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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

NOVATE 0,5 mg/g mas¢
NOVATE 0,5 mg/g krem

SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 g masci zawiera 0,5 mg klobetazolu propionianu (Clobetasoli propionas).
Skiad substancji pomocniczych — patrz punkt 6.1.

1 g kremu zawiera 0,5 mg klobetazolu propionianu (Clobetasoli propionas).
Skiad substancji pomocniczych — patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢
Masc¢ o barwie biafej lub biatej z odcieniem rézowym do jasnoszarego.

Krem
Krem o barwie biafej lub biatej z odcieniem r6zowym do jasnoszarego.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.

4.2,

Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Novate w postaci masci/kremu, ze wzgledu na to, ze zawiera substancje czynng nalezaca
do kortykosteroidéw o bardzo silnym dziataniu, jest wskazany w krotkotrwatym leczeniu najbardziej opornych
dermatoz, takich jak fuszczyca (z wyjatkiem rozlegtej postaci wysigkowej), liszaj ptaski, liszaj rumieniowaty
przewlekty, oraz innych dermatoz, ktérych leczenie kortykosteroidami o stabszym dziataniu okazato sig niesku-
teczne.

Dawkowanie i sposéb podawania
Do stosowania miejscowego na skore
Dorodli:

Matg ilos¢ produktu leczniczego Novate nanosi¢ na chorobowo zmieniong skore raz na dobe do uzyskania
widocznej poprawy. Tak, jak w przypadku stosowania innych produktow zawierajgcych kortykosteroidy
o silnym dziataniu, leczenie nalezy przerwa¢ po ustgpieniu objawow skornych. W przypadku najbardziej
opornych choroéb nastepuje to w ciggu kilku dni.

Leczenie nie powinno trwa¢ diuzej niz 2 tygodnie, a zastosowana w ciggu tygodnia ilos¢ produktu leczniczego
nie moze by¢ wieksza niz 50 g.

Jezeli w ciggu 2 do 4 tygodni od rozpoczecia leczenia nie wystapi poprawa, moze okaza¢ sie konieczne
ponowne zdiagnozowanie choroby.

W przypadku konieczno$ci stosowania produktu Novate na skore twarzy, nie nalezy stosowac opatrunkow,
a czas leczenia nalezy ograniczy¢ do pigciu dni.

W przypadku ponownego zaostrzenia choroby mozna powtdrnie zastosowac krotkotrwate leczenie Novate.
Jesli konieczne jest kontynuowanie leczenia kortykosteroidami, nalezy zastosowa¢ produkt leczniczy
zawierajacy kortykosteroidy o stabszym dziataniu niz klobetazol. W przypadku bardzo opornych na leczenie
zmian chorobowych, szczegolnie gdy towarzyszy im nadmierne rogowacenie, przeciwzapalne dziatanie
produktu leczniczego Novate mozna zwiekszy¢ poprzez nafozenie na noc, na zmieniong chorobowo
powierzchnig skaory, opatrunku okluzyjnego pod folig poliuretanowa. Po zastosowaniu takiego opatrunku
zwykle uzyskuje sie poprawe. W dalszym leczeniu wystarcza zwykle stosowanie produktu leczniczego bez
opatrunku.
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4.3.

4.4.

4.5.

Dzieci
Nie nalezy stosowaé u dzieci ponizej 1 roku zycia.

U dzieci ponizej 1 roku zycia nie nalezy stosowac opatrunkdw okluzyjnych, a czas leczenia nalezy ograniczony
do pieciu dni.

Przeciwwskazania
Przeciwwskazania do stosowania produktu leczniczego Novate:

tradzik r6zowaty, tradzik pospolity,

dermatozy okotoustne,

pierwotne wirusowe zapalenia skory (np. opryszczka zwyklfa, ospa wietrzna),

Swigd odbytu i okolicy narzagddw piciowych,

na skdre pod pielucha, poniewaz pielucha moze dziata¢ podobnie jak opatrunek okluzyjny,

pierwotne grzybicze (np. kandydozy) lub bakteryjne zakazenia skory (np. liszajec),

stosowanie u dzieci ponizej pierwszego roku zycia, wigcznie z zapaleniem i wykwitami skory spowodowa-
nymi stosowaniem pieluszek,

* nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza,

diugotrwale.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Jesli wystapig objawy podraznienia skéry lub uczulenie, nalezy przerwac leczenie.

