1. A GYOGYSZER NEVE

Dermovate kenocs
Dermovate krém

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Dermovate kendes
0,5 mg klobetazol-propionat 1 g 0,05%-os kenécsben.

Dermovate krém
0,5 mg klobetazol-propionat 1 g 0,05%-0s krémben.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Dermovate kendcs
Fehér vagy csaknem fehér szindi, sima, attetszo kendcs.

Dermovate kréem
Fehér vagy csaknem fehér szinti, homogén krém.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Ter4pias javallatok

A Klobetazol-propionét felnétteknek és 1 éves, illetve annal id6sebb gyermekeknek javallott nagyon

erés hatasu helyi kortikoszteroid készitmény, a kortikoszteroidokra reagald dermat6zisok gyulladasos

és viszketO tiineteinek enyhitésére az alabbi korképekben:

- psoriasis (kivéve a kiterjedt plakkos format),

- makacs dermat6zisok,

- lichen planus,

- discoid lupus erythematosus,

- és mas olyan esetek kezelésére, amelyek kevéshé aktiv szteroid-kezelésre nem reagalnak
kielégitden.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Kendcs
A kendcs kiilondsen alkalmas a széraz, lichenifikalt és pikkelyesen hdmlé elvaltozésokra.

Krém
A krém kiilondsen alkalmas nedvedzo feliileteken torténd alkalmazasra.

Az alkalmazés mddja

Felndttek, idéskoruak, 1 évnél id6sebb gyermekek részére.

Kenjen fel vékonyan, majd finoman ddrzs6ljon a bérbe éppen csak akkora mennyiséget, amely
elegend¢ arra, hogy teljesen befedje az érintett teriiletet, naponta egy vagy két alkalommal. A kezelést
a tiinetek enyhiiléséig, de legfeljebb 4 hétig szabad folytatni, majd a kezelés gyakorisagat csokkenteni
kell, vagy kevésbé erds hatast készitményre kell valtani. Borlagyito készitmények alkalmazasa elott
minden kezelést kovetden elegendd idot kell hagyni a készitmény felszivodasara.
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A betegség fellangolasa esetén révid Dermovate kezelések ismételhet6ek.

Nagyon nehezen reagalé laesiok kezelésekor, kiilléndsen, ha hyperkeratosis is fennall, a hatas okkluziv
kotéssel fokozhat6. Az éjszakai okkluziv kétés alkalmazasa csak a megfeleld javulas eléréséig
indokolt, a tovabbiakban elhagyhatd.

Amennyiben 2-4 hét elteltével a tlinetek stlyosbodnak, vagy nem javulnak, a kezelést, illetve a
diagnozist fell kell vizsgalni.

A kezelés nem folytathat6 4 hétnél tovabb. Ha folyamatos kezelés sziikséges, kevésbé erés hatast
keszitményt kell alkalmazni.

A hetenként alkalmazott dézis nem Iépheti tal az 50 grammot.

Atopias dermatitis (ekcéma) kezelése

A Kkivant hatas elérése utan a kezelést fokozatosan kell leallitani, és fenntartd kezelésként bérlagyitd
keszitmeényeket kell alkalmazni. A klobetazol-kezelés hirtelen torténd leallitdsa esetén a dermatozis
Ujbal kitjulhat.

Makacs dermatozisok

Gyakori relapsusok kezelése

Amennyiben egy akut epizddot hatasosan kezeltek helyi alkalmazasu kortikoszteroid folyamatos
hasznalataval, mérlegelhetd az intermittald (naponta egyszeri, hetente két alkalommal térténd
alkalmazéas okkluziv kotés nélkil). Kimutattéak, hogy ez segit a relapsusok gyakorisdganak
csokkentéseben.

Az alkalmazést folytatni kell minden olyan terlleten, mely kordbban érintett volt, vagy azokon a
helyeken, ahol ismert, hogy a kiljuléds kockazata fennll. Ezt az adagolasi rendet bérlagyitok
rutinszert, napi alkalmazéasaval kell kombinalni. A beteg allapotat, valamint a folytatolagos kezelés
elonyeit és kockazatait rendszeres idokozonként felill kell vizsgalni.

Gyermekek
A klobezatol alkalmazésa ellenjavallt egy évesnél fiatalabbgyermekeknél.

Gyermekek esetében nagyobb a lokalis kortikoszteroidok alkalmazasabél szarmazo helyi és
szisztémas mellékhatasok kialakulasanak valdszinilisége, és altalaban a felndttekhez képest kevésbé
erds hatasu készitményekre van sziikséguk, révidebb kezelési periodusban.

