Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel anwenden. Dieses Arzneimittel ist
Ihnen persoénlich verschrieben worden und Sie didrfen es nicht an andere Personen weitergeben. Auch
wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Dermovate

GlaxoSmithKline AG

Was ist Dermovate und wann wird es angewendet?

Dermovate enthalt als Wirkstoff ein sehr stark wirksames Kortikosteroid zur dusserlichen Anwendung. Es
wird zur Behandlung von hartnackigen, nicht infizierten Hauterkrankungen wie Psoriasis (Schuppenflechte)
und Ekzemen verschiedenen Ursprungs verwendet, vor allem, wenn diese nicht auf schwacher wirksame
Kortikosteroide ansprechen.

Die Anwendung von Dermovate flihrt zu einer raschen Linderung der Begleitsymptome der Hauterkrankung
wie Juckreiz, Brennen und Roétung.

Es darf nur auf Verschreibung des Arztes bzw. der Arztin hin angewendet werden.
Wann darf Dermovate nicht angewendet werden?

Bei Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff Clobetasolpropionat oder einem der Hilfsstoffe des
Arzneimittels sowie bei Rosacea (Kupferfinne), Akne, juckender Haut ohne Entziindung, Juckreiz um Anus
oder Genitalien, entzindlichen Hautreaktionen um den Mund und bei Hauterkrankungen, welche durch
Viren (z.B. Herpesinfektionen wie Fieberblaschen, Windpocken (Spitze Blattern) usw.), Bakterien oder Pilze
verursacht sind, Impfreaktionen.

Ebenso sollte Dermovate nicht auf offene Wunden oder eitrige Entziindungen, wie z.B. Furunkel oder
Abszesse, aufgetragen werden.

Bei Kindern unter 1 Jahr soll Dermovate nicht angewendet werden.
Dermovate Scalp Application darf nicht in Augennahe aufgetragen werden.
Wann ist bei der Anwendung von Dermovate Vorsicht geboten?

Dermovate ist ein stark wirksames Arzneimittel. Uberschreiten Sie nicht die vom Arzt bzw. von der Arztin
vorgeschriebene Behandlungsdauer, die normalerweise 2-3 Wochen betragt, da sich sonst Hautschaden
einstellen kdnnen. Ist eine langere Behandlungsdauer notwendig, soll eine ununterbrochene Anwendung
ohne arztliche Kontrolle nicht langer als 4 Wochen andauern. Eine ununterbrochene Langzeitanwendung
sowie eine ausgedehnte und wiederholte Anwendung sind nur auf ausdrickliche arztliche Verordnung
vorzunehmen.

Wenn eine Hautkrankheit nicht innert einiger Tage auf die Behandlung anspricht oder sich gar
verschlimmert, suchen Sie Ihren Arzt bzw. |hre Arztin auf. Teilen Sie ihm bzw. ihr ebenfalls mit, wenn
Juckreiz und Rétung, Blaschen, eine starke Verdinnung der Haut oder Verletzungen auftreten.

Wenn |hre Beschwerden kurz nach Behandlungsende innerhalb von 2 Wochen erneut auftreten, wenden
Sie die Creme/Salbe nicht ohne vorherige arztliche Konsultation erneut an, ausser lhr Arzt oder Ihre Arztin
hat Sie entsprechend angewiesen. Wenn lhre Beschwerden nach dem Abklingen wieder auftreten, sollten
Sie vor einer Wiederholung der Behandlung arztlichen Rat einholen, falls die Rétung tber den urspriinglich
behandelten Bereich hinausgeht und die Haut brennt.

Sprechen Sie mit Inrem Arzt bzw. lhrer Arztin, wenn Sie lberempfindlich gegen den Wirkstoff Clobetasol
oder einen sonstigen Bestandteil des Arzneimittels sind.

Dermovate Salbe enthalt Propylenglycol, das Hautreizungen hervorrufen kann.

Dermovate Creme enthadlt Cetylstearylalkohol, dieser kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z.B.
Kontaktdermatitis) hervorrufen.
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Das in Dermovate Creme enthaltene Konservierungsmittel Chlorocresol kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

Dermovate Creme enthalt Propylenglycol, das Hautreizungen hervorrufen kann.

Kortikosteroide koénnen Symptome einer allergischen Hautreaktion auf einen der Bestandteile des
Praparates maskieren.

Eine grossflachige Anwendung (mehr als 10% der Korperoberflaiche) sowie eine Anwendung auf
Hautbereichen, an denen der Wirkstoff leichter ins Blut bertreten kann (offene Wunden, geschadigte Haut,
in Hautfalten, in Gelenkbeugen sowie zwischen den Fingern bzw. Zehen, an Haut/Schleimhautgrenzen und
um die Augen herum) ist zu vermeiden.

Wenden Sie Iuftdichte Verbande Uber diesem Arzneimittel nur an, wenn es lhnen Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin
gesagt hat. Wenn Sie Dermovate unter einem luftdichten Verband anwenden, achten Sie darauf, dass die
Haut vor dem Anlegen eines frischen Verbands gereinigt ist, um Infektionen zu vermeiden.

