Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
NOVATE, 0,5 mg/g, krem

Klobetazolu propionian

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek NOVATE i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NOVATE
3. Jak stosowac lek NOVATE

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek NOVATE

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jest lek NOVATE i w jakim celu si¢ go stosuje

NOVATE to lek w postaci kremu, zawierajacy klobetazolu propionian - kortykosteroid (hormon kory
nadnerczy) do stosowania miejscowego, o bardzo silnym dziataniu.

Klobetazol dziata bardzo silnie przeciwzapalnie, przeciwswiadowo i obkurczajaco na naczynia
krwiono$ne.

Wskazania do stosowania:

krotkotrwate leczenie najbardziej opornych chorob skory, takich jak:

- luszczyca (z wyjatkiem rozlegtej postaci wysickowe;j);

- liszaj ptaski;

- liszaj rumieniowaty przewlekty;

oraz innych chorob skory, ktorych leczenie kortykosteroidami o stabszym dziataniu okazato si¢
nieskuteczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NOVATE

Kiedy nie stosowaé leku NOVATE:

- jesli pacjent ma uczulenie na klobetazolu propionian lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- w tradziku réozowatym;

- w tradziku pospolitym;

- w dermatozach okoto ust;

- w pierwotnych wirusowych zakazeniach skory (np. opryszczka zwykla, ospa wietrzna);

- w $wiadzie odbytu i okolicy narzadow plciowych;

- w pierwotnych grzybiczych (np. kandydozy) lub bakteryjnych zakazeniach skory (np. liszajec);
- na skore pod pielucha, poniewaz pielucha moze dziata¢ podobnie jak opatrunek okluzyjny
(uszczelniajacy);




- u dzieci do ukonczenia 1 roku zycia, wlacznie z zapaleniem i wykwitami skéry spowodowanymi
stosowaniem pieluszek;
- dlugotrwale, poniewaz mogg wystapi¢ zmiany zanikowe na skorze.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku NOVATE nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- podczas stosowania leku NOVATE po raz pierwszy, u pacjenta wystapit bol kosci lub nasilajg si¢
wczesniej wystepujace objawy dotyczace kosci, zwlaszcza jesli pacjent stosuje lek NOVATE przez
dtuzszy czas lub wielokrotnie.

- pacjent stosuje doustnie lub miejscowo inne leki zawierajace kortykosteroidy lub leki przeznaczone
do regulowania czynnosci uktadu odpornosciowego (np. w chorobach autoimmunologicznych lub
po przeszczepieniu narzadu). Skojarzone stosowanie leku NOVATE z tymi lekami moze prowadzi¢
do cigzkich zakazen.

Jesli wystapia objawy podraznienia skory lub uczulenie, nalezy przerwac leczenie i skontaktowac si¢
z lekarzem.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Nalezy unika¢:

- stosowania leku dtugotrwale: miejscowo stosowane kortykosteroidy mogg wchtania¢ sie do
organizmu i powodowa¢ zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza oraz
wystapienie objawdw zespotu Cushinga (szczegdlnie u dzieci), patrz tez punkt 4;

- stosowania na duze powierzchnie skory;

- stosowania pod opatrunkiem uszczelniajgcym (okluzyjnym);

- kontaktu leku z blonami §luzowymi;

- kontaktu z oczami, gdyz moze to spowodowac wystapienie jaskry lub zaostrzenia jej objawow;
- stosowania na uszkodzong skore;

- stosowania na skore twarzy, gdyz moga wystgpi¢ zmiany zanikowe, zwlaszcza podczas
dlugotrwatego leczenia.

Nalezy o tym pamigtaé, szczegdlnie podczas rozpoczynania leczenia choréb takich jak: uszczyca,
liszaj rumieniowaty przewlekly czy roznego rodzaju wypryski.

Pacjenci z tuszczycg powinni ostroznie stosowac lek, ze wzgledu na mozliwy nawr6t choroby
spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystapienia uogolnionej tuszczycy krostkowej i ogolne
dziatania toksyczne spowodowane zaburzeniem ciggtosci skory.

W przypadku leczenia zakazonych zmian skornych lekarz zastosuje leczenie przeciwbakteryjne lub
przeciwgrzybicze. Jesli wystapi zakazenie bakteryjne lub grzybicze w trakcie leczenia, lekarz
zadecyduje czy zaprzestaé stosowania tego leku i1 zastosowac leki przeciwbakteryjne i
przeciwgrzybicze o dziataniu ogoélnoustrojowym. Przyczyng zakazen bakteryjnych sg m.in. dogodne
warunki (ciepto i wilgo¢), jakie stwarza stosowanie opatrunkow okluzyjnych (uszczelniajacych).

Dzieci i mlodziez

Nie stosowac u dzieci do ukonczenia 1 roku zycia.

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

NOVATE a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.



Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Leku NOVATE nie wolno stosowac w okresie cigzy, jezeli w opinii lekarza nie jest to bezwzglgdnie

konieczne. Lek nie powinien by¢ stosowany przez kobiety, ktore planuja zaj$¢ w cigze.

Karmienie piersig

Leku NOVATE nie wolno stosowac¢ w okresie karmienia piersig, jezeli w opinii lekarza nie jest to
bezwzglednie konieczne.

W razie takiej konieczno$ci, kobiety karmiace piersia nie powinny naktada¢ leku na piersi
bezposrednio przed karmieniem piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek NOVATE nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Lek zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E218) i propylu parahydroksybenzoesan(E216)
oraz glikol propylenowy.