A klobetazol alkalmazasa soran figyelmet kell forditani arra, hogy a terapias hatas eléréséhez
sziikséges lehetd legkisebb mennyiséget hasznaljak.

Iddskoruak

Klinikai vizsgalatok nem mutattak ki kiilonbséget az idésebb, és a fiatalabb betegeknél kialakult
valaszreakciok kozott. Idéskortiak esetében a maj- és vesefunkciok gyakrabban el6forduld csokkenése
késleltetheti az eliminacidt, ha szisztémas abszorpcid torténik. Ezért a kivant klinikai hatas eléréséhez
szlikséges legkisebb mennyiség alkalmazando, a lehetd legrovidebb ideig.

Vese- és majkarosodas

Szisztémas abszorpcid esetén (nagy feliileten torténd, elhuzodo kezelés soran) a metabolizmus és az
eliminacid ideje meghosszabbodhat, mely néveli a szisztémas toxicitas kockazatat, ezért a kivant
klinikai hatas eléréséhez a sziikséges legkisebb mennyiség alkalmazando, a lehetd legrovidebb ideig.

4.3 Ellenjavallatok

Az alédbbi megbetegedések/allapotok nem kezelhet6k klobetazollal:
. kezeletlen borfertézések,

. rosacea,

o acne vulgaris,



o gyulladas nélkili pruritus,
o perianalis és genitalis pruritus,
o perioralis dermatitis.

A klobetazol alkalmazasa ellenjavallt egy évesnél fiatalabb gyermekek dermatézisainak kezelésére,
beleértve a dermatitist.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos 6vintézkedések

A klobetazol kiilonos koriiltekintéssel alkalmazhatd, amennyiben a betegnél mar eléfordult
kortikoszteroidokkal, illetve a készitmény (6.1 pontban felsorolt) barmely segédanyagaval szembeni
helyi talérzékenység. A helyi talérzékenységi reakcid (lasd 4.8 pont) hasonlé lehet, mint a kezelt
Klinikai allapot tlinetei.

Egyes betegekben a lokalis szteroidok megndvekedett szisztémas abszorpcioja hiperkortizolizmust
(Cushing-szindrémat), illetve reverzibilis hypothalamus-hypophysis-mellékvesekéreg-tengely (HPA)
szuppressziot okozhat, mely glikokortikoszteroid-elégtelenséghez vezet.

A fentiek barmelyikének bekdvetkezte esetén a készitmeny hasznélatat fokozatosan el kell hagyni,
vagy az alkalmazas gyakorisaganak csokkentésével, vagy kevésbé erds hatast kortikoszteroidra valo
valtassal. A kezelés azonnali megszakitasa gliikokortikoszteroid-elégtelenséget okozhat (lasd

4.8. pont).

A szisztémas hatasok megnovekedésének kockazati tényezdi az alabbiak:

- a lokalis szteroid eréssége és gyogyszerformaja,

- az expozicio iddtartama,

- a kezelt felulet nagy kiterjedése,

- fedett borfeliileteken valo alkalmazas, pl. hajlatokban vagy okkluziv kotés alatt (csecsemdk
esetében a pelenka is ilyennek tekinthetd),

- a stratum corneum fokozott hidratéaltsaga,

- vekony borfeliileteken, pl. arcon val6 alkalmazas,

- borfolytonossagi hiany vagy egyéb allapotok, amikor a bor barrier funkcidja karosodott lehet.

- A felnottekhez képest a gyermekek és a csecsemok borérdl aranyaiban nagyobb mennyiségii
helyi alkalmazasu kortikoszteroid szivadik fel, melynek kovetkeztében sokkal érzékenyebbek a
szisztémas mellékhatasokra. Ennek az az oka, hogy a gyermekek bérének barrier funkcidja
éretlen és a feln6ttekkel 6sszehasonlitasban nagyobb a testfelszin/testtdmeg aranyuk.

Gyermekek

Csecsemoknél és 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél a hossza id6tartamu, folyamatos kortikoszteroid
terapiat, ha lehetséges, kertlni kell, mert mellékvese-szuppresszio fordulhat el6.

A gyermekek hajlamosabbak az atrophias elvaltozasokra a helyi alkalmazasu kortikoszteroidok
alkalmazasa nyoman. Amennyiben klobetazol-propionat alkalmazésa szlikséges gyermekek esetében,
ajanlott, hogy a kezelés csak néhany napra korlatozddjon, és hetenként keriiljon fellilvizsgalatra.

