Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Dermovat 0,5 mg/g smyrsli
klobetasolpropionat
Mjig sterkur steri

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Dermovat og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Dermovat

Hvernig nota & Dermovat

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Dermovat

Pakkningar og adrar upplysingar

AN S

1. Upplysingar um Dermovat og vio hverju pad er notad

betta lyf kallast Dermovat og inniheldur klobetasolpropionat, sem er barksteri. Lyfjum sem innihalda

barkstera til utvortis notkunar er skipt i fjéra mismunandi styrktarflokka: 1. veegir, II. medalsterkir, III.
sterkir og IV. mjog sterkir. Dermovat tilheyrir flokki mjog sterkra barkstera (flokki IV). Sterar hjalpa

til vio a0 minnka roda, prota og ertingu i hudinni.

Dermovat smyrsli
Dermovat smyrsli dregur Gr einkennum akvedinna hudsjikdoma:
o Exem sem tekur sig oft upp aftur
e Psoriasis (pykkar flogur af bolginni, raudri hid sem eru oft paktar silfurlitudu hraori)
e Flatskenings (hudsjukdomur sem veldur raud-fjolublaum og flotum hnidum med klada i
lofum, & upphandleggjum eda nedri hluta fotleggja)
e Stadbundins helluroda (hudsjukdomur sem oftast leggst 4 andlit, eyru eda harsvord og veldur
oramyndun og auknu naeemi gagnvart solarljosi a4 viokomandi hudsveedi)
e Sjukdoma sem ekki svara sterum med vagari verkun & vidunandi hatt.

Latio leekninn vita ef pu lagast ekki eda ert verri eftir 2-4 vikur.
2. Adur en byrjad er ad nota Dermovat

Veri0 getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 6drum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgiseoli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum a merkimida fra lyfjabuo.

Ekki m4 nota Dermovat

- efum er ad reeda ofnami fyrir klobetasoli eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

- hja bornum yngri en 1 ars.

Akvedna hudsjukdoma 4 ekki ad medhondla med Dermovat:
- Omedhondladar hudsykingar



- huaobolgur i harsverdi

- prymlaboélur (gelgjubolur)

- utbrot umhverfis munn

- rosroda (6edlileg raud svaedi i andlitinu, med eda an synilegra a@da eda bola med eda an graftar)
- klada i kringum endaparm eda kynfeeri

- klada an bolgu

- sar

Varnadarord eda varidarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Dermovat er notad.

Leitid rada hja lekninum ef um er ad reda ofnaemi fyrir Dermovat eda einhverju innihaldsefnanna (sja
kafla 6). Gaetid varudar ef stadbundin ofnaemisvidbrogd hafa adur komid fram vid notkun annarra
barkstera.

Hafid samband vid leekninn ef syking kemur fram 4 eda vid pad svadi sem verid er ad medhondla (sja
kafla 4).

Hafou samband vid leekni ef pu feerd pokusyn eda adrar sjontruflanir.

Dermovat smyrsli

- Ekki skal nota Dermovat i lengri tima en laknirinn radleggur. Redio vid lekninn ef astandid hefur
ekki batnad eftir 2-4 vikna meodferd.

- Getid pess ad Dermovat berist ekki i augu pegar pad er borid a augnlok pvi endurtekin tilvik geta
valdid gladku og dreri.

- Geetid varidar pegar Dermovat er borid 4 andlit i langan tima par sem pad getur valdio
hadpynningu.

- Utvortis notkun barkstera 4 exem umhverfis langvinnt fotasar getur aukid haettuna a
ofnemisvidbrogdum eda sykingu umhverfis fotasario.

- Notio ekki loftpéttar umbudir yfir petta lyf nema skv. radleggingum laeknisins. Ef Dermovat er
notad undir loftpéttum umbiadum, p.m.t. bleium, parf hudin ad vera hrein og purr, adur en
viokomandi svadi er hulid, til ad koma i veg fyrir sykingar.

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Dermovat er notad ef:

- pu fard nytilkomna beinverki eda fyrri einkenni fra beinum versna medan a medferd med
Dermovat stendur, einkum ef pu hefur notad Dermovat i lengri tima eda endurtekid.

