ULOTKA DLA PACJENTA
Nalezy zapozna¢ sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwrdci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebne sa dodatkowe informacie.
- Lek ten zostat przepisany Scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet jesli
objawy ich choroby sg takie same.
- Jesli nasilg sie dziatania niepozadane lub pojawig sie dziatania niepozgdane nie wymienione w tej ulotce, nalezy powiadomié
lekarza lub farmaceute.
Clobetasoli propionas I I I I
0,5 mg/g masc¢
Sktad:

1 gmascizawiera:
substancje czynna: klobetazolu propionian 0,5 mg,
substancje pomocnicze: sorbitanu seskwioleinian, glikol propylenowy, wazelina biata.

Dostepne opakowanie:
Tuby zawierajgce 30 g; 45 g lub 60 g masci.

Podmiot odpowiedzialny:
BLAU FARMA Sp. zo.0. - Spétka Komandytowa
ul. Jutrzenki 94, 02-230 Warszawa

Wytworca:
Laboratorium Galenowe LEFARM Sp. zo.o.
Zaktad Produkceyjny ul. Smolenska 124, 85-871 Bydgoszcz

Spis tresci ulotki:
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1. Cotojestlek Novate i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Novate w postaci masci, zawiera substancje czynna klobetazol nalezagca do kortykosteroidéw do stosowania miejscowego
o bardzo silnym dziataniu. Klobetazol wykazuje bardzo silne dziatanie przeciwzapalne, przeciwswigdowe i obkurczajgce naczynia
krwionosne.

Wskazania

Krotkotrwate leczenie najbardziej opornych chordb skéry, takich jak tuszczyca (z wyjgtkiem rozlegtej postaci wysiekowej), liszaj ptaski,
liszaj rumieniowaty przewlekly oraz innych choréb skoéry, ktérych leczenie kortykosteroidami o stabszym dziataniu okazato sie
nieskuteczne.

2. Zanim zastosuje si¢ lek Novate

Nie nalezy stosowac¢ leku Novate w przypadku:

- tradziku r6zowatego, tradziku pospolitego,

dermatoz okotoustnych,

pierwotnego wirusowego zakazenia skory (np. opryszczka zwykta, ospa wietrzna),

- $wigdu odbytu i okolicy narzadéw piciowych,

stosowania na skére pod pieluchg, poniewaz pielucha moze dziata¢ podobnie jak opatrunek okluzyjny,
pierwotnych grzybiczych (np. kandydozy) lub bakteryjnych zakazen skory (np. liszajec),

- stosowania u dzieci ponizej pierwszego roku zycia, wigcznie z zapaleniem i wykwitami skéry spowodowanymi stosowaniem
pieluszek,

nadwrazliwo$ci na substancjg czynna lub na ktdrgkolwiek substancjg pomocnicza,

dtugotrwale.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ podczas stosowania leku Novate:

Jesli wystapig objawy podraznienia skéry lub uczulenie, nalezy przerwac leczenie i skontaktowac sig z lekarzem.

Miejscowo stosowane kortykosteroidy moga wchtania¢ si¢ do organizmu i powodowa¢ zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-
przesadka-nadnercza oraz wystgpienie objawéw zespotu Cushinga. Dlatego nie nalezy stosowac leku diugotrwale (szczegolnie
u dzieci), nalezy unika¢ stosowania leku na duze powierzchnie skory, stosowania pod opatrunkiem uszczelniajgcym (okluzyjnym),
kontaktu leku z bfonami $luzowymi 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 skérg do organizmu, ryzyko zahamowania czynnosci osi podwzgorze-
przysadka-nadnercza jest wigksze niz u dorostych.

W przypadku stosowania leku Novate na skore twarzy wystepujg zmiany zanikowe, zwlaszcza podczas dtugotrwatego leczenia.
Nalezy o tym pamietac¢, szczegolnie podczas rozpoczynania leczenia chordb, takich jak: tuszczyca, liszaj rumieniowaty przewlekly czy
réznego rodzaju wypryski.

Nalezy chroni¢ oczy przed kontaktem z lekiem. Kontakt leku Novate z oczami moze spowodowac wystgpienie jaskry lub zaostrzenia jej
objawoéw.

Szczegdlnie ostroznie powinni stosowac lek pacjenci z fuszczyca, gdyz miejscowe stosowanie kortykosteroidow w tuszczycy moze
by¢ niebezpieczne, m.in. ze wzgledu na nawrét choroby spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystgpienia uogolnionej
tuszczycy krostkoweji ogolne dziatania toksyczne spowodowane zaburzeniem ciggfosci skory.

W przypadku leczenia zmian skoérnych, ktore sg zakazone, lekarz zastosuje leczenie przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze. Jesli
wystgpi zakazenie bakteryjne lub grzybicze w trakcie leczenia, lekarz zadecyduije czy zaprzestac¢ stosowania tego leku i zastosowaé
leki przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze o dziataniu ogolnoustrojowym. Przyczyng zakazen bakteryjnych sg m.in. dogodne
warunki (ciepto i wilgo€), jakie stwarza stosowanie opatrunkéw okluzyjnych.

Przed natozeniem leku Novate nalezy doktadnie oczysci¢ i osuszy¢ zmieniong chorobowo powierzchnig skory.

Cigza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic sig lekarza.

Cigza

Leku Novate nie wolno stosowac w okresie cigzy, jesli w opinii lekarza nie jest to bezwzglednie konieczne. Lek Novate nie powinien by¢
stosowany przez kobiety, ktore planujg zaj$¢ w cigze.



