FASS ()

Dermovat®

GlaxoSmithKline
Salva 0,05 %
(vit till halvgenomskinlig)

Extra stark glukokortikoid (Grupp IV)

Aktiv substans:
Klobetasolpropionat

ATC-kod:
D0O7ADO1

Lakemedel fran GlaxoSmithKline omfattas av Lakemedelsforsakringen.

Texten nedan galler for:
Dermovat® kram 0,05 %; kutan l6sning 0,5 mg/ml; salva 0,05 %

FASS-text: Denna text &r avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2021-11-02.

Indikationer

Svarbehandlade akuta attacker och exacerbationer av psoriasis (exkluderande utbredd plackpsoriasis) och
eksem.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot det aktiva innehallsdmnet eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall

Féljande tillstdnd skall inte behandlas med klobetasol:

® Obehandlade hudinfektioner. Vid infektioner fororsakade av bakterier, patogena svampar eller
parasiter skall lokala glukokortikoider anvandas endast om samtidig kausal terapi ges.
Rosacea
Acne vulgaris
Pruritus utan inflammation
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® Perianal och genital pruritus
® Perioral dermatit

Klobetasol ar kontraindicerat for dermatoser, inklusive dermatit, hos barn under 1 ar.

Dosering

Klobetasolpropionat tillnér den mest potenta klassen av topikala kortikosteroider (grupp IV) och langvarig
anvandning kan leda till allvarliga biverkningar (se avsnitt Varningar och forsiktighet). Om behandling med
en lokal kortikosteroid ar kliniskt motiverad efter 4 veckor, ska ett mindre potent kortikosteroidpreparat
6vervagas. Upprepade men korta behandlingskurer med klobetasolpropionat kan anvandas for att
kontrollera skov (se uppgifter nedan).

Dermovat appliceras tunt initialt 1 gdng morgon och kvall pd akuta tillstand till dess symtomen nedbringats
till acceptabel niva, dock under hdgst 4 veckor.

Applikationsfrekvensen trappas ned successivt. Om ingen férbattring ses inom 2-4 veckor bér diagnosen
omvarderas och hanvisning till specialist kan behdvas.

Om tillstandet darefter kraver underhallsbehandling bor i forsta hand en svagare steroid véljas. Skulle trots
denna underhallsbehandling exacerbationer intraffa, satts Dermovat ater in under en kort tid. Vid
svarbehandlade dermatoser kan som alternativ till ovannamnda underhallsterapi Dermovat forsokas
intermittent.

Vid mer uttalad fjallbildning i harbottnen ar det viktigt att férst rengéra med salicylsyreinnehallande
preparat och/eller schamponering for att méjliggéra god kontakt mellan steroiden och epidermis.
Dermovat salva lampar sig for torra och fjallande hudaffektioner, medan Dermovat kram genom sin
vattenblandbara krambas ar lamplig for vatskande hudakommor.

Dermovat kutan 16sning ar avsedd fér behandling av hudférandringar i harbottnen men kan dven anvandas
pa andra delar av kroppen. Dermovat I6sning bestar av isopropylalkohol/vattenvehikel i vilken
klobetasolpropionat ar I6st.

Vehikelns viskositet har avpassats sa att I6sningen far en jamn spridning. Efter det att I6sningen torkat,
kvarstar en osynlig, icke smetande film pa hudytan.

Alla formuleringar

Atopiskt eksem

Nar kontroll av eksemet har uppnatts bér behandling med klobetasol sattas ut och underhallsbehandling
fortsatta med en mjukgérare. Aterfall av tidigare dermatoser kan uppkomma om klobetasol sétts ut abrupt.

Barn

Forsiktighet bor iakttas vid behandling med klobetasolpropionat hos barn for att férsakra att den mangd
som appliceras ar den minsta som ger behandlingseffekt (se avsnitt Kontraindikationer och Varningar och
forsiktighet).

Aldre
Minsta mangd bor anvéndas under kortast mojlig behandlingstid for att uppna 6nskat behandlingsresultat.

Nedsatt renal och leverfunktion
Minsta mangd bor anvandas under kortast mojlig behandlingstid for att uppna dnskat behandlingsresultat.
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Varningar och forsiktighet

Overkénslighetsreaktioner

Klobetasol bér anvandas med forsiktighet hos patienter med tidigare lokal éverkanslighet for kortikosteroid
er. Lokala 6verkanslighetsreaktioner sdsom erytem, utslag, pruritus, urtikaria, lokalt brannande kansla och
allergisk kontaktdermatit kan férekomma vid applikationsstallet och kan likna symtomen som behandlas (se
Biverkningar). Om nagon hudreaktion skulle uppkomma maste behandlingen omedelbart avbrytas.