Bei Kindern, Kleinkindern und Sauglingen ist zu beachten, dass der Wirkstoff vermehrt in die Blutbahn
aufgenommen wird, so dass bei langerer Anwendung u.a. Wachstumsstdérungen auftreten kdnnen. Windeln
kénnen zudem die Wirkung eines Deckverbands haben.

Dermovate darf nicht in die Augen gelangen. Wird ausnahmsweise die Anwendung auf den Augenlidern
vom Arzt bzw. von der Arztin angeordnet, soll sorgfaltig darauf geachtet werden, dass das Praparat nicht in
die Augen gelangt.

Teilen Sie Ihrem Arzt bzw. Arztin mit, wenn verschwommen Sehen oder Sehstérungen auftreten. Ihr Arzt
bzw. lhre Arztin wird entscheiden, ob ein Augenarzt hinzugezogen werden soll, um abzuklaren was die
mdglichen Ursachen (einschliesslich Linsentribung, Griner Star oder weiterer seltener Erkrankungen)
Ihrer Sehstérungen sind.

Wenn Sie ein Ekzem im Bereich eines Beingeschwiirs haben, kann die Anwendung eines topischen
Kortikosteroids das Risiko einer allergischen Reaktion oder einer Infektion im Bereich des Geschwirs
erhdhen.

Wenden Sie sich an lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn sich bei Ihnen eine Infektion entwickelt.

Wie mit allen Kortikosteroiden sollte eine langfristige Anwendung auf der besonders empfindlichen
Gesichtshaut und im Genitalbereich vermieden werden.

Dermovate Scalp Application enthalt Alkohol, daher darf wahrend der Anwendung nicht geraucht werden
und die Nahe von offenen Flammen und Hitze, einschliesslich der Verwendung des Haarféhns, ist zu
vermeiden (feuergefahrlich!).

Dermovate Creme und Salbe enthalten Paraffin. Wegen der Gefahr schwerer Verbrennungen sollten Sie
wahrend der Anwendung von Dermovate Creme und Salbe nicht rauchen und sich nicht in die Nahe offener
Flammen begeben. Stoffe (Kleidung, Bettwasche, Verbandsmaterial usw.), die mit der Creme oder Salbe in
Bertuhrung gekommen sind, verbrennen leichter und stellen eine ernste Brandgefahr dar. Das Waschen von
Kleidung und Bettwasche kann die Produktablagerung verringern, aber nicht vollstandig entfernen.

Bei Kindern sollte Dermovate mit Vorsicht, nicht Gber langere Zeit und nicht grossflachig aufgetragen
werden.

Verwenden Sie Dermovate nur fir Ihr jetziges Hautleiden, fir das der Arzt bzw. die Arztin es lhnen
verschrieben hat, nicht aber fir andere spatere Hautleiden. Geben Sie Dermovate nicht an andere
Personen weiter.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
o an anderen Krankheiten leiden,
¢ Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden.

Darf Dermovate wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?
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Wenn Sie schwanger sind oder es werden mochten, sollten Sie Dermovate ausschliesslich nach
Rucksprache mit lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin verwenden. Das gleiche gilt, wenn Sie lhr Kind stillen.

Sollten Sie Dermovate dennoch anwenden, wenn Sie stillen, dirfen Sie es nicht im Bereich der Briste
auftragen, um eine versehentliche Einnahme durch das Kind zu vermeiden.

Wie verwenden Sie Dermovate?

Falls vom Arzt bzw. von der Arztin nicht anders verordnet, wird Dermovate Creme oder Salbe 1-2x taglich
sparsam auf die erkrankten Hautstellen, Dermovate Scalp Application morgens und abends sparsam auf
die Kopfhaut aufgetragen, bis eine Besserung eintritt. Anschliessend wird die Behandlung im Allgemeinen
mit einem schwacher wirksamen Kortikosteroid weitergefiihrt.

Waschen Sie sich nach der Anwendung die Hande, es sei denn, Sie behandeln lhre Hande.

Wenn Sie zusatzlich ein Pflegeprodukt (Feuchtigkeitscreme) anwenden, lassen Sie Dermovate nach jeder
Anwendung richtig einziehen, bevor Sie das Pflegeprodukt auftragen. Das Flaschchen von Dermovate
Scalp Application hat einen verlangerten Ausguss, mit dem das Praparat leicht direkt auf die befallenen
behaarten Hautstellen aufgetragen werden kann. Gewaschene oder schamponierte Haare sollten trocken
sein, bevor Sie die Flussigkeit aufbringen. Dermovate Scalp Application breitet sich nach dem Auftragen
sofort aus und bildet einen diinnen Film Uber den erkrankten Stellen; es verklebt die Haare nicht und
hinterlasst beim Trocknen keine sichtbaren Rickstande.

Die Kopfhaut fuhlt sich kuhl an, bis die Flussigkeit getrocknet ist.

