A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dermovate 0,5 mg/g kremas
klobetazolio propionatas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

1 g kremo yra 500 mikrogramy klobetazolio propionato.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: glicerolio monostearatas, cetostearilo alkoholis, chlorokrezolis, natrio citratas,
citriny rtigstis monohidratas, i§grynintas vanduo, Arlacel 165, bi¢iy vasko pakaitalas 6621,
propilenglikolis.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kremas
259

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti ant odos.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel].

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki/EXP: MMMM mm

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperattroje, gamintojo pakuotéje.



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.  LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS

Lygiagretus importuotojas UAB ,,TOJARIS PROJEKTAI*, Ukmergeés g. 369A, LT-12142 Vilnius,
Lietuva

‘ 12. LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS (-1Al)

LT/L/23/1832/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija/Lot:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

dermovate kremas

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris}

Gamintojas: Delpharm Poznan Spotka Akcyjna, ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan, Lenkija

Perpakavo UAB ,,ENTAFARMA®, Klonény vs. 1, LT-19156 Sirvintq r. sav., Lietuva
UAB ,,ARMILA®, Moléty pl. 75, LT-14259 Vilnius, Lietuva

Perpakavimo serija:

Lygiagreciai importuojamas vaistas nuo referencinio vaisto skiriasi laikymo sqlygomis: lygiagreciai
importuojamq vaistq papildomai reikia laikyti gamintojo pakuotéje.



B. PAKUOTES LAPELIS



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Dermovate 0,5 mg/g kremas
klobetazolio propionatas

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Dermovate ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Dermovate
Kaip vartoti Dermovate

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Dermovate

Pakuotés turinys ir kita informacija

ogakrwhE

1. Kas yra Dermovate ir kam jis vartojamas
Jums skirtas vartoti Dermovate kremas. Dermovate kremo sudétyje yra klobetazolio propionato, kuris
priklauso vaisty, vadinamy steroidais, grupei. Steroidai padeda mazinti odos paraudimg, patinimg ir

sudirginima.

Dermovate palengvina kai kuriy odos ligy simptomus:

. daznai pasikartojancio dermatito;

. zvynelinés (sustoréjusios uzdegiminés, paraudusios odos démes, daznai padengtos sidabrinés
spalvos zvyneliais);

. ploksciosios kerpligés (odos liga, kuri pasireiSkia niezuliu, rausvai purpurinés spalvos
mazgeliais ploks¢iu pavirSiumi ant riesy, dilbiy ar blauzdy);

. diskoidinés raudonosios vilkligés (odos liga, kuri daZniausiai pazeidzia veida, ausis ir
plaukuotaja galvos dalj, pasireiskianti pazeistos odos randéjimu ir padidéjusiu jautrumu saulés
Sviesai);

. buklés, kurios nepakankamai reaguoja i gydyma silpnesnio poveikio steroidais.

Dermovate vartojamas vyresniems negu vieneriy mety vaikams ir paaugliams dermatitui, kuris
nereaguoja i gydyma silpnesnio poveikio steroidy kremais ar tepalais, gydyti.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Dermovate

Dermovate vartoti draudZiama:
. jeigu yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Negalima gydyti kurio nors i§ iSvardyty odos sutrikimu, nes jie gali pasunkéti:

. infekcijos pazeista oda (iSskyrus infekcines ligas, kurios kartu gydomos antibakteriniais
vaistais);

. paprastieji spuogai;



roziné (veido odos sutrikimas, kuriam esant, biina nejprastai paraudusi nosies, skruosty, smakro,
kaktos ar viso veido oda su matomomis arba nematomomis smulkiomis kraujagyslémis,
mazgeliais [papulémis] arba pilinéliais [pustulémis]);

bérimas aplink burna;

nieztinti oda be uzdegimo;

iSangés srities ir lyties organy (varpos ir maksties) srityje;

kai pacientas yra jaunesnis kaip vieneriy mety vaikas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Dermovate.

