RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Dermovate cream, 0,05% kreem
Dermovate, 0,05% nahalahus
Dermovate ointment, 0,05% salv

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Salvi ja kreemi 1 g sisaldavad 500 mikrogrammi (0,05%) klobetasoolpropionaati.
Nahalahuse 1 ml sisaldab 500 mikrogrammi (0,05%) klobetasoolpropionaati.
INN. Clobetasolum

3. RAVIMVORM

Salv, kreem, nahalahus.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Niidustused

Norgematele gliikokortikosteroididele resistentsete raskete pdletikuliste nahahaiguste ja psoriaasi (va
generaliseerunud naastuline psoriaas) lithiajaline ravi.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Kreem, saly
Kreem sobib niisketele v&i kergelt leemendavatele pindadele, salv kuivadele, lihhenoidsetele voi
ketendavatele pindadele.

Tdiskasvanud, eakad ja iile 1-aastased lapsed

Médrige drnalt vdike kogus ravimit, mis kataks ainult haigestunud piirkonna tiks voi kaks korda 66paevas
4 nidala viltel kuni paranemise ilmnemiseni. Seejérel tuleb manustamissagedust vihendada vdi hakata
kasutama ndrgema toimega gliikkokortikosteroidi. Enne pehmendavate nahahooldusvahendite
pealemadrimist tuleb ravimi imendumiseks jétta piisav aeg pérast iga manustamist.

Agenemiste ohjamiseks vdib kasutada liihiajalisi klobetasoolpropionaadi kuure.

Ravile raskestialluvate kahjustuste korral, nt infiltreeritud psoriaasikolded kiitinarnukkidel ja pdlvedel,
saab ravimi toimet suurendada vastava piirkonna poliietiileenkilega kinniméhkimisega. Rahuldava toime
saamiseks piisab tavaliselt 60pdevasest oklusioonsidemest, ravi jétkatakse tavalisel wviisil ilma
oklusioonsidemeta.

Ravi ja diagnoosi tuleb uuesti hinnata, kui seisund halveneb v&i paranemist ei ilmne 2...4 nddala jooksul.

Ravi ei tohi kesta {ile 4 nddala. Pikema ravi vajaduse korral tuleb kasutada ndgema toimega preparaati.
Maksimaalne annus nidalas ei tohi {iletada 50 g.

Atoopiline dermatiit (ekseem)
Rahuldava ravivastuse saamisel tuleb ravi klobetasooliga jark-jargult 1dpetada ning siilitusraviks kasutada
pehmendavaid nahahooldusvahendeid.



Klobetasooliga ravi jarsul katkestamisel vdib eelnevalt esinenud nahahaigus dgeneda.

Ravile halvasti alluvad nahahaigused

Sagedaste dgenemistega patsiendid

Pdrast haiguse dgenemise efektiivset pidevat ravi paikse kortikosteroidiga voib kaaluda vahelduvat ravi
(kord péevas, kaks korda nédalas, ilma oklusioonita). Selline ravi on ndidanud kasu Zgenemiste sageduse
vidhendamisel.

Ravimit tuleb manustada kdigile eelnevalt kahjustatud nahapiirkodadele voi sinna, kus vdib tekkida
dgenemine. Sellist ravikseemi tuleb kombineerida rutiinse igapdevase nahka pehmendavate
hooldusvahendite kasutamisega. Haigusseisundit ja ravi jatkamise kasu ja riske tuleb regulaarselt hinnata.

Nahalahus
Viike kogus ravimit tuleks kanda peanahale Shtul ja hommikul kuni paranemiseni. Vd&imalik, et
paranemine saabub kasutades lahust tiks kord péevas voi harvemini.

Lapsed

Klobetasool on alla 1-aastastel lastel vastundidustatud.

Lastel tekivad suurema tdendosusega paiksete kortikosteroidide lokaalsed ja stisteemsed kdorvaltoimed
ning lapsed vajavad tdiskasvanutega vorreldes tildiselt liithemat ravi ning ndrgema toimega kortikosteroidi.
Klobetasooli kasutamisel tuleb olla ettevaatlik ning soovitava ravivastuse saamiseks kasutada minimaalset
vajalikku annust.