Wenn Sie die Anwendung von Dermovate vergessen haben, holen Sie sie nach, sobald Sie sich daran
erinnern, und setzen Sie dann die Behandlung wie gewohnt fort. Tragen Sie keine zusatzliche Menge auf,
wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. mit lhrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Dermovate haben?

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Dermovate auftreten:

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten):
o Lokales Hautbrennen, Hautschmerzen.

o Juckreiz.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten):

e Dunnerwerden der Haut, Bildung von blau-rétlichen Streifen, Erweiterung kleiner oberflachlicher
Hautgefasse.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10000 Behandelten):
e Erhohte Anfalligkeit fur Infektionen.

o Lokale Uberempfindlichkeitsreaktionen: Ortlich begrenzte Uberempfindlichkeitsreaktionen kdnnen
moglicherweise bei Anwendung auftreten und den krankheitsbedingten Symptomen &hneln. Sollten
Zeichen einer Uberempfindlichkeit auftreten, ist die Anwendung sofort abzubrechen und der Arzt
bzw. die Arztin dariiber zu informieren.

e Dinnerwerden der Haut, Hautfalten, Hauttrockenheit, ortliche Veranderung der Hautpigmentierung,
Vermehrung der Kdrperbehaarung, Verschlechterung bzw. ein Wiederausbrechen der behandelten
Hautkrankheit, allergische Kontaktdermatitis/Dermatitis, Auftreten von erhabenen Knétchen mit Eiter
unter der Haut bei Patienten mit Schuppenflechte (pustuldése Psoriasis), Rétung, Hautausschlag,
Nesselsucht, Akne.

e Augenerkrankungen wie erhohter Augeninnendruck (Glaukom), Tribung der Augenlinse (Katarakt),
Verschwommensehen, FlUssigkeitsansammlung im Auge, was zu einer Netzhautablésung und
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Sehstérungen fihren kann.

e Hemmung der Nebennierenrindenfunktion, welche sich durch die folgenden Symptome dussern
kann: Mondgesicht, Stammfettsucht, verzégerte Gewichtszunahme/Wachstumsverzégerung bei
Kindern, Gewichtszunahme/Ubergewicht, Osteoporose, erhéhte Zuckerwerte in Blut und Urin,
Bluthochdruck, verminderte koérpereigene Cortisol-Spiegel ,Haarausfall, Haarbrichigkeit.

e Reizung und Schmerzen an der Applikationsstelle.

Héaufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfligbaren Daten nicht abgeschétzt werden):

e Absetzreaktion nach Ende der Behandlung mit Dermovate Creme und Salbe: Nach einer
kontinuierlichen Anwendung Uber langere Zeit kann es nach Behandlungsende zu einer
Absetzreaktion kommen. Dabei kdnnen eines oder mehrere der folgenden Symptome auftreten:
Hautrotung, die tber den behandelten Bereich hinausgehen kann, Gefiihl des Brennens oder
Stechens, starker Juckreiz, abschalende Haut, nassende offene Blaschen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
Entsorgungshinweis

Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmill. Geben Sie abgelaufene oder nicht
mehr bendtigte Arzneimittel aus Haushalten an einer Abgabestelle (z.B. Apotheke, Drogerie, Arztpraxis)
oder an einer Sammelstelle zuriick. Diese Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Lagerungshinweis

Dermovate ist in der Originalverpackung, bei Raumtemperatur (15-25 °C) und ausser Reichweite von
Kindern aufzubewahren.

Weitere Hinweise

Dermovate Scalp Application soll nicht in der Nahe einer offenen Flamme oder Hitze verwendet werden
(feuergefahrlich). Dermovate Scalp Application vor direktem Sonnenlicht schiitzen.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen lhr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Dermovate enthalten?
Wirkstoffe
Clobetasolpropionat 0,5 mg/g

Hilfsstoffe

Creme: Glycerolmonostearat 40-55, Glycerylstearat/PEG-100 Stearat, synthetisches Bienenwachs,
Cetylstearylalkohol, Chlorocresol, Propylenglycol, Natriumcitrat-Dihydrat, Citronensaure-Monohydrat (zur
pH-Wert Einstellung), gereinigtes Wasser.

Salbe: Propylenglycol, Sorbitansesquioleat, weisses Vaselin.

Scalp Application: Carbomer 980, Isopropylalkohol, Natriumhydroxidlésung (zur pH-Wert Einstellung),
gereinigtes Wasser.

Zulassungsnummer
39905, 39906, 41823 (Swissmedic).
Wo erhalten Sie Dermovate? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.
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Dermovate Creme: 30 g und 100 g.
Dermovate Salbe: 30 g und 100 g.
Dermovate Scalp Application: 25 mL und 100 mL.

Zulassungsinhaberin
GlaxoSmithKline AG, 6340 Baar.

Diese Packungsbeilage wurde im Juni 2026 letztmals durch die Arzneimittelbehérde (Swissmedic)
gepruft.
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