PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Dermovate 0,5 mg/g unguent
Propionat de clobetazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vA medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect
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Ce este Dermovate si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Dermovate
Cum sa utilizati Dermovate

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Dermovate

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Dermovate si pentru ce se utilizeaza

Dermovate contine un medicament, numit propionat de clobetazol, care face parte din grupul de
medicamente denumite corticosteroizi. Acesta ajuta la reducerea umflaturilor si iritatiilor.

Dermovate este utilizat pentru a reduce roseata si mancarimea anumitor afectiuni ale pielii.
Aceste afectiuni ale pielii includ:

2.

eczema frecvent recidivanta.

psoriazis (placi groase de piele rosie si inflamata, de obicei acoperite de solzi argintii), cu
exceptia psoriazisului in placi intinse.

lichen plan (o afectiune a pielii care cauzeaza mancarime si umflaturi rosiatice-violacee, cu
varful neted, la nivelul incheieturii mainii, al antebratelor sau al gambelor).

lupus eritematos discoid (o boald a pielii care de obicei afecteaza fata, urechile si pielea
capului, cauzand cicatrici si o sensibilitate crescutd la lumina a pielii afectate).

dermatite si alte afectiuni ale pielii care nu rdspund la tratamentul cu creme sau unguente cu
steroizi mai putin potenti.

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Dermovate

Nu utilizati Dermovate

daca sunteti alergic (hipersensibil) la propionat de clobetazol sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);
la copii cu varsta sub 1 an;
pentru a trata oricare dintre urmatoarele afectiuni ale pielii, deoarece acestea se pot agrava:
- acnee;
- Inrosirea severad a pielii sau in jurul nasului (rozacee);
- eruptie rosie maculara in jurul gurii (dermatita periorald);
- mancarime in jurul zonei anale sau genitale (penis sau vagin);
- infectii ale pielii (in cazul in care infectia nu este tratatd cu medicamente antiinfectioase in
acelasi timp);



- mancarime a pielii, fara inflamatie;
- psoriazis in placi intinse, cu exceptia leziunilor unice.

Nu utilizati daca oricare dintre cele de mai sus vi se aplica. Daca nu sunteti sigur, discutati cu
medicul sau farmacistul Tnainte de a utiliza Dermovate.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Dermovate, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului, daca:

e aveti dureri osoase recent dezvoltate sau simptomele osoase anterioare se inrdutitesc pe
parcursul tratamentului cu Dermovate, in special daca utilizati Dermovate pentru o perioada
indelungata sau in mod repetat;

e utilizati si alte medicamente orale/topice care contin corticosteroizi sau medicamente pentru
controlul sistemului imunitar (de exemplu, pentru boli autoimune sau dupa efectuarea unui
transplant). Combinarea Dermovate cu aceste medicamente poate conduce la aparitia unor
infectii grave;

e ati avut anterior o reactie alergica cu un alt corticosteroid;

e aplicati unguentul sub un pansament etans, inclusiv scutecul la copil. Aceste pansamente
faciliteaza trecerea substantei active prin piele. Este posibil sa folositi accidental prea mult
unguent;

e asigurati-va ca pielea este curdtatd inainte de aplicarea unui pansament nou pentru a preveni

infectiile;

aplicati unguentul pe pielea lezata sau afectata sau in pliurile pielii;

aplicati pe o suprafatd mare;

aveti psoriazis, medicul dumneavoastra va dori sa va vada mai frecvent;

utilizati Tn jurul ulcerului cronic al piciorului, deoarece este posibil sa aveti un risc crescut

de reactii alergice locale sau infectie;

e aplicati aproape de ochi sau pe pleoape, deoarece poate rezulta cataractd sau glaucom daca
unguentul intra in mod repetat in ochi;

e aplicati pe pielea subtire, cum ar fi fata, deoarece Dermovate poate provoca subtierea pielii.
Utilizarea pe fata trebuie limitata la 5 zile. Pansamentele sau bandajele nu trebuie utilizate
pe fata pe care se aplica unguentul.