Eakad

Kliinilistes uuringutes ei ilmnenud eakatel ja noorematel patsientidel erivusi ravivastuse osas. Eakatel
esineb sagedamini maksa- vdi neerufunktsiooni langust ning siisteemse imendumise korral vdib see
pikendada eritumist. Seetdttu tuleb soovitud ravivastuse saamiseks kasutada minimaalset vajalikku annust
vbimalikult lthiajaliselt.

Neeru-/maksapuudulikkus

Ststeemse imendumise korral (kui ravimit kasutataks suurtel nahapindadel pikaajaliselt) vdivad
metabolism ja eritumine pikeneda, mistdttu suureneb siisteemse toksilisuse risk. Seetdttu tuleb soovitud
ravivastuse saamiseks kasutada minimaalset vajalikku annust vdimalikult liihiajaliselt.

4.3 Vastuniidustused
Ulitundlikkus toimeaine v&i 13igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes

Kreem, salv
Jargmisi seisundeid ei tohi ravida:
- Ravimata bakteriaalne nahainfektsioon
- Rosacea
- Acne vulgaris
- Poletikuta pruuritus
- Perianaal- ja genitaalpruuritus
- Perioraalne dermatiit
- Alla 1-aastaste laste dermatoosid, sh dermatiit.

Nahalahus
Peanaha infektsioone ei tohi ravida.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel



Klobetasooli tuleb kasutada ettevaatusega patsientidel, kellel on anamneesis lokaalne {ilitundlikkus
kortikosteroidide v&i ravimi tikskdik millise abiaine suhtes. Lokaalsed ulitundlikkusreaktsioonid (vt 15ik
4.8) vdivad sarnaneda ravitava haiguse stimptomitega.

Paikse steroidi suurenenud siisteemsest imendumisest vdib mdnel isikul tekkida hiiperkortisolism
(Cushingi stindroom) ja podrduv hiipotaalamuse-hiipofiilisi-neerupealise telje supressioon, mis pShjustab
gliikokortikosteroidi puudulikkust. Ukskaik millise eelnimetatud seisundi tekkimisel tuleb ravi jark-jargult
Iopetada, vihendades manustamissagedust voi asendades ravimi ndrgema kortikosteroidiga. Ravi jarsk
1dpetamine vdib pdhjustada gliikokortikosteroidi puudulikkust (vt 15ik 4.8).

Stisteemse toime suurenenud riskifaktorid on:

- paikse steroidi tugevus ja ravimvorm

- ravi kestus

- manustamine suurtele nahapindadele

- kasutamine kaetud nahapindadel (nt nahavoltides vdi oklusioonsideme all, viikelastel vdivad
mihkmed toimida oklusioonsidemena)

- naha sarvkihi suurenenud hiidratsioon

- kasutamine Shukese nahaga piirkondadel (nt ndonahal)

- kasutamine kahjustatud nahal vdi teiste seisundite korral, millal naha kaitsebarjdéir on ndrgenenud

- vorreldes tidiskasvanutega voib lastel imenduda proportsionaalselt suurem kogus paikset
kortikosteroidi ning seetdttu on lapsed tundlikumad silisteemsete korvalndhtude tekkeks, sest lastel
on nahabarjddr ebakiips ning vorreldes tdiskasvanutega on neil suurem kehapindala vorreldes
kehakaaluga.

Kreem, salv, nahalahus

Lapsed

Viikelastel ja alla 12-aastastel lastel peab vdimalusel viltima pikaajalist pidevat ravi paikse
kortikosteroidiga, kuna see vdib pérssida neerupealiste funktsiooni.

Lapsed on tundlikumad paiksete kortikosteroidide kasutamisel tekkivate atroofiliste muutuste suhtes. Kui
lastel on vajalik klobetasoolpropionaadi kasutamine, on ravi pikkust soovitatav piirata vaid mdnele
pdevale ning ravivajadus kord nédalas iile vaadata.