Osteonekros, allvarliga infektioner och systemisk immunsuppression

Fall av osteonekros, allvarliga infektioner (inklusive nekrotiserande fasciit) och systemisk
immunsuppression (som ibland lett till reversibla Kaposis sarkom-lesioner) har rapporterats vid langvarig
anvandning av klobetasolpropionat i hogre doser an de rekommenderade (se avsnitt Dosering). | ndgra fall
anvande patienterna andra potenta orala/topikala kortikosteroider eller immunsuppressiva substanser (t.ex.
metotrexat, mykofenolatmofetil). Om behandling med lokala kortikosteroider ar kliniskt motiverad efter 4
veckor, ska ett mindre potent kortikosteroidpreparat 6vervagas.

Manifestationer av hyperkortisolism (Cushings syndrom) och reversibel hypotalamus-hypofys-binjurebark
(HPA)-axeln suppression

Manifestationer av hyperkortisolism (Cushings syndrom) och reversibel hypotalamus-hypofys-binjurebark
(HPA)-axeln suppression, vilket leder till glukokortikosteroidbrist, kan férekomma hos vissa individer som en
foljd av okad systemisk absorption av topikala steroider. Om nagot av ovanstaende observeras satts
lakemedlet ut gradvis genom att minska frekvensen av antalet appliceringar eller genom att ersatta med en
mindre potent kortikosteroid.

Ett abrupt utsattande av behandlingen kan resultera i glukokortikosteroidbrist (se Biverkningar).

Riskfaktorer for 6kade systemiska effekter ar:

Potens och formulering av topikala steroider

Exponeringstid

Applicering pa ett stort omrade

Ocklusionsbehandling (t.ex. vid intertrigindsa omraden eller under ocklusionsforband)
Okad hydrering av hornlagret.

Anvandning pa omraden med tunn hud sdasom ansiktet

Anvandning pa skadad hud eller vid andra tillstand da hudbarridren kan vara forsvagad.

Forutsatt att ej mer an 50 g Dermovat anvands per vecka pa vuxna, ar eventuell binjurebarksuppression
overgaende med snabb normalisering efter korttidsbehandlingens slut. Om dermatosens utbredning &r av
den omfattningen att mer an 50 g atgar per vecka, ar patienten att betrakta som fall for specialist.

Synrubbningar

Synrubbningar kan rapporteras vid systemisk och topikal anvandning av kortikosteroider. Om en patient
inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar bér man 6vervaga att remittera patienten
till en oftalmolog for utredning av madjliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom eller sallsynta
sjukdomar, sasom central serds korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter anvandning av
systemiska och topikala kortikosteroider.

Barn

Dermovat lampar sig normalt inte fér behandling av dermatoser hos barn. Hos spadbarn och barn under 12
ar ska langtidsbehandling med topikala kortikosteroider undvikas om mojligt da det ar storre risk for att
binjurebarksuppression uppkommer. | jamforelse med vuxna, kan barn och spadbarn absorbera
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proportionellt stérre mangder av topikala kortikosteroider och darmed vara mer kansliga for systemiska
biverkningar.

Infektionsrisk vid ocklusionsbehandlingar
Ocklusionsbehandling bér undvikas vid infekterade eksem pa grund av risken for bakteriella infektioner. Nar
ocklusionsférband anvands ska huden rengéras innan ett nytt férband laggs.

Anvandning vid psoriasis

Topikala kortikosteroider bér anvandas med forsiktighet da dterkommande skov av psoriasis,
toleransutveckling, risk fér generaliserad pustulds psoriasis och utveckling av lokal eller systemisk toxicitet
pa grund av skadad barridrfunktion pa huden har rapporterats. Noggrann évervakning av patienten ar
nddvandig om topikala kortikosteroider anvands vid psoriasis.

Samtidig infektion

Hudinfektioner kan maskeras, aktiveras eller forvarras. Lamplig antimikrobiell behandling ska anvandas vid
behandling av inflammatoriska lesioner som har blivit infekterade. Spridning av infektion kraver utsattande
av den topikala kortikosteroidbehandlingen och administrering av lamplig antimikrobiell behandling.

Kroniska bensar
Anvandning av topikala kortikosteroider for behandling av dermatit runt kroniska bensar kan vara
forknippad med hogre forekomst av lokala 6verkanslighetsreaktioner och en 6kad risk for lokala infektioner.