Pasakykite gydytojui, jeigu yra alergija klobetazolio propionatui arba bet kuriai pagalbinei Sio
vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

Dermovate vartokite tol, kol rekomenduoja gydytojas. Jeigu Jisy biklé per 2-4 gydymo savaites
nepageréja, pasakykite gydytojui;

bikite atsarglis tepdami Dermovate ant akiy voky, kad vaisto nepatekty j akis;

bikite atsarglis tepdami Dermovate ant veido odos ilgg laika, nes veido oda gali iSplonéti;
jeigu pasireiskia dermatitas aplink kojy opas, lokaliai vartojant kortikosteroidus, gali padidéti
alerginés reakcijos ir infekcijos patekimo j opg rizika;

orui nepralaidy dengiamajj tvarstj ant vaistu pateptos odos galima naudoti tik gydytojo
nurodymu. Jeigu uztepus Dermovate bus uzdedamas orui nepralaidus dengiamasis tvarstis,
jskaitant vystyklus vaikams, pries$ tai odg reikia gerai nuvalyti, kad apsaugotuméte jg nuo
infekcijos;

dél padidéjusios absorbcijos j sisteming kraujotaka, kai kuriems asmenims gali pasireiksti
antinksc¢iy funkcijos nepakankamumas. Tokiu atveju vaisto vartojimg reikia nutraukti
laipsniSkai retinant vartojima arba pakeiciant silpnesnio poveikio kortikosteroidu. Staigiai
nutraukus gydyma, gali pasireiksti antinks¢iy funkcijos nepakankamumas;

gydant Zvyneling, dél Zvynelinés su puslelémis atsiradimo rizikos padidéjimo, Jus atidZiai stebés
gydytojas;

uzdegiminiams odos pazeidimams, j kuriuos pateko infekcija, gydyti gali buti skiriamas
antimikrobinis gydymas;

vartojant Dermovate, negalima riikyti ar biiti Salia atviros liepsnos dél sunkiy nudegimy
pavojaus. Audiniai (drabuziai, patalyné, tvarsliava ir kt.), kurie lietési su Siuo vaistu, lengviau
dega ir kelia didele gaisro rizika. Skalbdami drabuzius ir patalyne, galite sumaZzinti vaisto
susikaupima, bet ne visiSkai jj pasalinti.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Dermovate, jeigu:

gydymo Dermovate metu Jums pirmg kartg pasireiskia kauly skausmas arba sunkéja pirmiau
buve kauly simptomai, ypac¢ vartojant Dermovate ilgg laikg arba pakartotinai;

vartojate kity geriamyjy ar lokalaus poveikio vaisty, kuriy sudétyje yra kortikosteroidy, ar
vaisty, skirty imuninei sistemai valdyti (pvz., autoimuninei ligai gydyti arba po organy
persodinimo). Dermovate vartojant kartu su tokiais vaistais, gali pasireiksti sunkiy infekciniy
ligy.

Jeigu pradétuméte matyti lyg per migla arba jums pasireiksty kity regéjimo sutrikimy, kreipkités | savo
gydytoja.

Jeigu pasireiskia infekcija, kreipkités j gydytoja (zr. 4 skyriy).

Vaikams ir paaugliams

Vaisto draudziama vartoti jaunesniems negu vieneriy mety vaikams.

Jeigu jmanoma, jaunesniems negu 12 mety vaikams ir paaugliams nereikéty ilga laika nepertraukiamai
vartoti lokaliy kortikosteroidy, nes tokiems pacientams yra didesné tikimyb¢, kad pasireiks antinkscCiy
funkcijos slopinimas.



Kiti vaistai ir Dermovate
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Kai kurie vaistai gali keisti Dermovate veikima arba didinti Salutinio poveikio atsiradimo rizika. Tokie
vaistai yra:
. ritonaviras (skirtas ZIV infekcijai gydyti) ir itrakonazolas (skirtas grybeliy sukeltai infekcijai

gydyti).
Jeigu vartojate kurj nors nurodyta vaistg, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §] vaistg, pasitarkite su gydytoju.
Duomeny apie klobetazolio vartojimg néStumo metu nepakanka. Néstumo laikotarpiu klobetazolj
galima vartoti tik tuo atveju, kai paskiria gydytojas. Tokiu atveju reikia kiek galima trumpiau vartoti
maziausig vaisto kiekj.