- bt notar 6nnur lyf til inntdku/stadbundinnar notkunar sem innihalda barkstera eda lyf sem
atlud eru til ad hafa stjorn a onemiskerfinu (t.d. vid sjalfsonaemissjuikdomum eda eftir
liffaeraigrae0slu). Samhlida notkun Dermovat og pessara lyfja getur leitt til alvarlegra sykinga.

Hjalparefni

Dermovat smyrsli inniheldur propylenglykol
Propylenglykol getur valdid hudertingu.

Dermovat smyrsli inniheldur paraffin

Ekki skal reykja eda fara nerri opnum eldi medan Dermovat er notad vegna hzaettu 4 alvarlegum bruna.
Efni (fot, ramfot, fatnadur o.s.frv.) sem hafa verid i snertingu vid Dermovat smyrsli eru mjog eldfim
og geta valdi0 alvarlegri eldhattu. bvottur a fétum og ramfétum getur dregid tr eldhaettu en atilokar
haettuna ekki med 6llu.

Notkun annarra lyfja samhlida Dermovat
Sum lyf geta haft dhrif & verkun Dermovat eda aukid haettuna & aukaverkunum. Daemi um slik lyf eru:

Riténavir og itrakonazol



Latio leekninn vita ef annadhvort pessara lyfja er notad. Pad eru til 6nnur lyf sem hafa sému ahrif.
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, einnig pau sem eru fengin an lyfsedils.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
aodur en lyfid er notad.

Ekki er vitad hvort Dermovat berst 1 brjostamjolk. Leitadu rada hja leekninum 4dur en Dermovat er
notad samhlida brjostagjof. Ef konur med barn a brjosti nota Dermovat skal ekki bera pad a brjostin til
a0 fordast ad barnid fai Dermovat i sig.

Akstur og notkun véla

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid lekni eda lyfjafraeding.

Lyfio er ekki talid hafa ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla.

3. Hvernig nota 4 Dermovat

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Hve mikid af Dermovat a ad nota
- Dermovat skal nota 1-2 sinnum 4 sélarhring. Eftir pvi sem astandid batnar er haegt ad nota lyfid
sjaldnar 4 solarhring eda laeknirinn getur avisad stera med veegari verkun.

Hvernig Dermovat smyrsli er borid d

- Lyfid er borid 4 i punnu lagi, jafnt yfir svadid sem medhondla 4. Nuddio pvi vel inn.

- bvoid hendurnar vel eftir ad lyfid hefur verid borid 4, nema verid s¢ ad medhondla hendurnar.

- Efrakakrem er notad skal leyfa huidinni ad draga Dermovat alveg i sig adur en rakakremid er borid
a.

- Dermovat ma ekki nota daglega lengur en i 3 vikur samfellt.

Ef exem tekur sig upp aftur getur leeknirinn radlagt pad ad nota Dermovat sjaldnar pegar nadst hefur
stjorn a sjukdomnum og koma pannig i veg fyrir ad hann taki sig upp aftur.

bér getur t.d. verid radlagt ad bera punnt lag af Dermovat einu sinni 4 sélarhring, tvisvar i viku, 4 pau
svadi par sem einkenni hafa komid fram aftur eda par sem liklegt er ad pau komi fram aftur.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur hefur verid notadur af lyfinu eda ef barn hefur i 6gati tekio inn 1yfid skal hafa
samband vid laekni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi: 543 2222).

Ef pu notar of mikid magn af Dermovat eda kyngir miklu magni af Dermovat i 6gati getur pu ordid
veik/ur. Ef pt kyngir miklu magni af Dermovat skalt pu skola munninn vel med vatni og hafa
samband vid laekni eda lyfjafraeding.

Vid langvinna ofskémmtun getur frasog Dermovat i gegnum hudina ordid nzgilega mikio til ad valda
of harri péttni barkstera i bl6dinu (barksteraofverkun). I slikum tilvikum parf ad hatta Gtvortis notkun
stera smam saman undir eftirliti laknis.

Ef gleymist ad nota Dermovat
- Ef gleymist ad nota Dermovat skal bera lyfid 4 um leid og munad er eftir pvi og halda svo afram
eins og adur.