Kram och salva

Behandling av ansiktet

Behandling av ansiktet b6r undvikas da detta omrade ar mer mottagligt for atrofiska
férandringar.

Om ansiktet ska behandlas ska behandlingen begransas till ndgra dagar.

Behandling av 6gonlocken

Undvik kontakt med konjunktivan. Vid applicering pa 6gonlocken ska forsiktighet iakttas sa att inte
lakemedlet kommer in i 6gat da katarakt och glaukom kan uppkomma som ett resultat av upprepad
exponering.

Axiller, ljumskar och andra intertrigindsa omraden samt 6gonregionen bor ej behandlas annat an kortvarigt
med starka glukokortikoider.

Kutan I6sning
Lésningen innehaller alkohol och ar darfor lattantandlig.

Efter applicering av Dermovat bor handerna tvattas noggrant, savida det inte &r handerna som ska
behandlas.

Paraffin

Dermovat 0,05%, salva och Dermovat 0,05%, kram innehaller paraffin som &r brandfarligt. Patienter bor
darfor instrueras att inte roka eller ga nara 6ppen eld p.g.a. risken for brannskador. Tyg (t.ex. klader,
sangklader, forband) kan lattare antandas efter att ha varit i kontakt med Dermovat 0,05%, salva och
Dermovat 0,05%, kram. Att tvatta klader och sangklader kan reducera ackumulering av paraffin men inte ta
bort det helt.

Hjélpdmnen
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Dermovat kram innehaller 0,75 mg klorkresol per gram, som kan ge allergiska reaktioner och 84 mg
cetostearylalkohol per gram, som kan ge lokala hudreaktioner (t ex kontakteksem).

Dermovat kram innehaller 475 mg propylenglykol per gram.
Dermovat salva innehaller 50 mg propylenglykol per gram.
Propylenglykol kan ge hudirritation.

Interaktioner

Samadministrerade ldakemedel som hammar CYP3A4 (t.ex. ritonavir och itrakonazol) hdmmar metabolismen
av kortikosteroider vilket leder till 6kad systemisk exponering.

Den kliniska relevansen beror pa dosen och administreringssattet for kortikosteroiden och
CYP3A4-hammarens potens.

Graviditet

Reproduktionstoxikologiska effekter har visats i djurférsdk med kortikosteroider. Topikal administrering av
kortikosteroider till draktiga djur kan orsaka missbildningar (se Prekliniska uppgifter). Relevansen for
manniska har inte klarlagts. Efter Iangtidsbehandling har hos manniska konstaterats reducerad placenta-
och fodelsevikt. Dessutom foreligger vid langtidsbehandling risk for binjurebarksuppression hos det nyfédda
barnet. Under graviditet bor darfor med beaktande av ovanstaende vid behandling av storre kroppsytor
under langre tid, i férsta hand lagpotenta steroider férskrivas.

Administrering av klobetasol under graviditet ska endast 6vervagas om den foérvantade behandlingseffekten
Overvager risken for fostret. Minsta méjliga mangd ska anvandas under kortaste mgjliga tid.

Amning

Anvandning av klobetasol vid amning ska endast 6vervagas om férvantad nytta for modern évervager
riskerna for barnet.

Vid eventuell anvandning under amning ska klobetasol inte appliceras pa brosten for
att undvika att spadbarnet far i sig ldkemedlet av misstag.

Trafik

Ej relevant.

Biverkningar

Biverkningarna nedan ar klassificerade efter MedDRA organsystem och frekvens. Frekvenserna ar
definierade som mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1000, <1/100),
Sdllsynta (>1/10000, <1/1000), mycket séllsynta (<1/10000) och ingen k&nd frekvens (kan inte berdknas
fran tillgdngliga data.

Mindre vanliga biverkningar har hamtats fran kliniska prévningar. Sallsynta och mycket sallsynta biverkning
ar har hamtats fran spontant rapporterade fall.

Data efter marknadsintroduktion

Infektioner och infestationer

Mycket séllsynta: Opportunistiska infektioner.
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Endokrina systemet

Mycket sallsynta Binjurebarkhamning
Hypotalamus-hypofys-adrenal (HPA)-axel- suppressio
n
Cushingoida drag (t.ex. manansikte, central obesitas)
, forsenad viktuppgang/tillvaxthamning hos barn, ost
eoporos, hyperglykemi/glukosuri, hypertension,
viktuppgang/obesitas, minskade endogena
kortisolnivaer, alopeci, trikorrexi.