Oklusioonsidemega seotud infektsioonirisk

Bakteriaalse infektsiooni teket soodustab oklusioonsideme kasutamisega kaasnev vdi nahavoltides esinev soe
ja niiske keskkond. Oklusioonsideme kasutamisel tuleb enne uue sideme paigaldamist nahk eelnevalt
puhastada.

Kasutamine psoriaasi korral

Paikseid kortikosteroide tuleb psoriaasi korral kasutada ettevaatusega, kuna mdnedel juhtudel on teatatud
tagasiloogi-dgenemisest, tolerantsuse tekkest, psoriaasi generaliseerunud pustulaarse vormi tekkest ning naha
kaitsefunktsiooni ndrgenemise tottu lokaalse v&i stisteemse toksilisuse tekkest. Psoriaasi ravimisel peab
patsiendi seisundit hoolikalt jélgima.

Infektsiooni kaasuv esinemine
Bakteriaalselt infitseerunud kollete ravimisel on vajalik sobilik antibakteriaalne ravi. Igasugune infektsiooni
levimine nduab paikse gliikokortikosteroidravi 15petamist ja ravi sobiva antibakteriaalse ravimiga.

Kroonilised jalahaavandid

Kroonilise jalahaavandi timber esineva dermatiidi ravis on vahel kasutatud paikseid kortikosteroide. Tuleb
arvestada, et seda voib seostada lokaalse tilitundlikkusreaktsiooni suurema esinemise ja lokaalse infektsiooni
suurema riskiga.

Kasutamine ndonahal
Pikaajaline kasutamine ndopiirkonnas ei ole soovitatav, sest tekkida véivad naha atroofilised muutused.



Kasutamine silmalaugudel
Silmalaugudele manustamisel tuleb véltida preparaadi silma sattumist, kuna korduval kokkupuutel vdivad
tekkida katarakt ja glaukoom.

Nahalahus

Patsientidel tuleb soovitada véltida:

suitsetamist ravimi kasutamise ajal peanahal;

tule, leegi ja kuumuse, sealhulgas fo6ni kasutamist parast pealekandmist.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

CYP3A4 inhibiitorid (nt ritonaviir, itrakonasool) vdivad samaaegsel kasutamisel pérssida
kortikosteroidide metabolismi, mistdttu suureneb siisteemne ekspositsioon. Selle koostoime kliiniline
olulisus sdltub kortikosteroidi annusest ja manustamisteest ning CYP3A4 inhibiitori tugevusest.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Fertiilsus

Paiksete kortikosteroidide toimet fertiilsusele inimestel ei saa hinnata andmete puudumise tdttu.
Subkutaanselt rottidele manustatud klobetasoolil puudus toime paaritumisele, kuid suurimate annuste
juures oli fertiilsus langenud (vt 16ik 5.3).

Rasedus

Klobetasoolpropionaadi kasutamisest rasedatel naistel on vihe andmeid.

Paiksete kortikosteroidide manustamine tiinetele loomadele v3ib pShjustada loote arenguhéireid (vt 16ik
5.3).

Selle leiu olulisust inimestele ei ole kindlaks tehtud, kuid klobetasoolpropionaadi manustamist raseduse
ajal vdib kaaluda ainult juhul, kui ravist oodatav kasu emale tiletab vdimaliku riski lootele.

Raseduse ajal tuleb kasutada minimaalselt toimivat kogust vdimalikult liihikese aja jooksul.

Imetamine

Paiksete kortikosteroidide ohutust imetamise ajal ei ole kindlaks tehtud.

Ei ole teada, kas paikselt manustatud kortikosteroidid vdivad imenduda siisteemselt sellisel mééral, et
pShjustaksid rinnapiimas méératava koguse. Klobetasoolpropionaadi kasutamist imetamise ajal tohib
kaaluda ainult juhul kui ravist oodatav kasu emale tiletab véimaliku riski imikule.

