SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Dermovat 0,5 mg/g smyrsli.

2. INNIHALDSLYSING
1 g af smyrsli inniheldur: 0,5 mg kldbetasolpropionat

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Smyrsli

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Dermovat er barksteri med mjog sterka verkun, til Gtvortis notkunar gegn bélgu- og kladaeinkennum
hadkvilla sem svara steramedferd, p.m.t.:

- Psoriasis (p6 ekki Gtbreiddum psoriasis skellum)

- praldtum hadkvillum

- Flatskeeningi (lichen planus)

- Stadbundnum helluroda (discoid lupus erythematosus)

- Odrum hidsjukdémum sem ekki svara sterum med vaegari verkun a fullnaegjandi hatt

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Kloébetasolpropiénat tilheyrir flokki barkstera med mjog sterka verkun til Gtvortis notkunar

(flokkur 1V) og getur langtimanotkun valdid alvarlegum aukaverkunum (sja kafla 4.4). Ef

medferd med barkstera til stadbundinnar notkunar er kliniskt réttleetanleg lengur en i 3 vikur,

skal ihuga notkun vaegari barkstera. Nota ma endurtekna skammtimamedferd med

klgbetasolpropionati til ad nd tokum & sjukdémsversnun (sja nanari Utlistun hér ad nedan).

Dermovat smyrsli hentar sérstaklega vel fyrir purr hidsvaedi med skeeningi eda hreistri.

Berist a i punnu lagi jafnt yfir hudbreytingar sem medhdndla & og nuddist vel inn i hadina, 1-2 sinnum
a solarhring i allt ad 3 vikur par til bati naest. Sidan er borid sjaldnar & eda skipt yfir i veegari barkstera.
Leyfa skal hadinni ad draga alveg i sig smyrslid adur en rakakrem er borid &.

Hamarksskammtur ma ekki fara yfir 50 g/viku.

Ef medferdin hefur ekki skilad arangri innan 2-4 vikna skal endurmeta medferdina og
sjukdémsgreininguna.

Medferdin skal ekki vara lengur en 4 vikur. Ef porf er & &framhaldandi medferd skal nota lyf med
vaegari verkun.




Haetta skal notkun Dermovat smam saman pegar nadst hefur stjorn & astandinu og nota skal rakakrem
sem vidhaldsmedferd. HUdkvillar geta komid fram aftur ef medferd med Dermovat er hatt skyndilega.

Préalatir haokvillar og sjuklingar med tid bakslog

Pegar buid er ad na fullnaegjandi stjorn & bradu astandi med samfelldri medferd med barkstera til
GUtvortis notkunar, er haegt ad ihuga slitrétta medferd (einu sinni & solarhring, tvisvar i viku, an
loftpéttra umbUda). Petta hefur reynst gagnlegt til ad feekka bakslogum.

Halda skal &fram ad medhdndla sveedi par sem hudbreytingar hafa adur komid fram eda pau sveedi
sem hett er vid bakslagi. Samhlida skal nota rakakrem daglega. Meta skal reglulega sjukdéminn og
avinning og aheettu af frekari medferd.

Ofvoxtur i hornlagi (hyperkeratosis)

Vid erfidari htdbreytingum, sérstaklega par sem ofvoxtur er i hornlagi, er haegt ad auka verkun
Dermovat, ef porf krefur, med pvi ad hylja medhondlad svaedi med polytenfilmu. Yfirleitt dugir ad
nota slikar loftpéttar umbudir yfir nott til pess ad fullnaegjandi svérun faist. Venjulega er heegt ad
vidhalda bata med reglulegri notkun &n loftpéttra umbutda.

Born
Ekki mé& nota Dermovat hja bérnum yngri en 1 rs.

Aldradir
Nota skal minnsta magn af smyrslinu sem nagir til ad na askilegri verkun, i eins stuttan tima og haegt
er.

Skert nyrna-/lifrarstarfsemi

Ef altaekt frasog & sér stad geta umbrot og Utskilnadur tafist og pannig leitt til aukinnar haettu &
alteekum eiturverkunum. pvi skal nota minnsta magn af smyrslinu sem neegir til ad na eskilegri
verkun, i eins stuttan tima og hagt er.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Eftirtalda sjukdoma méa ekki medhdndla med Dermovat:

- Omedhondladar htdsykingar

- Ro6sroda (rosacea)

- Prymlabolur (acne vulgaris)

- Klada an bolgu

- Klada i kringum endaparm eda & kynfeerum

- Haobolgu umhverfis munn

- Sar, einkum hadbreytingar med sarum.