Miejscowo stosowane Kkortykosteroidy mogg wchfania¢ si¢ do organizmu i powodowa¢ zahamowanie
czynno$¢ osi podwzgodrze-przysadka-nadnercza oraz wystapienie objawdw zespofu Cushing’ a. Dlatego nie
nalezy stosowa¢ produktu leczniczego diugotrwale (szczegodlnie u dzieci), nalezy unika¢ stosowania produktu
na duze powierzchnie skory, stosowania pod opatrunkiem okluzyjnym, kontaktu produktu z bfonami sluzowymi
oraz stosowania na uszkodzong skore.

U dzieci podczas miejscowego leczenia kortykosteroidami, ze wzgledu na wigkszy stosunek powierzchni
skory do masy ciata i zwigzane z tym zwigkszone wchtanianie klobetazolu przez skore do organizmu, ryzyko
zahamowania czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza jest wigksze niz u dorostych.

W przypadku stosowania produktu leczniczego Novate na skére twarzy wystepujg zmiany atroficzne, zwtaszcza
podczas diugotrwatego leczenia. Nalezy o tym pamietac, szczegolnie podczas rozpoczynania leczenia chordb,
takich jak: fuszczyca, liszaj rumieniowaty przewlekly czy ro6znego rodzaju egzemy.

Nalezy chroni¢ oczy przed kontaktem z produktem. Kontakt produktu Novate z oczami moze spowodowaé
wystgpienie jaskry lub zaostrzenia jej objawow. Szczegolnie ostroznie nalezy stosowaé u pacjentow
z tuszczycg, gdyz miejscowe stosowanie kortykosteroidéw w tuszczycy moze byé niebezpieczne, m.in. ze
wzgledu na nawr6t choroby spowodowany rozwojem tolerancii, ryzyko wystgpienia uogélnionej tuszczycy
krostkowej i ogbine dziatania toksyczne spowodowane zaburzeniem ciggtosci skory.

W przypadku leczenia zmian skornych, kiére sg zakazone, nalezy zastosowac leczenie przeciwbakteryjne
lub przeciwgrzybicze. Pojawienie si¢ zakazenia bakteryjnego lub grzybiczego w trakcie leczenia zmian
skornych kortykosteroidami, jest wskazaniem do natychmiastowego jego przerwania i podania lekdw przeciw-
bakteryjnych o dziataniu ogolnoustrojowym. Przyczyng zakazen bakteryjnych sg m.in. dogodne warunki
(ciepto i wilgo¢), jakie stwarza stosowanie opatrunkéw okluzyjnych.

Przed natozeniem produktu nalezy doktadnie oczys$cic¢ i osuszy¢ zmieniong chorobowo powierzchnig skory.
Masc¢ - Ze wzgledu na zawarto$¢ glikolu propylenowego produkt moze powodowac podraznienie skory.

Krem - Ze wzgledu na zawarto$¢ metylu parahydroksybenzoesanu i propylu parahydroksybenzoesanu,
produkt moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).
Ze wzgledu na zawartos¢ glikolu propylenowego produkt moze powodowac podraznienie skory.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzono.




4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

Cigza lub laktacja

Ciaza

Produktu Novate nie wolno stosowa¢ w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.
Produkt Novate nie powinien by¢ stosowany rowniez przez kobiety, ktére planujg zaj$¢ w cigze.

Brak danych klinicznych dotyczgcych stosowania propionianu klobetazolu w czasie cigzy. W badaniach labo-
ratoryjnych na zwierzetach wykazano, ze kortykosteroidy o dziataniu ogoélnoustrojowym dziatajg teratogennie
w relatywnie matych dawkach. Niektore z kortykosteroidéw dziafaly teratogennie po zastosowaniu na skore
zwierzat laboratoryjnych.

Nie byly prowadzone badania nad dziataniem teratogennym klobetazolu w postaci masci na skére. Wiadomo
jednak, ze ulega on wchifanianiu przez skére do organizmu, a podskornie podany klobetazol krolikom
i myszom dziatat teratogennie.

Laktacja
Produktu Novate nie wolno stosowa¢ w okresie karmienia piersia, jezeli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Kobiety karmigce piersia, nalezy uprzedzi¢, ze nie nalezy naktada¢ produktu na piersi bezposrednio przed kar-
mieniem piersig.