Karmienie piersig
Leku Novate nie wolno stosowac w okresie karmienia piersig, jezeli w opinii lekarza nie jest to bezwzglednie konieczne.
Kobiety karmigce piersig nie powinny naktada¢ leku na piersi bezposrednio przed karmieniem piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn:
Lek Novate nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen bgdacych w ruchu.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku:
Ze wzgledu na zawartos$¢ glikolu propylenowego lek moze powodowac¢ podraznienie skory.

Stosowanie innych lekow:
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych wydawanych bez recepty.

3. Jak stosowac lek Novate

Lek Novate nalezy stosowac zgodnie z zaleceniamilekarza. W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac sig z lekarzem.
Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.

Matg ilo$¢ leku Novate zwykle nanosi sie na chorobowo zmieniong skére raz na dobe do uzyskania widocznej poprawy. Leczenie
nalezy przerwac po ustapieniu objawéw skérnych. W przypadku najbardziej opornych choréb nastepuje to w ciggu kilku dni.

Leczenie nie powinno trwac diuzej niz 2 tygodnie, a zastosowana w ciggu tygodnia ilo$¢ leku nie moze by¢ wigksza niz50 g.

W przypadku koniecznosci stosowania leku Novate na skére twarzy, nie nalezy stosowaé opatrunkéw, a czas leczenia nalezy
ograniczy¢ do pieciu dni.

Jesli lekarz uzna, ze konieczne jest kontynuowanie leczenia kortykosteroidami, zastosuje lek zawierajacy kortykosteroidy o stabszym
dziataniu niz klobetazol.

Lekarz moze zaleci¢ w przypadku bardzo opornych na leczenie zmian chorobowych, szczegdlnie gdy towarzyszy im nadmierne
rogowacenie, natozenie na noc na zmieniong chorobowo powierzchnie skéry opatrunku uszczelniajgcego pod folie poliuretanowa.
Po zastosowaniu takiego opatrunku zwykle uzyskuje sie poprawe.

W dalszym leczeniu wystarcza zwykle stosowanie leku bez opatrunku.

Stosowanie u dzieci:
Nie nalezy stosowac leku Novate u dzieci ponizej 1 roku zycia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Novate

Po dfugotrwatym stosowaniu leku lub stosowaniu go na duzg powierzchnie skoéry, moga pojawi¢ sie objawy przedawkowania
w postaci, np. obrzekéw, nadci$nienia, hiperglikemii (nadmiernego stezenia cukru we krwi), cukromoczu, zmniejszenia odpornosci,
aw ciezkich przypadkach choroby Cushinga.

Dtugotrwate stosowanie leku moze doprowadzi¢ do zahamowania czynnosci osi nadnerczy.

Pominigcie zastosowania leku Novate
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki leku Novate.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, lek Novate moze powodowac dziafania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.

Najczesciej obserwowane dziatania niepozgdane podczas stosowania Novate to: uczucie pieczenia skéry w miejscu stosowania leku
(uok.1 na 100 pacjentéw).

Do rzadziej wystgpujacych reakcji naleza: swedzenie, atrofia skéry (zmiany zanikowe), pgkanie i powstawanie rozstgpow skory,
wtorne zakazenia, wysypka, kontaktowe zapalenie skory, potdwki, zaostrzenie objawdw choroby.

W przypadku dtugotrwatego miejscowego stosowania leku, stosowania go w duzych dawkach lub na duze powierzchnie skory
obserwowano wystgpienie ogélnoustrojowych objawéw niepozadanych kortykosteroidow, zespotu Cushinga, zaréwno u dzieci jak
i dorostych. U dzieci dodatkowo moga wystapi¢ zaburzenia wzrostu i rozwoju. Do wystgpienia objawéw zespotu Cushinga moze
przyczynié sie uzywanie opatrunkow uszczelniajgcych (takg role moze spetnia¢ rowniez pielucha), gdyz nasilajg one wchfanianie
klobetazolu z powierzchni skory. Jezeli tygodniowa dawka leku jest mniejsza niz 50 g to zahamowanie czynnos$ci nadnerczy jest
odwracalne i szybko ustepuje po przerwaniu leczenia.

Przewlekie stosowanie leku moze powodowac miejscowe zanikowe zmiany skorne, takie jak: $cienczenie i rozstepy, rozszerzenie
powierzchniowych naczyn krwionosnych, szczegdlnie wtedy, gdy stosowano opatrunki uszczelniajgce lub lek stosowany byt
w fatdach skornych. Diugotrwate stosowanie leku Novate w leczeniu tuszczycy powoduje czestsze nawroty choroby i opornosé
nadalsze leczenie, moze takze spowodowac wystgpienie tuszczycy krostkowe;j.

Moze réwniez wystgpi¢ nadmierne owtosienie oraz zmiany zabarwienia skory.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozgdanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane nie wymienione w ulotce, nalezy
powiadomic o tym lekarza.

5. Przechowywanie leku Novate

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywac¢ w szczelnie zamknigtym, oryginalnym opakowaniu.

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku Novate po uptywie terminu waznos$ci podanego na opakowaniu.

6. Inne konieczne informacje dotyczace leku Novate
W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécic sig do podmiotu odpowiedzialnego:

Nazwa: BLAUFARMA Sp. z 0.0. - Spdtka Komandytowa
Adres: ul. Jutrzenki 94, 02-230 Warszawa

tel./fax +48 (22) 824 97 32

www.blaufarma.pl

Data opracowania ulotki: 2008-11-04
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