- Ekki nota vidbotarmagn af Dermovat til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef heett er a0 nota Dermovat

- Ef pt notar Dermovat reglulega skaltu ekki heetta ad nota pad an pess ad radfaera pig fyrst vid
leekninn.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Aukaverkanir munu koma fram i hudinni en geta einnig komid fram i 60rum likamshlutum ef notad er
nagilega mikid magn af lyfinu til ad pad frasogist 1 gegnum hudina og berist 1 blodrasina.

Ef hudsjukddémurinn versnar eda hudin hleypur upp medan & medferdinni stendur getur verid ad pu
hafir ofnaemi fyrir lyfinu, hafir fengio sykingu eda parfnist annarrar medferdar.
bu parft pa a0 hatta ad nota lyfid og radfaera pig vid leekninn eins fljott og haegt er.

Algengar aukaverkanir

Geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
- Klaoi

- Stadbundinn svidi 1 htidinni

Sjaldgeefar aukaverkanir
Geta komiod fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
- bokusyn

Mjég sjaldgeefar aukaverkanir

Geta komio fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
- Pynning hidarinnar sem getur valdid sliti

- Synilegar &dar undir yfirbordi hudarinnar

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir

Geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum
- byngdaraukning

- Tunglandlit/ kringluleitt andlit

- Offita

- Huopynning

- Hrukkumyndun i hudinni

- Huopurrkur

- Litabreytingar i hudinni

- Aukinn harvoxtur 4 likamanum

- Harlos/minnkadur harvoxtur eda slitid har

Adrar aukaverkanir sem geta orsjaldan komio fyrir:

- Ofnaemisvidbrogd & notkunarstad

- Versnun sjukdomsins

- Erting og verkur & notkunarstad

- Rodi

- Utbrot eda ofsakladi

- Ohrein hud (sterabolur)

- Efum er a0 reda psoriasis geta komid fram upphleyptir hnidar med greftri undir hudinni. betta
kemur orsjaldan fyrir og kallast graftarbolupsoriasis.

- Huosyking

Tioni ekki pekkt
Ekki heegt ad azetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gognum



- Boélur (prymlabdlur)
- Sjonkvillar vegna sjonhimnuloss i auganu (midlegur vessandi a0u- og sjonukvilli)

Fylgjast skal med eftirfarandi einkennum hja bérnum:
- Heegari pyngdaraukning
- Vaxtarskerding

Aukaverkanir sem geta orsjaldan komid fram 1 blodprofum eda leeknisskodun:

- Minnkun horméns sem kallast kortisol 1 blodinu

- Aukid magn sykurs 1 blodinu eda pvaginu

- Har blodprystingur

- Sky 4 augasteini (drer)

- Heakkadur augnprystingur (glaka)

- Veiklun beinagrindar vegna stigheekkandi steinefnataps (beinpynning), frekari rannsoknir geta
reynst naudsynlegar eftir leeknisskodunina til ad stadfesta ad um pennan sjukdém sé ad reda.

Vegna frasogs i gegnum hudina geta ahrif i likamanum (barksteraofverkun) einnig komid fram eftir
medhondlun 4 svedum sem hulin eru umbudum eda & storum svaedum, einkum hja bérnum.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Dermovat
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid leegri hita en 25°C.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Dermovat smyrsli inniheldur

Dermovat smyrsli 0,5 mg/g
- Virka innihaldsefnid er klobetasol. 1 g af smyrsli inniheldur 0,5 mg af klobetasolpropionati.
- Onnur innihaldsefni eru propylenglykol, sorbitanseskvidleat, paraffin og hvitt vaselin.

Lysing a utliti Dermovat og pakkningastaeroir
Dermovat 0,5 mg/g smyrsli er faanlegt i 25 g, 30 g og 100 g tapum

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
GlaxoSmithKline Pharma A/S
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand



Danmork

Framleioandi
Delpharm Poznan S.A.
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan
Poélland

Umbod 4 Islandi
Vistor hf., simi: 535-7000

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i oktober 2025.

ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar 4 http://www.serlyfjaskra.is.