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania propionianu klobetazolu w czasie laktacji. Nie wiadomo czy
kortykosteroidy stosowane miejscowo przenikajg do mleka matki. Wiadomo jednak, ze kortykosteroidy o dzia-
taniu ogolnoustrojowym przenikajg do mleka matki i mogg powodowac dziatania niepozadane u karmionych
dzieci, powodujgc migdzy innymi zahamowanie wzrostu u dziecka.

Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych
w ruchu.

Novate nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen beda-
cych w ruchu.

Dziatania niepozadane

W kontrolowanych badaniach klinicznych produktéw zawierajacych klobetazol do najcze$ciej obserwowanych
dziafan niepozadanych nalezato uczucie pieczenie skory w miejscu stosowania preparatu (u ok. 1 na 100 pa-
cjentéw). Do rzadziej wystepujacych reakcji naleza: swedzenie, atrofia skory, pekanie i powstawanie rozste-
pow skory, wtorne zakazenia, wysypka, kontaktowe zapalenie skory, potdwki, zaostrzenie objawdw choroby.

W przypadku dtugotrwatego miejscowego stosowania produktu, stosowania go w duzych dawkach lub na
duze powierzchnie skory obserwowano wystapienie ogdlnoustrojowych objawdw niepozadanych kortykoste-
roidéw, zespotu Cushinga, zaréwno u dzieci jak i dorostych. U dzieci dodatkowo moga wystapi¢ zaburzenia
wzrostu i rozwoju. Do wystagpienia objawow zespotu Cushinga moze przyczyni¢ sie uzywanie opatrunkéw oklu-
zyjnych (takg role moze spetnia¢ rowniez pielucha), gdyz nasilajg one wchifanianie klobetazolu z powierzchni
skory. Jezeli tygodniowa dawka produktu jest mniejsza niz 50 g to zahamowanie czynno$ci osi podwzgorze-
przysadka-nadnercze jest odwracalne i szybko ustepuje po przerwaniu leczenia. Przewlekie stosowanie pre-
paratéw moze powodowaé miejscowe atroficzne zmiany skorne takie jak: $ciefnczenie i rozstepy, rozszerzenie
powierzchniowych naczyn krwiono$nych, szczegdlnie wtedy, gdy stosowano opatrunki okluzyjne lub preparat
stosowany byt w fatdach skérnych.

Dtugotrwate stosowanie Novate w leczeniu tuszczycy powoduje czestsze nawroty i oporno$¢ na dalsze lecze-
nie, moze takze powodowaé wysiew tuszczycy krostkowe;.

W przypadku miejscowego stosowania kortykosteroidow moze wystapi¢ nadmierne owtosienie oraz zmiany
pigmentacji skory.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek dziatar niepozadanych nalezy natychmiast przerwaé leczenie.

Przedawkowanie

Produkt moze sig wchtania¢ do organizmu w iloéciach wystarczajgcych do wywotania ogoélnoustrojowych dzia-
tan niepozadanych kortykosteroidow.

Po diugotrwatym stosowaniu produktu lub stosowaniu go na duzg powierzchnie skéry, moga pojawi¢ si¢
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objawy przedawkowania w postaci, np. obrzekow, nadcisnienia, hiperglikemii, cukromoczu, zmniejszenia od-
pornosci, a w ciezkich przypadkach choroby Cushinga.

Dtugotrwate stosowanie produktu moze doprowadzi¢ do zahamowania osi podwzgérzowo-przysadkowo-nad-
Nerczowe;.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.

5.2.

5.3.

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy do stosowania miejscowego o bardzo silnym dziafaniu.
Kod ATC D 07 AD 01

Klobetazol wykazuje bardzo silne dziatanie przeciwzapalne, przeciwéwigdowe i obkurczajgce naczynia krwio-
nosne. Mechanizm przeciwzapalnego dziatania steroidéw stosowanych miejscowo nie jest do konca poznany.
Przypuszcza sig jednak, ze dziafajg one poprzez indukcje biatek, ogdinie zwanych lipokortynami, ktére hamujg
aktywnosc fosfolipazy A. Najprawdopodobniej biatka te kontrolujg biosynteze potencjalnych mediatoréw stanu
zapalnego takich jak prostaglandyny czy leukotrieny poprzez hamowanie ich powstawania z prekursora, jakim
jest kwas arachidonowy.