Dermovat ma ekki nota til medferdar vio hudkvillum hja bérnum yngri en 1 ars, p.m.t. hidbolgu.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Geeta skal varadar hja sjuklingum sem adur hafa fengio stadbundin ofnaemisvidbrégd vid notkun
annarra barkstera. Stadbundin ofnemisviobrogd (sja kafla 4.8) geta likst einkennunum sem verid er ad
medhondla.

Einkenni barksteraofverkunar (Cushings heilkenni) og afturkreef beeling & undirstuku-heiladinguls-
nyrnahettu (HPA)-6xli sem &fram leidir til skorts & sykursterum, geta komid fram hja sumum
sjuklingum vegna aukins alteks frasogs barkstera sem notadir eru Gtvortis. Ef petta kemur fram verdur
ad heetta notkun lyfsins smam saman med pvi ad draga Ur notkunartioni eda skipta yfir i veegari
barkstera. Ef medferd er heett skyndilega getur pad leitt til of litils magns af sykursterum (sja

kafla 4.8).



Ahattupettir tengdir auknum alteekum ahrifum eru:

- Virkni og lyfjaform barksterans til dtvortis notkunar

- Timalengd utsetningar

- Notkun & stort hudsveedi

- Notkun & htdsveedi sem eru hulin (t.d. i hadfellingum eda undir loftpéttum umbudum)

- Aukid rakastig i hornlagi

- Notkun & punna had svo sem i andliti

- Notkun & hud sem er skdddud eda varnarmattur hennar skertur af 6drum asteedum

- Notkun hja bérnum. Vegna pess ad varnarmattur hadarinnar er minni og likamsyfirbord er steerra
midad vid likamspyngd, er frasog barkstera sem notadir eru Gtvortis hja bornum hlutfallslega
meira en hja fullordnum.

Born
Varast skal langvarandi, samfellda, Gtvortis notkun barkstera hja bérnum yngri en 12 ara vegna heettu
a balingu & starfsemi nyrnahettubarkar.

Born eru vidkvaemari fyrir hGdryrnun vid Utvortis notkun barkstera. Ef medferd med Dermovat er
naudsynleg hja barni skal takmarka medferdina vid faeina daga og endurmeta hana vikulega.

Heetta & sykingum ef hudsvaedid er hulid

Meiri heetta er & bakteriusykingum vegna heitra og rakra adstaedna i hadfellingum eda undir loftpéttum
umbuadum. bvi skal hidin vera hrein i hvert sinn sem borid er & hana pegar notadar eru loftpéttar
umbudir.

Notkun vid psoriasis

Geeta skal vardar vid Gtvortis notkun barkstera vid psoriasis par sem i nokkrum tilvikum hefur verid
greint fra bakslagi, polmyndun, hattu & Gtbreiddum graftarbolupsoriasis (generalised pustular
psoriasis) og stadbundnum eda alteekum aukaverkunum vegna skerts varnarmattar hidarinnar. bvi er
nakvaemt eftirlit mikilvaegt vid notkun hja psoriasissjuklingum.

Samhlida syking
Hafi hadbreytingar sykst af voldum 6rvera skal beita videigandi syklalyfjamedferd. Ef sykingin
breidist ut parf ad haetta Gtvortis barksteramedferd og beita videigandi syklalyfjamedferd.

Langvinn fotasar

Barksterar til utvortis notkunar eru stundum notadir til ad medhondla hadbdlgu i kringum langvinn
fotasar. Slik notkun getur hins vegar tengst aukinni hettu & stadbundnum ofnaemisvidbrégdum og
stadbundnum sykingum.

Notkun & andlit
Langtimanotkun & andlit er 6aeskileg par sem petta h(idsvaedi er viokveemt fyrir htoryrnun. Ef
Dermovat er samt sem adur notad 4 andlit skal takmarka medferdina vio faeina daga.

Notkun 4 augnlok
Vid notkun & augnlok skal tryggja ad Dermovat komist ekki i snertingu vid augad, par sem endurtekin
Utsetning getur valdid dreri og glaku.

Sjontruflanir
Greint hefur verid fra sjontruflunum vid alteeka og stadbundna notkun barkstera. Ef sjaklingur fer

einkenni & bord vid pokusyn eda adrar sjontruflanir skal ihuga ad visa honum til augnlaeknis til ad
meta mogulegar asteedur.pzr geta verid m.a. drer, glaka eda sjaldgefir sjukdomar & bord vid midleegan
vessandi &du- og sjonukvilla sem tilkynnt hefur verid um eftir alteeka og stadbundna notkun barkstera.