Viltimaks juhuslikku sattumist imiku organismi, et tohi klobetasoolpropionaati manustada imetamise ajal
rindadele.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Klobetasooliga ei ole 1&bi viidud uuringuid, mis hindaksid toimet reaktsioonikiirusele vdi masinate
kasitsemise vdimele. Arvestades paikse klobetasoolpropionaadi koérvaltoimete profiili, ei ole pdhjust
kahjulikku toimet eeldada.

4.8 Korvaltoimed

Jargnevalt on korvaltoimed loetletud MedDRA organsiisteemi klassi ja esinemissageduse jérgi.
Esinemissagedused on toodud jargmiselt: vaga sage (=1/10), sage (=1/100 ja <1/10), aeg-ajalt (=1/1000 ja
<1/100), harv (>1/10,000 ja <1/1000) ning véga harv (<1/10,000) sealhulgas tiksikjuhud.

Turuletulekujdrgsed andmed



Infektsioonid ja infestatsioonid
Viga harv: oportunistlik infektsioon

Immuunsiisteemi hdired
Viga harv: lokaalne tilitundlikkus

Endokriinsiisteemi hdired

Viga harv: hiipotaalamuse-hiipofiitisi-neerupealise telje supressioon

Cushingoidsed ndhud (nt kuundgu, kehatlive rasvumine), lastel hilinenud kaalutdus/kasv, osteoporoos,
glaukoom, hiipergliikeemia/gliikosuuria, katarakt, hiipertensioon, kehakaalu tdus/rasvumine, endogeense
kortisooli taseme langus, alopeetsia, trihhoreksis (juuste murdumine).

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Sage: stigelus, paikne naha pdletustunne/valu

Viga harv: allergiline kontaktdermatiit/dermatiit, eriitematoosne 166ve, urtikaaria, pustulaarne
psoriaas, naha dhenemine*/naha atroofia*, naha kortsud*, naha kuivus*, striiad*, teleangiektaasiad*,
pigmentatsiooni muutused*, hiipertrihhoos, olemasolevate stimptomite dgenemine

Uldised hdired ja manustamiskoha reaktsioonid
Viga harv: manustamiskoha drritus/valu

*Nahanghud, mis tekivad sekundaarselt hiipotaalamuse-hiipofiitisi-neerupealise telje supressioonist
tingitud lokaalsetele ja/vdi stisteemsetele toimetele.

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi véimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miitigiloa véljastamist. See
vbimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse teavitada koigist
voimalikest korvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Stimptomid ja nahud

Paikselt manustatud klobetasoolpropionaat vdib imenduda koguses, mis pdhjustab siisteemset toimet.
Ageda miirgistuse tekke oht on viiga ebatdenzoline, kuid kroonilise {ileannustamise voi valesti kasutamise
tulemusena vdivad tekkida htiperkortisolismi ilmingud (vt 16ik 4.8).

Ravi

Gliikokortikosteroidi puudulikkuse tdttu tuleb iileannustamise korral ravi klobetasoolpropionaadiga
18petada jark-jargult, vahendades manustamissagedust voi asendades ravimi ndrgema kortikosteroidiga.
Edasine ravi sdltub kliinilistest ndhtudest.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: gliikokortikosteroidid (IV rithm)
ATC-kood. DO7ADO1

Paiksete kortikosteroidide poletikuvastane toime avaldub mitme mehhanismi kaudu — hilistlitipi
allergiliste reaktsioonide inhibeerimine, sh nuumrakkude tiheduse vdhendamine, kemotaksise
vihendamine, eosinofiilide aktiveerimine, tsiitokiini produktsiooni vdhendamine limfotsiiiitide,
monotsiiiitide, nuumrakkude ja eosinofiilide poolt ning arahhidoonhappe metabolismi inhibeerimine.



Paiksetel kortikosteroididel on pdletikuvastased, stigelusvastased ja vasokonstriktiivsed omadused.
5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine
Paiksed kortikosteroidid imenduvad 14bi normaalse intaktse naha. Paiksete kortikosteroidide nahakaudse
imendumise ulatust midravad palju tegurid, sealhulgas kandja ja epidermaalse barjéddri terviklikkus.
Oklusioonsideme kasutamine, pdletik ja/véi muud naha haigusprotsessid vdivad suurendada nahakaudset
imendumist.