Ogon

Mycket séllsynta Katarakt, central seros korioretinopati, glaukom

Ingen kand frekvens Dimsyn (se avsnitt Varningar och forsiktighet)

Immunsystemet

Mycket séllsynta Lokala 6verkanslighetsreaktioner.

Hud och subkutan vavnad

Vanliga Pruritus, lokal brannande kansla i huden/smarta i
huden.

Mindre vanliga Hudatrofi*, striae*. teleangiektasier*. Papul6s

rosacealiknande dermatit (ansiktshud).
Kapillarskorhet (ekkymoser). Sensibilisering
(klorkresol, konserveringsmedel i kram).

Séllsynta Sensibilisering (klobetasol).

Mycket séllsynta Hypopigmentering*. Hyperpigmentering*.
Hypertrikos. Exacerbationer av underliggande
symtom. Hudfértunning*, rynkor i huden*,
hudtorrhet*, allergisk kontaktdermatit/dermatit,
pustular psoriasis, erytem, utslag, urtikaria, akne.

Generella akommor och akommor vid applikationsstallet

Mycket séllsynta Irritation/smarta vid applikationsstallet.

*hudsymtom sekundara till lokala och/eller systemiska effekter av HPA-axel-suppression.

Trots att klobetasol har 1ag systemaktivitet ar det méjligt att behandling av stora kroppsytor hos vissa
patienter kan leda till tillrdcklig systemabsorption for att fororsaka 6vergaende binjurebarkhdmning.

Okad risk for systemeffekter och lokala biverkningar foreligger vid frekvent dosering, vid behandling av
stora ytor eller under 1ang tid liksom vid behandling av intertriginésa omraden eller med ocklusionsférband.

Overdosering

Akut 6verdosering med Dermovat ar osannolik men i fall av kronisk 6verdosering eller missbruk kan tecken
pa hyperkortisolism férekomma. Ifall med 6verdosering skall klobetasol gradvis sattas ut genom att minska
frekvensen pa appliceringen eller genom att byta ut mot en mindre potent kortikosteroid pa grund av risk
fér binjurebarkinsufficiens.

Farmakodynamik

Dermovat innehaller glukokortikoiden klobetasol-17-propionat, som har en mycket stark antiinflammatorisk,
antipruritisk och mitoshammande effekt. Risken fér systemeffekt ar dosberoende. Med doser upp till 50 g
Dermovat per vecka paverkas kortisolnivan endast i ringa grad.
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Farmakokinetik

Prekliniska uppgifter

| djurférsdk har kortikosteroider visat sig kunna ge upphov till missbildningar av olika slag (gomspalt,
skelettmissbildningar och intrauterin tillvaxthamning). Efter langtidsbehandling har hos djur konstaterats
reducerad placenta- och fodelsevikt.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
1 g salva, 1 g kram eller 1 ml kutan I6sning innehaller 0,5 mg klobetasolpropionat .

Forteckning dver hjalpamnen

Salva: propylenglykol, sorbitanseskvioleat, vitt vaselin (vitt paraffin).

Kram: glycerolmonostearat, cetostearylalkohol, stearoylmakrogolglycerider,

syntetiskt bivax 6621 (som innehaller paraffin och karnaubavax), klorkresol (konserveringsmedel),
natriumcitrat, citronsyramonohydrat, propylenglykol, renat vatten.

Kutan 16sning: isopropylalkohol, karbomer, natriumhydroxid till pH 5, 5-5, 9, renat vatten.

Hjalpamnen med kand effekt
Dermovat kram: propylenglykol 475 mg/g, klorkresol 0,75 mg/g och cetostearylalkohol 84 mg/g
Dermovat salva: propylenglykol 50 mg/g

Blandbarhet

Ej relevant.

Miljopaverkan
Klobetasolpropionat

Miljérisk: Anvandning av klobetasol har bedomts medfora forsumbar risk for miljopaverkan.
Nedbrytning: Klobetasol ar potentiellt persistent.
Bioackumulering: Klobetasol har 1ag potential att bioackumuleras.

Detaljerad miljéinformation

Environmental Risk Classification

Predicted Environmental Concentration (PEC)

PEC is calculated according to the following formula:

PEC (pug/L) = (A*10%%(100-R))/(365%P*V*D*100) = 1.5%10 °*A(100-R)

PEC = 6.14 x 10™ pg/L

Where:

A = 4.09 kg (total sold amount APl in Sweden year 2020, data from IQVIA). Reduction of A may be justified
based on metabolism data.