Tilkynnt hefur verid um beindrep, alvarlegar sykingar (p.m.t. drepmyndandi fellsbdlgu) og alteeka

Onemisbzlingu (sem stundum leidir til Kaposi-sarkmeins hidskemmda sem geta gengid til baka) vid
langtimanotkun kldbetasolpropionats i skdmmtum sem eru steerri en radlagdir skammtar (sja
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kafla 4.2). I sumum tilfellum notudu sjiklingar samhlida adra sterka barkstera til
inntoku/stadbundinnar notkunar eda 6naemisbelandi lyf (t.d. metdtrexat, mycéfendlat mofetil). Ef
medferd med barksterum til stadbundinnar notkunar er kliniskt réttleetanleg lengur en i 3 vikur, skal
ihuga notkun veegari barkstera.

Hjéalparefni
Dermovat inniheldur propylenglykol sem getur valdid hudertingu.

Dermovat inniheldur paraffin. Segja skal sjuklingum ad reykja ekki eda fara narri opnum eldi vegna
heettu & alvarlegum bruna. Efni (f6t, ramfot, fatnadur o.s.frv.) sem hafa verid i snertingu vid Dermovat
eru mjog eldfim og geta valdid alvarlegri eldhattu. bvottur & fétum og rumfétum getur dregid Ur
eldhettu en atilokar heettuna ekki med 6llu.

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida medferd med lyfjum sem hindra CYP3A4 (t.d. riténaviri, itrakonazdli) hefur reynst hindra
umbrot barkstera og eykur pannig alteeka Gtsetningu. Klinisk pyding pessa raedst af skammti og notkun
barksterans og pvi hve 6flugur CYP3A4 hemillinn er.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga )
Adeins liggja fyrir takmarkadar upplysingar um notkun Dermovat hja barnshafandi konum. Utvortis

notkun barkstera hja ungafullum dyrum getur verid skadleg medan & fosturproska stendur (sja

kafla 5.3). EkKi er 1jést hvada pydingu petta hefur fyrir menn. Eftir alteeka notkun barkstera i langan
tima hja barnshafandi konum hefur komid fram minnkud faedingarpyngd og pyngd fylgju. Einnig er
heetta & skerdingu & starfsemi nyrnahettubarkar hja nyburanum. Notkun Dermovat & medgéngu skal
adeins ihuga ef atladur avinningur fyrir mddur er meiri en hugsanleg &hatta fyrir fostrid. Frekar atti
ad nota barkstera med veegari verkun. Nota skal eins litid magn i eins stuttan tima og hegt er.

Brjostagjof

EKKi er vitad hvort Utvortis notkun barkstera getur valdid naegilegu alteeku frasogi til ad magn i
modurmjadlk verdi greinanlegt. Adeins skal nota Dermovat samhlida brjostagjof ef deetladur avinningur
fyrir modur er meiri en hugsanleg ahatta fyrir barnid. pegar lyfid er borid &4 takmorkud htdsveedi er
Oliklegt ad barn a brjosti verdi fyrir ahrifum. Ef konur med barn & brjésti nota Dermovat skulu peer
ekki bera pad 4 brjdstin til ad hindra ad barnid fai Dermovat i sig.

Frj6semi

EKKi liggja fyrir neinar upplysingar um ahrif Gtvortis notkunar barkstera a frjésemi hja ménnum.
Dermovat sem gefid var rottum undir hid hafdi engin ahrif & exlunarhafni. Frjésemin minnkadi hins
vegar vido skammt sem olli barksteraeitrun (50 mikrog/kg).

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna hvort Dermovat hafi ahrif a hafni til aksturs eda
notkunar véla. A grundvelli aukaverkunarmynsturs lyfsins er ekki buist vié ad Dermovat hafi ahrif a
haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir sem eru taldar upp hér & eftir hafa verid flokkadar eftir liffeerakerfum og tioni. Tidni er
skilgreind & eftirfarandi hatt: Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgafar (>=1/1.000
til <1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000) og tidni ekKki
pekkt (ekki haegt ad aatla tidni at fré fyrirliggjandi gdgnum).

Tafla 1



Liffeerakerfi

Aukaverkanir

Tioni

heilkennis (t.d. tunglandlit, fita &
magasvaedi), tafin
pyngdaraukning/vaxtarskerding hja
bdrnum, beinpynning, haekkun
bléasykurs/sykur i pvagi, haprystingur,
pyngdaraukning, leekkud péttni innreens
kortisoéls, harlos, harnidurbrot (sja
kafla 4.4).