Daca dezvoltati o infectie in timpul utilizdrii acestui medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
Adresati-va medicului dumneavoastrd dacd aveti vedere Incetosata sau alte tulburari vizuale.

Dacd nu sunteti sigur dacd oricare dintre cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra,
discutati cu medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Dacad apare o agravare a starii dumneavoastrd in timpul utilizarii, consultati medicul
dumneavoastrd — este posibil sa aveti o reactie alergicd, sd aveti o infectie sau starea
dumneavoastra necesita un tratament diferit.

Daca survine o reaparitie a starii dumneavoastra la scurt timp dupa oprirea tratamentului, Tn
decurs de 2 sdptamani, nu reluati utilizarea unguentului fara a consulta medicul dumneavoastra,
decat dacd medicul dumneavoastrd v-a recomandat anterior acest lucru. Daca starea
dumneavoastra s-a rezolvat si la reaparitie roseata se extinde dincolo de zona initiala de
tratament si aveti o senzatie de arsurd, va rugam sa solicitati sfatul medicului Tnainte de a relua
tratamentul.

Copii
e Nu utilizati acest medicament la copii cu varsta sub 1 an.



e Evitati tratamentul continuu pentru o perioada indelungata la sugari si copii cu varsta peste
1 an, deoarece pielea lor este mai subtire decat la adulti si, prin urmare, poate absorbi
cantitati mai mari.

e Utilizarea la copii trebuie limitatd la 5 zile si revizuitd saptdmanal.

e Pansamentele sau bandajele nu trebuie utilizate pe locul, unde se aplica unguentul la copii.

Daca acest produs intrd in contact cu pansamentele, imbracdmintea si lenjeria de pat, tesaturile
pot lua foc cu usurintd de la o flacara deschisd. Trebui sd va tineti departe de flacara deschisa
atunci cand utilizati acest produs.

Dermovate impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar
putea sa utilizati orice alte medicamente, 1n special daca utilizati ritonavir sau itraconazol.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravidd sau intentionati sd ramaneti
gravida, adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Daca utilizati Dermovate pe perioada alaptarii, nu utilizati Dermovate pe suprafata sanului
pentru a va asigura ca sugarul nu inghite accidental medicamentul.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Dermovate nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Dermovate unguent contine 50 mg propilenglicol pe gram de produs.
Propilenglicolul poate provoca iritatie la nivelul pielii.

In timpul utilizarii Dermovate, nu fumati si nu va apropiati de flaciri deschise din cauza riscului
de arsuri grave. Tesdturile (imbracamintea, lenjeria de pat, pansamentele etc.), care au intrat in
contact cu acest produs, iau foc mai usor si prezintd un pericol serios de incendiu. Spalarea
imbracamintei si a lenjeriei de pat poate reduce acumularea produsului, dar nu il poate indeparta
complet.

3. Cum sa utilizati Dermovate
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie
sd discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Utilizarea acestui medicament

e De obicei, aplicati un strat subtire de Dermovate o datd sau de doud ori pe zi. Frecventa
aplicarii poate fi redusa pe masura ce afecfiunea se amelioreaza sau poate fi oprita atunci
cand starea devine mai buna. Medicul dumneavoastra va poate prescrie un steroid mai putin
puternic, pe care sa il utilizati in schimb.

e Daca utilizati si o crema emolientd (hidratanta), lasati un timp pentru absorbtia Dermovate
Tnainte de a aplica emolientul.

e Acest unguent este doar pentru utilizare cutanata.

e  Nu utilizati mai mult de 4 s@ptdmani fara sa discutati cu medicul dumneavoastrd. Daca aveti
nevoie de tratament pentru o lunga perioada de timp, medicul dumneavoastra poate decide
ca trebuie sd utilizati o crema sau unguent mai putin puternic.

e Daca problema dumneavoastra cutanatd se agraveaza sau nu se amelioreaza in decurs de 2
pana la 4 sdptamani, discutati cu medicul dumneavoastra.

e Infectiile bacteriene sunt favorizate de conditiile de caldurad si umezeald sub pansamentele
ocluzive. Daca este indicat sa acoperiti zona tratatd cu un pansament, curatati intotdeauna



pielea Tnainte de a aplica un pansament nou pentru a preveni infectia pielii sub pansament.
e Dacad aplicati unguentul unei alte persoane, asigurati-va ca va spalati pe maini dupa utilizare
sau purtati manusi de unica folosinta.