Az okkluziv kotéssel kapcsolatos fertézés-kockazat
A bérhajlatokban vagy az okkluziv kotés alatt kialakulo, meleg, nedves allapot kedvez a bakterialis
fert6zések kialakulasanak ezért uj kotés felhelyezése el6tt a bért meg kell tisztitani.

Pszoriazishan torténd alkalmazas

Pszoriézishban helyi kortikoszteroid-kezelés csak fokozott dvatossaggal végezhetd, mivel egyes
esetekben a kezelést kovetden visszaesést, tolerancia kialakulasat, generalizalt pustulosus psoriasist,
ill. a bor barrier funkcidjanak karosodasa miatt kialakulo helyi vagy szisztémas toxicitast jelentettek.
Ezeért pszoriazisban torténé alkalmazas esetén a gondos orvosi ellendrzés kiemelten fontos.

Egyidejii fertozes

Ha a kezelt gyulladasos teriiletek fertézodtek, megfeleld antimikrobas terapiat kell alkalmazni. Ha a
fert6zés terjed, a helyi kortikoszteroid-kezelést meg kell szakitani és megfelelé antimikrobas-kezelést
kell végezni.



Kronikus labszarfekélyek

A krénikus labszarfekélyek koril kialakulo dermatitis kezelésére esetenként lokalis
kortikoszteroid-kezelést alkalmaznak. Ez az alkalmazas azonban a helyi tulérzékenységi reakciok
gyakoribb el6fordulasaval, illetve a lokalis fert6zések magasabb kockazataval jarhat.

Arcon tortend alkalmazas
Az arcon torténd alkalmazas keriilendd, mert ez a tertilet hajlamosabb az atrophias elvaltozasokra.

Ha az arcon hasznaljak, a kezelést csak néhany napra kell korlatozni.

Szemhéjon torténd alkalmazas
Szemkdrnyéki tertiletekre csak dvatosan alkalmazhatd, és vigyazni kell, hogy a szembe ne kerdiljon,
mert ismétl6d6 expozicid cataracta vagy glaukéma kialakulasahoz vezethet.

45 Gyogyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

A CYP3A4-et gatlo gyogyszerek (pl. ritonavir, itrakonazol) egyideji alkalmazasa esetén a
kortikoszteroidok metabolizmusanak gatlasat mutattak ki, mely a szisztémas expozicié névekedéséhez
vezet. Ennek a kdlcsonhatasnak a klinikai relevanciaja fligg a kortikoszteroid d6zisatél, az alkalmazas
modjatol, és a CYP3 A4 inhibitor hatasanak erésségétol.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Termékenyseg
A lokalis kortikoszteroid-kezelés termékenysegre gyakorolt hatasarél human adatok nem allnak

rendelkezésre.

A patkanyoknak subcutan adagolt klobetazolnak nem volt hatdsa a parzasi teljesitményre; azonban a
termékenység csokkent a legmagasabb do6zis mellett (lasd 5.3 pont).

Terhesseg
A klobetazol terhes n6knél tortént alkalmazasarol korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre.

Lokalis kortikoszteroid-kezelés vemhes allatokban magzati fejlédési rendellenességet okozhat (lasd
5.3 pont).

Ezen eredmények human relevancidjat nem igazoltak. A klobetazol terhesség alatti alkalmazésa csak
akkor vehet6 szamitasba, ha az anya szdmara varhato terapias elényok meghaladjak a magzati
kockazatot. A lehet6 legkisebb dozis alkalmazando a lehet6 legrovidebb ideig.

Szoptatas
A lokalis kortikoszteroidok biztonsagos alkalmazasat szoptatas alatt nem igazoltak.

Nem ismert, hogy a lokalisan alkalmazott kortikoszteroidok eredményeznek-e olyan mértékii
szisztémas abszorpcidt, hogy az az anyatejben kimutathato legyen.

A klobetazol szoptatas alatt torténé alkalmazasa csak akkor vehet6 szamitasba, ha az anya szamara
varhaté terapias elényok meghaladjak a csecsemé esetében fellépd kockazatokat.

Szoptatas ideje alatt a véletlen lenyelés elkeriilése érdekében a Dermovate-ot nem szabad a melleken
hasznalni.

4.7 A Kkészitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

Nem végeztek vizsgalatokat a klobetazol gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szilkséges
képességekre gyakorolt hatasainak tanulmanyozasa céljabol. A helyi alkalmazasu klobetazol
mellékhatéas-profilja alapjan e tevékenységekkel kapcsolatban nem vérhat6 kéros hatés.