R = 0% removal rate (conservatively, it has been assumed there is no loss by adsorption to sludge
particles, by volatilization, hydrolysis or biodegradation)

P = number of inhabitants in Sweden = 9 ¥10°
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V (L/day) = volume of wastewater per capita and day = 200 (ECHA default) (Ref. I)
D = factor for dilution of waste water by surface water flow = 10 (ECHA default) (Ref. I)

Predicted No Effect Concentration (PNEC)

Ecotoxicological studies

Green Algae (Scenedesmus subspicatus):

IC50 72 h (growth) > 4,200 pg/L (OECD 201) (Reference 4)
NOEC = 1,400 ug/L

Water flea (Daphnia magna):

Acute toxicity

EC50 48 h (immobility) > 1,400 pg/L (OECD 202) (Reference 3)
NOEC = 400 ug/L

Water flea:

Chronic toxicity
No data

Rainbow Trout (Oncorhyncus mykiss):

Acute toxicity

LC50 96 h (lethality) > 750 ug/L (OECD 203) (Reference 5)
NOEL = 750 ug/L

Chronic toxicity
No data

Other ecotoxicity data:

Microorganisms in activated sludge:

EC50 3 h (inhibition) > 100,000 ug/L @ 3 hrs (OECD 209) (Reference 6)
NOEC = 100 000 pg/L

PNEC = 750/1000 = 0.75 pug/L

PNEC (ug/L) = PNEC (ug/L) = lowest EC50/1000, where 1000 is the assessment factor applied for three
short-term EC50s. As EC50 are greater than values the lowest potential EC50 for fish (= 750 ug/L) has been
used for this calculation since it is the most sensitive of the three tested species.

Environmental risk classification (PEC/PNEC ratio)

PEC/PNEC = 6.14 x 10°%/0.75= 8.19 x 10, i.e. PEC/PNEC < 0.1 which justifies the phrase “Use of Clobetasol
propionate has been considered to result in insignificant environmental risk.”

Degradation

Biotic degradation
Ready degradability:
No data

Inherent degradability:
< 5% primary(removal of parent) degradation in 14 days (OECD 302). (Reference 7)

Abiotic degradation

Hydrolysis:
No data
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Photolysis:
No data

Justification of chosen degradation phrase:
Clobetasol propionate is not readily degradable or inherently biodegradable. The phrase “Clobetasol
propionate is potentially persistent” is thus chosen.

Bioaccumulation
Partitioning coefficient:
Log Pow = 3.49 (TAD 3.02) (Reference 8)

Log Pow__, = 3.1 (Reference 9)
calc

Justification of chosen bioaccumulation phrase:
Since log Dow < 4 at pH 7, the substance has low potential for bioaccumulation.

Excretion (metabolism)

There are no human data regarding the distribution of corticosteroids to body organs following topical
application. Nevertheless, once absorbed through the skin, topical corticosteroids are handled through
metabolic pathways similar to systematically administered corticosteroids. They are metabolized primarily
in the liver, and are then excreted by the kidneys. In addition, some corticosteroids and their metabolites
are also excreted in the bile (Reference 2).

PBT/vPvB assessment

Clobetasol propionate does not fulfil the criteria for PBT and/or vBvP.

All three properties, i.e. ‘P’, ‘B’ and ‘T’ are required in order to classify a compound as PBT (Reference 1).
Clobetasol does not fulfil the criteria for PBT and/or vBvP based on log Dow < 4.

Please, also see Safety data sheets on http://www.msds-gsk.com/ExtMSDSlist.asp
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Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
2 ar.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Krdm och salva: Férvaras vid hégst 30°C.

Kutan I8sning: Férvaras vid hogst 25°C.

Sarskilda anvisningar fér destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Salva
Kram
Kutan l6sning

Férpackningsinformation

Krdm 0,05 % (vit)

30 gram tub, 104:46, F, Ovriga férskrivare: tandlékare

100 gram tub, 140:80, F, Ovriga férskrivare: tandlakare

25 gram tub, tillhandahalls ej

Kutan I6sning 0,5 mg/ml (genomskinlig, klar)

100 milliliter flaska, 149:51, F, Ovriga forskrivare: tandlakare
Salva 0,05 % (vit till halvgenomskinlig)

30 gram tub, 75:14, F, Ovriga férskrivare: tandlakare

100 gram tub, 138:98, F, Ovriga férskrivare: tandlakare

25 gram tub, tillhandahalls ej
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