Cum se aplica unguentul

1. Spalati-va pe maini.

2. Aplicati un strat subtire pe zona (zonele) afectati(e) si masati usor, pana la absorbtia
completd a acestuia. Puteti masura cantitatea de Dermovate cu ajutorul varfului degetului
dumneavoastra. Pentru copii va trebui sa utilizati mai putin unguent, dar folositi totusi un
deget adult pentru a masura unitatea de varf de deget. Aceasta imagine va arata cat reprezinta
0 unitate de varf de deget.

W, 1
P unitate de wirf
e de deget

3. Spalati-va pe maini din nou dupa utilizarea unguentului, exceptand situatia cand aplicarea se
realizeaza la nivelul mainilor ca parte a tratamentului.

Pentru adolescenti (cu varsta > 12 ani) si adulti

Nu va ingrijorati daca aveti nevoie de o cantitate pufin mai mare sau mai mica de unguent.
Acesta este doar un ghid orientativ.

Pentru un copil cu varsta de 1-10 ani

Numairul de unititi de varf de deget necesare

Varsta . . ., | Bratulsi | Piciorul silaba Partea Spatele,

. . Fata si gat A T, . 9 . -
copilului e mana piciorului din fata | inclusiv fesele
1-2 ani 1% 1% 2 2 3




3-5ani 1% 2 3 3 3 %

6-10 ani 2 214 41 3% 5

Utilizarea la copii

e  Nu utilizati unguentul pentru copii mai mici de 1 an

e Este deosebit de important la copii sd nu depaseasca cantitatea prescrisa

e O curad de tratament cu Dermovate la copii nu trebuie sd dureze mai mult de 5 zile cu
exceptia cazului in care medicul recomanda altfel. Medicul poate dori sd consulte copilul
saptamanal, pe durata utilizarii unguentului.

e Pansamentele sau bandajele nu trebuie utilizate pe locul, unde se aplica unguentul la copii.

Daca aveti psoriazis

Daca aveti placi groase de psoriazis pe coate sau pe genunchi, medicul dumneavoastra va poate
sugera sa aplicati unguentul sub un pansament etans. Se va aplica doar pe noapte, pentru a ajuta
unguentul sa inceapa sa actioneze. Dupa o scurtd perioada de timp, veti aplica unguentul in mod
normal.

Daca aplicati Dermovate pe fata

Trebuie sa aplicati unguentul pe fatd numai daca medicul dumneavoastra va recomanda acest
lucru. E necesar de limitat la 5 zile, deoarece pielea de pe fatd se subtiaza usor. Pansamentele
sau bandajele nu trebuie utilizate pe fata pe care este aplicat unguentul.

Evitati nimerirea unguentului in ochi. In caz contrar, spilati-l cu multa apa.

Daca utilizati mai mult Dermovate decat trebuie
Daca aplicati o cantitate prea mare de Dermovate sau daca accidental inghititi mult Dermovate,
va poate face rdu. Discutati cu medicul dumneavoastra sau mergeti la spital cdt mai curand

posibil.

Daca uitati sa utilizati Dermovate

Daca ati uitat sa utilizati Dermovate, aplicati cantitatea recomandatd imediat ce v-ati amintit.
Totusi, daca este timpul pentru urmatoarea doza, aplicati-o doar pe aceasta. Nu aplicati mai mult
Dermovate o datd pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Dermovate
Daca utilizati in mod regular Dermovate, adresati-vd medicului dumneavoastrd inainte de a
intrerupe administrarea, deoarece starea dumneavoastra se poate agrava daca o opriti brusc..

Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Opriti utilizarea Dermovate si spuneti imediat medicului dumneavoastra daca:

e afectiunea dumneavoastrd se inrautateste, dezvoltati o eruptie cutanata generalizatd sau
daca vi se umfla piele pe durata tratamentului. Este posibil sa fiti alergic la unguent, sa aveti
o infectie sau sa aveti nevoie de alt tratament.

e aveti psoriazis si apar niste umflaturi cu puroi sub piele. Acest lucru se poate intdmpla in
timpul sau dupa tratament si este cunoscut sub numele de psoriazis pustular.