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A mellékhatasok az alabbiakban MedDRA szervrendszer és eléfordulasi gyakorisag szerinti
osztalyozas alapjan vannak felsorolva.

A gyakorisagi kategoriak meghatarozasa: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 — < 1/10), nem
gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka (> 1/10 000 — < 1/1000) és nagyon ritka (< 1/10 000), beleértve az
izolalt jelentéseket is.

Posztmarketing adatok

Fert6z6 betegségek és parazitafertézések
Nagyon ritka: opportunista fertézések

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: helyi tulérzékenység

Endokrin betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: a hypothalamus—hypophysis— mellékvese tengely (HPA) szuppresszidja:
Cushingoid jegyek (pl. holdvilag arc, térzsre lokalizalodott elhizas),
késleltetett testtdmeg-gyarapodas/névekedés elmaradéasa gyermekeknél,
osteoporosis,
glaucoma,
hyperglycaemia/glucosuria,
cataracta,
hypertonia,
testsulynévekedés/elhizas,
csokkent endogén kortizolszint,
alopecia,
trichorrhexia.

A bér és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

Gyakori: pruritus, helyi ég6 érzés a bérén/bérfajdalom
Nem gyakori: bératrophia*, stridk*, telangiectasiak*
Nagyon ritka: a bor elvékonyodasa*, rancosodas*, borszarazsag*, pigmentacios valtozasok™,

hypertrichosis, alaptlnetek fellangolasa, allergias contact
dermatitis/dermatitis, pustulosus psoriasis, erythema, borkitités, urticaria,
acne.

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellép6 reakciok
Nagyon ritka: irritdcié/fajdalom az alkalmazas helyén

* a hypothalamus — hypophysis — mellékvese tengely (HPA) szuppresszidjanak helyi és/vagy
szisztémas hatdsainak kdvetkeztében kialakuld masodlagos bortiinetek.

Feltételezett mellekhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kiserni.

Az egeszsegugyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fuggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztil.

4.9 Tuladagolas

Tunetek és jelek

A helyileg alkalmazott klobetazol elegendé mennyiségben szivodhat fel ahhoz, hogy szisztémas
hatasokat valtson ki. Az akut tiladagolas valosziniisége kicsi. Kronikus tladagolas vagy helytelen
hasznalat esetén hyperkortizolizmus jelentkezhet (lasd 4.8 pont).



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kezelés

Tuladagolas esetén a klobetazol hasznélatat fokozatosan, az alkalmazas gyakorisaganak
csokkentésével vagy kevésbé erds hatasu kortikoszteroiddal valo felcseréléssel kell abbahagyni, a
glukokortikoszteroid-hiany kockazata miatt.

Tovabbi kezelést a klinikailag indokolt médon, vagy ahol elérhetd, a mérgezésekkel kapcsolatos
hivatalos nemzeti eléirasok szerint kell lefolytatni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: kortikoszteroidok, bérgydgyaszati készitmények; igen erds hatasu
kortikoszteroidok (1V. csoport); ATC kéd: DO7A D01

Hatasmechanizmus

A Kklobetazol-propionat igen erds hatast lokalis kortikoszteroid.

A helyi alkalmazasu kortikoszteroidok tobbféle mechanizmus utjan fejtik ki gyulladascsokkentd
hatasukat az allergias reakciok kés6i fazisanak gatlasara, pl. a hizosejtek (masztocitak) denzitasanak
csokkentésevel, az eozinofilok kemotaxisanak és aktivacidjanak csokkentésevel, a limfociték,
monocitak, masztocitak és eozinofilek citokin termelésének csokkentésével, illetve az arachidonsav
metabolizmusanak gatlasaval.

Farmakodinamias hatadsok
A helyi alkalmazas( kortikoszteroidok gyulladas-, viszketéscsokkentd és érosszehizé hatasokkal
rendelkeznek.

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A helyi alkalmazasu kortikoszteroidok szisztémasan felszivodhatnak az intakt, egészséges borrél. A
helyi hatasu kortikoszteroidok béron 4t valo felszivodasat szamos tényez6 befolyasolja, koztiik a
vivOanyag és az epidermalis barrier integritasa. Az okklazio, a gyulladas és/vagy a bor egyéb
korfolyamatai szintén fokozhatjak a béron at torténd felszivodast.