Zindymo laikotarpiu lokaliai vartojamy kortikosteroidy saugumas nebuvo nustatytas.

Jeigu vartojate Dermovate zindymo laikotarpiu, vaisto negalima tepti ant kriity, kad Dermovate
atsitiktinai nepatekty kiidikiui j burng.

Lokaliai vartojamy kortikosteroidy poveikio Zmogaus vaisingumui jvertinimo duomeny néra.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Dermovate gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

Dermovate sudétyje yra propilenglikolio, cetostearilo alkoholio ir chlorokrezolio

Sio vaisto 1 g yra 475 mg propilenglikolio. Propilenglikolis gali sukelti odos sudirginima.
Cetostearilo alkoholis gali sukelti vietiniy odos reakcijy (pvz., kontaktinj dermatita).
Chlorokrezolis gali sukelti alerginiy reakcijy.

3. Kaip vartoti Dermovate

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Dozavimas
Suaugusiesiems, vyresniems kaip 1 mety vaikams ir paaugliams
Tepkite pazeista sritj Dermovate kremu viena ar du kartus per para. Odos biuklei geréjant, vaisto reikés

tepti reCiau arba gydytojas gali skirti vartoti silpnesnio poveikio steroida.

Kaip vartoti vaistg
Nedidelj kremo kiekj, kuris plonu sluoksniu padengia visa pazeista sritj, Svelniai jtrinkite j oda.

Jeigu kremu gydote ne rankas, po proceduros jas nusiplaukite.

Jeigu kartu vartojate minkstinamaja (drékinamaja) priemone, kiekvieng kartg patepg Dermovate,
palaukite, kol jis susigers, ir tik tada tepkite minks$tinamaja priemong.

Sio vaisto negalima vartoti kiekvieng dieng ilgiau negu keturias savaites i$ eilés.



Jeigu dermatitas daznai paiiméja, kai tik jis tampa kontroliuojamas, gydytojas gali patarti Dermovate
vartoti reCiau, kad padéty Jums apsisaugoti nuo dermatito atsinaujinimo.

Pavyzdziui, Jums gali biiti patarta tepti plong Dermovate sluoksnj vieng karta per para du kartus per
savaitg ant pazeistos odos arba tose srityse, kur tikétina, kad pazeidimai vél atsinaujins.

K3 daryti pavartojus per didel¢ Dermovate doze
Uminio vaisto perdozavimo tikimybé¢ yra labai maza, taciau dél 1étinio perdozavimo arba netinkamo
vaisto vartojimo gali atsirasti pernelyg padidéjusios kortizolio (antinks¢iy hormono) koncentracijos

pozymiy.

Perdozavimo atveju gydymg Dermovate reikia nutraukti palaipsniui dél Giminio antinksciy funkcijos
nepakankamumo rizikos. Tai padarys Jusy gydytojas.

Pamirsus pavartoti Dermovate

Negalima vartoti dvigubos Dermovate dozés, norint kompensuoti praleistg doze.

Jei pamirSote pavartoti Dermovate, uztepkite kremo, kai tik prisiminsite, ir toliau vartokite vaista
jprasta tvarka.

Nenutraukite Dermovate vartojimo be gydytojo nurodymo.

Nustojus vartoti Dermovate
Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasirei$kia ne visiems zmonéms.

Salutinis poveikis gali pasireikiti odoje ir kitose organizmo vietose, jeigu per oda prasiskverbia ir j
kraujg patenka didelis vaisto kiekis.

Jeigu gydymo metu odos biiklé pablogéja arba oda patinsta, tai gali biiti alergija vaistui ar odos
infekciné liga, kurig reikia gydyti kitaip.
Nutraukite Dermovate vartojimg ir kiek galima greic¢iau pasakykite savo gydytojui.

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
. odos niezg¢jimas;
o lokalaus odos deginimo pojitis arba skausmas.

Nedazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 100 asmenu):
. odos iSplonéjimas, gali atsirasti strijy;
. matomas iSsiplétusiy kapiliary pieSinys odos pavirsSiuje.