Wtasciwosci farmakokinetyczne

Wechtanianie przez skore do krgzenia ogélnego miejscowo stosowanych kortykosteroidéw zalezy od wielu
czynnikow, takich jak rodzaj produktu leczniczego czy zaburzenia ciggtosci skory. Stosowanie opatrunkéw
okluzyjnych, nawilzenie lub stany zapalne skéry moga spowodowac zwigkszenie wchtaniania miejscowo sto-
sowanych kortykosteroidow. Zwigkszone wchfanianie propionianu klobetazolu wystepuje rowniez podczas sto-
sowania produktu w nadmiernych dawkach lub dfugotrwatego stosowania.

Metabolizm kortykosteroidéw po wchtonigciu do krwi, zachodzi w watrobie. Klobetazol, ze wzgledu na grupe
hydroksylowej w pozycji 17 oraz fluor, nie jest metabolizowany w skorze. Dlatego powtérne nanoszenie pro-
duktu powoduje jego kumulacje w skorze, co moze doprowadzi¢ do wydfuzenia czasu jego dziatania, nasile-
nia wystepowania dziafan niepozgdanych i wchtaniania do organizmu.

Dane przedkliniczne o bezpieczenstwie
Nie byly prowadzone diugoterminowe badania na zwierzetach dotyczace kancerogennosci klobetazolu.

Badania na szczurach, ktérym podawano doustnie dawki do 50 mg/kg mc. na dobe, nie wykazaty wptywu
klobetazolu na ptodno$¢ samcow. Po zastosowaniu klobetazolu w duzych dawkach, w przypadku samic za-
obserwowano zwigkszenie liczby wchtonigtych embrionéw i zmniejszenie liczby zywych ptodéw. Klobetazol
wykazuije silniejsze dziatanie teratogenne w pordéwnaniu z kortykosteroidami o stabszym dziataniu. W bada-
niach na myszach wykazano dziatanie fetotoksyczne (po dawce 1 mg/kg mc.) oraz teratogenne (juz po dawce
0,03 mg/kg mc.) po podaniu podskornym klobetazolu. Zaobserwowano rozszczepienie podniebienia oraz
zmiany w budowie szkieletu. Podawane dawki stanowig ok. 0,01 i 0,33 dawek klobetazolu, ktére ulegajg wchto-
nigciu po zastosowaniu miejscowym produktu Novate.

W badaniach na krélikach zaobserwowano rozszczepienie podniebienia, zmiany w budowie szkieletu oraz po-
wstanie szczeliny czaszki u ptodu, po podaniu podskérnym klobetazolu w dawce 3 i 10 ug /kg mc. Dawki te
stanowig 0,01 i 0,003 dawek klobetazolu, ktdre ulegajg wchtonigciu po zastosowaniu miejscowym Novate.

DANE FARMACEUTYCZNE

. Wykaz substancji pomocniczych

Masé
Sorbitanu seskwioleinian, glikol propylenowy, wazelina biata.
Krem

Karbomer 1342, pemulen TR-1, parafina ciekfa, glikol propylenowy, metylu parahydroksybenzoesan, propylu
parahydroksybenzoesan, disodu edetynian, tietanoloamina, woda oczyszczona.




6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

Okres waznosci
2 lata.

Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywac w szczelnie zamknigtym, oryginalnym opakowaniu.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tuby aluminiowe z membrang zabezpieczajgcy i zakretkg PP, zawierajgce 30 g; 45 g lub 60 g masci, umiesz-

czone w tekturowym pudelku.

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego pozostatosci
Brak szczegolnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ICN Polfa Rzeszéw S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Masé: Pozwolenie Nr 9321
Krem: Pozwolenie Nr 9320

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA PRZELUZENIA
POZWOLENIA

10.

Mas¢

24.04.2002
11.12.2006
04.11.2008

Krem

24.04.2002
11.12.2006
05.11.2008

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNI-
CZEGO

Mas¢
04.11.2008
15.07.2010
01.02.2011
15.03.2011

Krem

05.11.2008
15.07.2010
15.02.2011
15.03.2011




VALEANT

Pharmaceuticals International. Inc.

ICN Polfa Rzeszow S.A., Oddziat w Warszawie
ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa, tel.: +48 22 627 28 88, fax.: +48 22 627 28 89
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