicering pa 6gonlocken
Vid applicering pa 6gonlocken ska forsiktighet iakttas sa att inte lakemedlet kommer in i 6gat
da upprepad exponering kan resultera i katarakt och glaukom.

Oavsiktligt intag

Endast for utvartes bruk. Detta och alla andra lakemedel ska forvaras utom rackhall for barn.
Vid oavsiktligt intag, kontakta lakare eller giftinformationscentral genast (se 4.9
Overdosering).

Paraffin

Emovat 0,05% salva och Emovat 0,05% kram innehaller paraffin som ar brandfarligt.
Patienter bor darfor instrueras att inte réka eller ga nara 6ppen eld p.g.a. risken for
bréannskador. Tyg (t.ex. klader, sdngklader, forband) kan lattare antdndas efter att ha varit i
kontakt med Emovat 0,05% salva och Emovat 0,05% kram. Att tvétta klader och sdngklader
kan reducera ackumulering av paraffin men inte ta bort det helt.

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



4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Samadministrerade lakemedel som hammar CYP3A4 (t.ex. ritonavir, itrakonazol) hammar
metabolismen av kortikosteroider vilket leder till 6kad systemisk exponering. Den kliniska
relevansen beror pa dosen och administreringsséttet for kortikosteroiden och CYP3A4-
hammarens potens.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet
Humandata saknas for att utvardera effekten av topikala kortikosteroider pa fertiliteten.

Graviditet

Behandling under graviditet ska enbart ske pa ldkares inrddan. Sékerheten under graviditet har
inte faststéllts. Behandling pa stora kroppsytor eller under lang tid ska undvikas.

I djurforsok har lokalt administrerade kortikosteroider visat sig kunna ge upphov till
abnormiteter under fosterutvecklingen (gomspalt, skelettmissbildningar, intrauterin
tillvaxthdmning retardation). Det finns inga adekvata och vélkontrollerade studier med
Emovat pa gravida kvinnor och risken for fostret ar okand. Efter peroral och lokal
langtidsbehandling har det hos méanniska och djur konstaterats reducerad placenta- och
fodelsevikt. Dessutom foreligger vid langtidsbehandling risk for binjurebarksuppression hos
det nyfodda barnet. Som med andra lokala kortikosteroider ska Emovat inte anvandas under
graviditet om inte den forvantade nyttan for modern uppvéger den potentiella risken for
modern, fostret eller spadbarnet.

Amning

Uppgift saknas om kortikosteroider vid lokal anvandning kan utsondras i métbara mangder i
modersmjolk. Behandling med klobetasol ska endast 6vervégas om den forvantade nyttan for
modern 6vervéger risken for spadbarnet. Om behandling sker under amning ska klobetason
inte appliceras pa brostet for att undvika oavsiktligt intag av spadbarnet. Om behandling med
hogre doser eller under lang tid &r indicerad ska amningen avbrytas.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvéanda maskiner
Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna nedan ar klassificerade efter MedDRA organsystem och frekvens.
Frekvenserna ar definierade som mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre
vanliga (>1/1000, <1/100), sallsynta (=1/10000, <1/1000), mycket sallsynta (<1/10000) och
ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Mindre vanliga biverkningar har hamtats fran kliniska provningar. Sallsynta och mycket
sallsynta biverkningar har hamtats fran spontant rapporterade fall.

Data efter marknadsintroduktion
Infektioner och infestationer
Mycket sallsynta: Opportunistiska infektioner

Immunsystemet




Mycket séllsynta: Overkanslighet

Endokrina systemet

Mycket séllsynta Hypotalamus-hypofys-adrenal(HPA)axel-suppression
Cushingoida drag (t.ex. manansikte, central obesitas), forsenad
viktuppgang/tillvaxthamning hos barn, osteoporos, glaukom,
hyperglykemi/glukosuri, katarakt, hypertension,
viktuppgang/obesitas, minskade endogena kortisolnivaer

Ogon
Ingen kand frekvens Dimsyn (se avsnitt 4.4)

Hud och subkutan vdvnad

Mindre vanliga Atrofi. Striae. Papulds rosacealiknande dermatit (ansiktshud).
Kapillarskorhet (ekkymoser). Sensibilisering (klorkresol,
konserveringsmedel i kram).

Mycket séllsynta Allergisk kontaktdermatit, urtikaria, hudatrofi*,
pigmentférandringar*, exacerbationer av underliggande symtom,
lokal brannande kénsla i huden, hypertrikos, utslag, pruritus,
erytem

*hudsymtom sekundara till lokala och/eller systemiska effekter av HPA-axel-suppression.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtom och tecken

Topikalt administrerat klobetason kan absorberas i tillrdckliga méngder for att ge systemiska
effekter. Akut 6verdosering ar osannolik, dock kan det vid kronisk dverdosering eller
missbruk forekomma tecken pa hyperkortisolism (se 4.8 Biverkningar).

Behandling

Vid 6verdosering skall klobetason séttas ut gradvis genom att minska appliceringsfrekvensen,
eller genom att byta till en mindre potent kortikosteroid pa grund av risk for
binjurebarkinsufficiens.


http://www.lakemedelsverket.se

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Glukokortikoider till utvartes bruk. Medelstarkt verkande.
ATC-kod: DO7ABO1

Emovat innehaller steroiden klobetasonbutyrat som é&r ett halogenerat kortisonderivat. | likhet
med kortison har klobetasonbutyrat en ketogrupp i 11-stéllning. Topikala steroider har anti-
inflammatoriska, kladstillande och anti-allergiska egenskaper.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Topikala kortikosteroider kan absorberas systemiskt genom intakt frisk hud. Graden av
perkutan absorption bestdams av manga faktorer, t.ex. kram- eller salvbas och status pa
hudbarridren. Ocklusion, inflammation och/eller andra sjukdomsprocesser i huden kan 6ka
den perkutana absorptionen.

Metabolism
Nér topikala kortikosteroider absorberats genom huden metaboliseras de primért i levern
liksom systemiskt administrerade kortikosteroider.

Eliminering
Kortikosteroider utsondras via njurarna samt via gallan, delvis i form av metaboliter.
5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Det finns ingen preklinisk information som beddms vara av betydelse for den kliniska
sékerheten utdver den information som ges i andra delar av produktresumen.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Salva: flytande paraffin, vitt vaselin.

Kram: glycerolmonostearat, cetostearylalkohol, stearoylmakrogolglycerider, syntetiskt bivax
6621 (som innehaller paraffin och karnaubavax), klorkresol (konserveringsmedel),
natriumcitrat, citronsyramonohydrat, dimetikon, glycerol, renat vatten.

Se &ven avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet for mer information om hjalpamnen.

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.



6.5 Forpackningstyp och innehall

Salva, kram 25 g, 30 g och 100 g: aluminiumtuber med garantiforslutning férpackade i
kartonger. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
GlaxoSmithKline AB, Box 516, 169 29 Solna

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Kram: 10343
Salva: 10344

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
1986-03-14/2006-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2021-11-02
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