Sykingar af véldum sykla og | Tekifaerissykingar Koma drsjaldan

snikjudyra fyrir

Onamiskerfi Stadbundin ofnemisvidbrogd Koma drsjaldan
fyrir

Innkirtlar Beaeling HPA-6xuls: Einkenni Cushings Koma drsjaldan

fyrir

HUad og undirhud

Stadbundin svidatilfinning i hudinni og Algengar
kladi
HUAdryrnun*, hadslit*, hareedavikkun* Mjog sjaldgeefar

Huapynning*, hrukkumyndun*,
hadpurrkur*, litabreytingar*, ofhaering,
versnun undirliggjandi einkenna, sterabdlur,
snertiofneemishudbolga, graftarafbrigdi
psoriasis, hdrundsrodi, utbrot, ofsakladi

Koma drsjaldan

fyrir

Prymlabdlur

Tioni ekki pekkt

Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir & ikomustad

Erting/verkur & ikomustad

Koma drsjaldan

fyrir

Augu

Pokusyn (sja kafla 4.4)

Sjaldgaefar

Drer, glaka

Koma drsjaldan
fyrir

Midlaegur vessandi &du- og sjénukvilli (sja
kafla 4.4)

Tidni ekki pekkt

*vidbrdgd i hud vegna stadbundinna og/eda altekra ahrifa beelingar HPA-oxuls.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um agd tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskéommtun

Einkenni

Dermovat sem borid er & hud getur frasogast i naegjanlegu magni til ad valda alteekum ahrifum. Mjog
sjaldan hefur verid greint fra bradri ofskommtun. Langvarandi ofskémmtun eda misnotkun geta valdid
einkennum barksteraofverkunar (sja kafla 4.8).

Medferd

Ef ofskdmmtun & sér stad skal haetta notkun Dermovat smam saman med pvi ad draga Ur notkunartioni
eda skipta yfir i veegari barkstera vegna hattu a skerdingu a starfsemi nyrnahettubarkar.
Aframhaldandi eftirlit eftir porfum.


http://www.lyfjastofnun.is/

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Barksterar med mjog sterka verkun (flokkur 1V), ATC flokkur: D 07 A D 01.
Dermovat smyrsli hentar fyrir purr og flagnandi hidsveedi.

Verkunarhattur

Bdlgueydandi, kladastillandi og &daprengjandi verkun fyrir tilstilli ymissa verkunarhatta sem hindra

sidbuin ofnaemisvidbrdgd. Verkun getur skerts vegna svarminnkunar.

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Frasog er mismunandi & milli einstaklinga. Altaekt frasog barkstera sem notadir eru dtvortis, i gegnum
6skaddada og heilbrigda hud, er hugsanlegt. Aukin alteek ahrif geta komid fram vid notkun loftpéttra
umb(da eda pegar um er ad raeda bolgu eda adra hudsjukdéma. Sja kafla 4.4, 4.8 og 4.9.

Umbrot

Barksterar til Gtvortis notkunar sem frasogast hafa i gegnum hidina umbrotna & sama hatt og
barksterar til alteekrar notkunar. beir umbrotna adallega i lifur.

Brotthvarf

Barksterar til Gtvortis notkunar skiljast at um nyru. Sumir barksterar og umbrotsefni peirra geta einnig
skilist at um gallbl&dru.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Krabbameinsvaldandi-/stokkbreytandi ahrif

Krabbameinsvaldandi ahrif
EkKi hafa verid gerdar langtimarannsoknir a dyrum til pess ad meta krabbameinsvaldandi ahrif
klébetasolpropionats.

Eiturverkun & erféaefni
Klobetasolpropidnat var ekki krabbameinsvaldandi i r60 in vitro bakteriuprofa.

Eiturverkun 4 &xlun

Frjésemi

Gjof klobetasolpropidnats undir hid hja rottum i rannséknum & frjésemi hafdi engin ahrif & mokun i
skdmmtum & bilinu 6,25 til 50 mikrog/kg/sélarhring. Skerding & frjosemi vard ekki fyrr en vid

50 mikrég/kg/solarhring.

Medganga

Gjof klobetasolpropidnats undir hid hja masum (=100 mikrog/kg/sélarhring), rottum

(400 mikrog/kg/sélarhring) og kaninum (1 til 10 mikrég/kg/solarhring) & medgongu olli vanskdpun hja
féstrum p.m.t. klofinn gdmur og vaxtarskerding.

I rannsokninni hja rottum par sem einhver dyr fengu taekifeeri til ad eignast afkvaemi vard seinkun &
proska hja F1 kynsl6d vid >100 mikrég/kg/solarhring og vid 400 mikrég/kg/solarhring dré ar
lifslikum. Engin ahrif sem tengjast medferdinni komu fram med tilliti til exlunar hvorki hja F1 né

F2 kynsl6d.



6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Propylenglykdl, sorbitanseskvioleat, paraffin, hvitt vaselin ad 1 g.
6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

24r

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid legri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Altlpur, hidadar ad innan med lakki med epoxygrunni og med skriftappa.

Tupa
25g,30gog 100 g.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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