Jaotumine
Paiksete kortikosteroidide tsirkuleerivad tasemed on alla médratavuse piiri, mistottu stisteemse
ekspositsiooni madramisel tuleb kasutada farmakodiinaamilisi tulemusnéitajaid.

Biotransformatsioon
Pérast nahakaudset imendumist on lokaalsete kortikosteroidide farmakokineetika sarnane stisteemselt
manustatud kortikosteroididega. Kortikosteroidid metaboliseeruvad peamiselt maksas.

Eritumine
Paiksed kortikosteroidid erituvad neerude kaudu. Lisaks erituvad mdned kortikosteroidid ja nende
metaboliidid sapiga.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Kartsinogenees
Klobetasoolpropionnadi kartsinogeense toime hindamiseks ei ole pikaajalisi loomuuringuid ldbi viidud.

Genotoksilisus
Klobetasoolpropionaadi genotoksilise toime hindamiseks ei ole spetsiifilisi uuringuid 1dbi viidud.

Fertiilsus
Fertiilsuse uuringutes ei pdhjustanud klobetasoolpropionaadi subkutaanne manustamine rottidele annuses
6,25...50 pg/kg/6opdevas toimeid paaritumisele; fertiilsus viahenes alles annuse 50 pg/kg/66pdevas juures.

Tiinus

Klobetasoolpropionaadi subkutaansel manustamisel hiirtele (2100 pg/kg/66pdevas), rottidele (400
Mg/kg/66pdevas) voi kililikutele (1...10 pg/kg/66péevas) tiinuse ajal tekkisid looteanomaaliad, sh
suulaeldhe.

Rottide uuringus, kus monel loomal lubati poegida, tekkis F1 pdlvkonnas arengupeetus annuse 2100

Mg/kg/6opdevas juures ja elulemus vihenes annuse 400 pg/kg/66pdevas juures. Raviga seotud toimeid ei
tdheldatud F1 pdlvkonna reproduktiivsuses ega F2 pdlvkonnas.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Kreem: gliitsertitilmonostearaat, tsetosteartitilalkohol, klorokresool, naatriumtsitraat, sidrunhappe
monohiidraat, destilleeritud vesi, Arlacel 165, mesilasvaha asendaja 6621, propiileengliikool.

Salv: proptileengliikool, puhastatud vaseliin, sorbitaanseskvioleaat.

Nahalahus: karbomeer, isopropiitilalkohol, naatriumhtidroksiid, destilleeritud vesi.



6.2 Sobimatus

Ei ole asjakohane.

6.3 Kolblikkusaeg

2 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

Kreem ja salv: temperatuuril kuni 30 °C. Kreemi ei tohi lahjendada.
Nahalahus: temperatuuril kuni 25 °C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

0,05% kreem, 25 g alumiiniumtuubis. Kokkupigistatavad alumiiniumtuubid, mis on seestpoolt kaetud
epokstivaigupdhise lakiga ja suletud korgiga.

0,05% salv, 25 g alumiiniumtuubis. Kokkupigistatavad alumiiniumtuubid, mis on seestpoolt kaetud
epokstivaigupdhise lakiga vdi lakkimata ja suletud korgiga.

0,05% lahus, 25 ml plastikpudelis.
6.6 Kasutamis-/Kkéisitsemisjuhend

Erinduded kdesoleva ravimi késitsemiseks puuduvad.
Pérast ravimi manustamist on soovitatav kisi pesta (va juhul, kui ravitakse kési).

7. MUUGILOA HOIDJA

Glaxo Group Limited
980 Great West Road
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Uhendkuningriik

8. MUUGILOA NUMBRID

Kreem: 214498

Nahalahus: 214598

Salv: 214398
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Miitigiloa esmase viljastamise kuupdev: 4.09.1998
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