Lek NOVATE zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E218) i propylu parahydroksybenzoesan
(E216), ktore moga powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Lek zawiera 150 mg glikolu propylenowego w kazdym gramie kremu. Glikol propylenowy moze
powodowa¢ podraznienie skory.

3. Jak stosowaé lek NOVATE

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.

Przed natozeniem leku NOVATE nalezy doktadnie oczys$cic i osuszy¢ zmieniong chorobowo
powierzchnie¢ skory.

Mata ilo$¢ leku zwykle nanosi si¢ na chorobowo zmieniong skore 1 raz na dobe, do uzyskania
widocznej poprawy. Leczenie nalezy przerwac po ustgpieniu objawow skornych.

W przypadku najbardziej opornych chorob nastepuje to w ciggu kilku dni.

Leczenie nie powinno trwa¢ dtuzej niz 2 tygodnie, a zastosowana w ciggu tygodnia ilo$¢ leku nie
moze by¢ wieksza niz 50 g.

W przypadku koniecznosci stosowania leku NOVATE na skore twarzy, nie nalezy stosowac
opatrunkow, a czas leczenia nalezy ograniczy¢ do 5 dni.

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

W przypadku zmian chorobowych bardzo opornych na leczenie, szczegdlnie gdy towarzyszy im
nadmierne rogowacenie, lekarz moze zaleci¢ natozenie na noc leku pod opatrunkiem uszczelniajagcym
(okluzyjnym) przykrytym folig poliuretanowa. Po zastosowaniu takiego opatrunku zwykle uzyskuje
si¢ poprawe.

W dalszym leczeniu wystarcza zwykle stosowanie leku bez opatrunku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku NOVATE nie nalezy stosowa¢ u dzieci do ukonczenia 1 roku zycia.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku NOVATE

Po dlugotrwatym stosowaniu leku lub stosowaniu go na duza powierzchni¢ skory, moga pojawié si¢
objawy przedawkowania w postaci np. obrzekdw, nadci$nienia, hiperglikemii (nadmiernego st¢zenia
cukru we krwi), cukromoczu, zmniejszenia odpornosci, a w cigzkich przypadkach choroby Cushinga.
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Dhugotrwate stosowanie leku moze doprowadzi¢ do zahamowania czynno$ci osi nadnerczy.

Pominiecie zastosowania leku NOVATE
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Obserwowane dziatania niepozadane to:

- czesto (U 1 do 10 os6b na 100): uczucie pieczenia skdry w miejscu stosowania leku;

- czestos¢ nieznana: swedzenie, atrofia skory (zmiany zanikowe), pekanie i powstawanie rozstepow
skory, wtorne zakazenia, wysypka, kontaktowe zapalenie skory, potowki, zaostrzenie objawow
choroby, nieostre widzenie.

W przypadku dlugotrwatego miejscowego stosowania leku, stosowania go w duzych dawkach lub na
duze powierzchnie skory moga wystapié¢, zarowno u dzieci jak i dorostych, ogdlnoustrojowe objawy
niepozadane kortykosteroidow, tzw. zespot Cushinga. Do wystapienia objawow zespolu Cushinga
moze przyczyni¢ si¢ uzywanie opatrunkow uszczelniajacych (takg role moze spetnia¢ rowniez
pielucha), gdyz nasilaja one wchianianie klobetazolu z powierzchni skory. Jezeli tygodniowa dawka
leku jest mniejsza niz 50 g, to zahamowanie czynnos$ci nadnerczy jest odwracalne i szybko ust¢puje po
przerwaniu leczenia.

W przypadku dlugotrwatego stosowania leku w leczeniu tuszczycy, czgsciej moga wystapi¢ nawroty
choroby i opornos¢ na dalsze leczenie oraz wystapi¢ moze tuszczyca krostkowa.

Moze rowniez pojawic si¢ nadmierne owlosienie oraz zmiany zabarwienia skory.

Podczas dlugotrwatego stosowania lek moze spowodowa¢ miejscowe zanikowe zmiany skorne, takie
jak: Scieficzenie i rozstepy, rozszerzenie powierzchniowych naczyn krwiono$nych, szczegélnie wtedy,
gdy stosowano opatrunki uszczelniajace lub leczono fatdy skorne.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci:
U dzieci dodatkowo moga wystapi¢ zaburzenia wzrostu i rozwoju.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek NOVATE

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.



Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tubie i tekturowym pudetku.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek NOVATE

- Substancja czynna leku jest klobetazolu propionian w ilosci 0,5 mg w 1 g kremu.

- Pozostate sktadniki to: karbomer 1342, karbomeru kopolimer (typ B), parafina ciekta, glikol
propylenowy, metylu parahydroksybenzoesan (E218), propylu parahydroksybenzoesan (E216), disodu
edetynian, trietanoloamina, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek NOVATE i co zawiera opakowanie

NOVATE jest lekiem do uzytku zewngtrznego w postaci biatego kremu.

Opakowanie stanowi tuba aluminiowa z zakretka HDPE (dla tub 30 g) lub PP (dlatub 45 g i 60 g)
w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowan:

ltubapo30g

1ltubapo45g

1tubapo60g

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytworca
EMO-FARM Sp. z 0.0.
ul. L.édzka 52

95-054 Ksawerdw

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