Alte reactii adverse, pe care le puteti observa atunci cand utilizati Dermovate, includ:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
- senzatie de arsurd, durere, iritatie sau mancarime in locul aplicarii unguentului.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)
- subtierea pielii, care poate cauza aparitia vergeturilor;
- vasele de sdnge de sub suprafata pielii pot deveni mai vizibile.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane)

Utilizarea Dermovate pentru o perioada lungd de timp, sau utilizarea sub un pansament, poate
cauza urmatoarele simptome:

- crestere in greutate;

- fata rotunjitd (in forma de luna plind);

- Obezitate;

- subtierea pielii;

- ridarea pielii;

- uscarea pielii;

- schimbarea culorii pielii;

- cresterea pilozitatii de pe corp;

- caderea parului sau lipsa cresterii parului sau deteriorarea aspectului parului.

Alte reactii foarte rare ale pielii, care pot aparea sunt:

- reactie alergicd la locul aplicarii;

- Inrautatirea bolii;

- iritatie/durere la locul aplicarii;

- roseata;

- eruptie trecatoare pe piele sau urticarie;

- dacd aveti psoriazis, va pot aparea niste umflaturi cu puroi sub piele. Acest lucru se poate
intampla foarte rar in timpul sau dupa tratament §i se numeste psoriazis pustular;

- infectie la nivelul pielii;

- acnee.

In cazul copiilor, aveti grija la urmatoarele manifestari:
- crestere in greutate intarziata;
- Incetinirea cresterii.

Reactii adverse foarte rare care pot aparea in testele de sange sau la un control medical:

- scadere a nivelului de hormon cortizol din sange;

- cresterea nivelurilor de zahar (glucoza) din sange sau urina;

- tensiune arteriala crescuta;

- opacifierea cristalinului (cataractd);

- cresterea presiunii intraoculare (glaucom);

- tulburari de vedere, cauzate de detasarea retinei in ochi (corioretinopatie centrald seroasa);

- subtierea oaselor prin pierderea gradatd de minerale (osteoporozd); pot fi necesare teste
suplimentare dupa controlul medical, pentru a confirma aceasta afectiune.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
- vedere Incetosata;
- reactie de sevraj de steroizi: daca este utilizat continuu pentru perioade prelungite, la oprirea



tratamentului poate aparea o reactie de sevraj cu unele sau toate dintre urmatoarele
caracteristici: inrosirea pielii, care se poate extinde dincolo de zona tratata initial, senzatie de
arsura sau usturime, mancarime intensa, descuamarea pielii, leziuni zemuinde.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

o. Cum se pastreaza Dermovate
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj, dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30 °C, Tn ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Dermovate

Substanta activa este propionatul de clobetazol.

1 g unguent contine propionat de clobetazol 0,5 mg.

Celelalte componente sunt: propilenglicol (vezi pct. 2), sorbitan sesquioleat, vaselina alba.

Cum arata Dermovate si continutul ambalajului
Dermovate se prezintd sub forma unui unguent translucid, de culoare alba pana la aproape alba.

Dermovate este disponibil Tn cutii cu un tub din aluminiu a cate 25 g unguent.
Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantii

Detinatorul certificatului de inregistrare
Glaxo Wellcome UK Limited,

GSK Medicines Research Centre,

Gunnels Wood Road, Stevenage,
Hertfordshire, SG1 2NY,

Marea Britanie

Fabricantii

Delpharm Poznan Spétka Akcyjna,,
ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan,
Polonia

Glaxo Operations UK Ltd.
(Trading as Glaxo Wellcome Operations)



Harmire Road, Barnard Castle,
Co. Durham, DL 12 8DT,
Marea Britanie

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2024.
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

Suplimentar, despre aparitia reactiilor adverse dupd administrarea medicamentului, Va rugam sa
raportati la adresa de email: pm.safety@gsk.com.