Labai reti $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 asmenu):
. odos infekciné liga;

alerginé reakcija vartojimo vietoje;

esamy simptomy palimeéjimas;

alerginis kontaktinis dermatitas ar dermatitas (odos uzdegimas);

pustuling Zvyneliné: jeigu sergate Zvyneline, po oda gali atsirasti iSkiliy mazgeliy su puliais.
Tokia buklé pasireiskia retai gydymo metu arba baigus gydyma;

paraudimas;

1Sbérimas;

dilgéling;

spuogai;

tepamos vietos dirginimas ar skausmas.



llgalaikis Dermovate vartojimas arba vaisto vartojimas po orui nepralaidziu dengiamuoju tvarséiu gali
sukelti iSvardytus simptomus, vadinamus KuSingo sindromu:

kiino masés padidéjimas;

ménulio veidas (veido suapvaléjimas);

nutukimas;

odos iSplonéjimas;

odos susirauksléjimas;

odos sausumas;

odos spalvos pokyciai;

kiino plaukuotumo padidéjimas;

plauky slinkimas, neaugantys plaukai, pazeistos i§vaizdos plaukai.

Labai reti Salutinio poveikio reiSkiniai, kuriuos gali rodyti kraujo tyrimai arba kuriuos gali
pastebéti gydytojas medicininés apZitiros metu:

hormono kortizolio kiekio kraujyje sumazéjimas;

gliukozés kiekio kraujyje padidéjimas ar gliukozés slapime radimas;

kraujospiidzio padidéjimas;

drumstas akies lgSiukas (katarakta);

akisptidzio padidéjimas (glaukoma);

kauly susilpnéjimas dél laipsniSko mineraly kiekio juose mazéjimo (osteoporozé). Po
medicininés apzitros gali prireikti papildomy tyrimy Siai buklei patvirtinti.

Salutinio poveikio rei$kiniai, kuriy daZnis neZinomas (negali biiti apskaitiuotas pagal turimus

duomenis):

° Miglotas matymas.

° Regéjimo sutrikimas, kurj sukelia akies tinklainés iSsisluoksniavimas (centriné seroziné
chorioretinopatija).

Kiti Salutinio poveikio reiskiniai, kurie gali pasireiksti vaikams ir paaugliams:
Labai reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 10 000 asmeny):
. kiino masés didéjimo sulétejimas;

. augimo sulétéjimas.

Pranesimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. PraneSima apie Salutinj poveikj galite pateikti Siais biidais: tiesiogiai uzpildant forma
internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba
uzpildant Paciento prane$imo apie jtariama nepageidaujama reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR @vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranesdami apie Salutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Dermovate
Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje, gamintojo pakuotéje.

Ant dézutés ir tubelés po ,,Tinka iki“/ ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.


https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Dermovate sudétis

- Veiklioji medziaga yra klobetazolio propionatas. 1 g kremo yra 500 mikrogramy klobetazolio
propionato.

- Pagalbinés medziagos yra glicerolio monostearatas, cetostearilo alkoholis, chlorokrezolis, natrio
citratas, citriny riig§tis monohidratas, i§grynintas vanduo, Arlacel 165, biciy vasko pakaitalas
6621 (sudétyje yra parafino), propilenglikolis.

Dermovate iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Baltas ar balk§vas kremas aliuminio tiibeléje, kurioje yra 25 g kremo.

Gamintojas

Delpharm Poznan Spétka Akcyjna

Ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan,
Lenkija

Lygiagretus importuotojas
UAB ,,TOJARIS PROJEKTAI*
Ukmergées g. 369A

LT-12142 Vilnius

Lietuva

Perpakavo

UAB ,ENTAFARMA*“
Klonény vs. 1

LT-19156 Sirvinty r. sav.
Lietuva

arba

UAB ,,ARMILA*
Moléty pl. 75
LT-14259 Vilnius
Lietuva

Registruotojas eksportuojancioje valstybéje yra GLAXOSMITHKLINE (IRELAND) LIMITED, 12
Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Airija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2023-02-21

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.

Lygiagreciai importuojamas vaistas nuo referencinio vaisto skiriasi laikymo sqlygomis: lygiagreciai
importuojamgq vaistq papildomai reikia laikyti gamintojo pakuotéje.


http://www.ema.europa.eu/