Egészséges Onkénteseken végzett vizsgalatban, az egészséges boéron 30 g 0,05%-0s
klobetazol-propionat kendcs masodszori alkalmazésa utan 8 oraval (az els6 alkalmazas utan 13 oraval)
az atlagos plazma klobetazol-propionat cstcskoncentracié 0,63 ng/ml volt.

30 g 0,05%-0s klobetazol-propionat krém masodszori alkalmazasat kovetéen a plazma
cstucskoncentraciok kissé magasabbak voltak, mint a kendcs esetében, és az alkalmazas utan 10 Oraval
meérték.

Egy masik vizsgalatban 2,3 ng/ml-es, ill. 4,6 ng/ml-es atlagos plazma csucskoncentraciokat mértek
psoriasisos ill. ekcémas betegekben, 25 g 0,05%-0s klobetazol-propionat kendcs egyszeri alkalmazasa
utan 3 oraval.

Eloszlas

A helyi alkalmazas( kortikoszteroidok szisztémas expozicidjanak értékeléséhez sziikséges a
farmakodindmias végpontok alkalmazasa, mert a vérkeringésben 1év6 koncentracid joval a
kimutathatdsagi hatarérték alatt van.

Biotranszformacio

Amennyiben felszivodtak a béron keresztiil, a helyi alkalmazasu kortikoszteroidok a szisztémas
alkalmazasu kortikoszteroidokhoz hasonlé farmakokinetikai folyamatokba kerlilnek a szervezetben. A
kortikoszteroidok els6dlegesen a majban metabolizalodnak.
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Eliminacio
A helyi alkalmazasi kortikoszteroidok a vesén at valasztdédnak ki. Ezen fellll egyes kortikoszteroidok
és metabolitjaik az epén at is kivalasztodnak.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Karcinogenezis
Hossza id6tartamu allatkisérletes vizsgalatokat nem végeztek a klobetazol-propionat karcinogén

potencialjanak értekelésére.

Genotoxicitas
A Kklobetazol-propionat in vitro bakterialis sejtvizsgalatok sorozatdban nem volt mutagén.

Reproduktiv toxicitas

Termékenyseg

Termékenysegi vizsgalatokban patkanyoknak subcutan adott napi 6,25 — 50 mikrogramm/kg
klobetazol-propionat nem gyakorolt hatast a parzasra,és a termékenység csak napi 50 mikrogramm/kg
doézis mellett csokkent.

Terhesség

A klobetazol-propionat vemhesség alatt subcutan adott dézisa egérnél (> 100 mikrogramm/kg/nap),
patkanynal (400 mikrogramm/kg/nap), illetve nyulnal (1 — 10 mikrogramm/kg/nap) a terhesség soran
magzati rendellenességeket, pl. szajpadhasadékot eredményezett.

A patkanyokon végzett vizsgalatban, ahol egyes allatoknak lehetévé tették az ellést,

> 100 mikrogramm/kg/nap dozisok mellett az F1 generacioban lelassult fejlédést, valamint

400 mikrogramm/kg/nap doézisnal csokkent tulélést figyeltek meg. Az F1 generacio reproduktiv
teljesitménye, illetve az F2 generacio esetében nem észleltek kezeléssel 6sszefiiggd hatasokat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Dermovate kendes
Fehér vazelin, szorbitan-szeszkvioleat, propilénglikol.

Dermovate krém
Gliceril-monosztearat, cetosztearil-alkohol, kldr-krezol, natrium-citrat, citromsav-monohidrat,
Avrlacel 165, lagy méhviasz, propilénglikol, tisztitott viz.

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
2 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Legfeljebb 30°C-on tarolando.



6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Dermovate kendcs
25 g toltettomegii PP kupakkal és atszirhaté membrannal lezart, epoxi-gyanta alapd lakkréteggel
bevont aluminium tubus, dobozban.

Dermovate krém
25 g toltettomegii PP kupakkal és atszirhaté membrannal lezart, epoxi-gyanta alapl lakkréteggel
bevont aluminium tubus, dobozban.

6.6 A megsemmisitésre vonatkoz6 kiulonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Megjegyzés: ' (egykeresztes)

Osztalyozaés: 11 csoport

Kizérdlag orvosi rendelvényhez kétott gyogyszer (V).

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre

vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

GlaxoSmithKline Kft.

1124 Budapest

Csorsz u. 43.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

OGYI-T-1329/01 (Dermovate kenécs)

OGYI-T-1329/02 (Dermovate krém)

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1988. julius 19.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2009. szeptember 23.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2016. augusztus 4.



