
 

 2021 פברואר 
 

 משחהדרמובט  הנדון:   
ointmentDermovate  

 
 רופא/ה נכבד/ה 

 רוקח/ת נכבד/ה, 
 

 Dermovate התכשיר  ( מבקשת להודיע על עדכון העלונים לרופא ולצרכן של GSKחברת גלקסוסמיתקליין ישראל בע"מ ) 
Ointment . 

     
 ובעלון לצרכן. בעלונים ישנם שינויים נוספים. בהודעה זו כלולים השינויים המהותיים בעלון לרופא    

 
 : ומרכיב פעיל וחוזק

Clobetasol 17-Propionate – 0.05% w/w 
 התוויה הרשומה לתכשיר בישראל:  

 
Clobetasol is a very potent topical corticosteroid indicated for adults, elderly and children over 1 year for the 
short term treatment only of more resistant inflammatory and pruritic manifestations of steroid responsive 
dermatoses unresponsive to less potent corticosteroids. 
These include the following: 
• Psoriasis (excluding widespread plaque psoriasis) 
• Recalcitrant dermatoses 
• Lichen planus 
• Discoid lupus erythematosus 
• Other skin conditions which do not respond satisfactorily to less potent steroids. 
 

 עדכונים מהותיים נעשו בסעיפים הבאים  בעלון לרופא :  
 

4.4 Special Warningswarnings and Precautionsprecautions for Useuse 
 
… 

Visual disturbance  
Visual disturbance may behas been reported with systemic and topical corticosteroid use. If a patient 
presents with symptoms such as blurred vision or other visual disturbances, the patient should be 
considered for referral to an ophthalmologist for evaluation of possible causes which may include 
cataract, glaucoma or rare diseases such as central serous chorioretinopathy (CSCR) which have 
been reported after use of systemic and topical corticosteroids. 
 
Healthcare professionals should be aware that if this product comes into contact with dressings, 
clothing and bedding, the fabric can be easily ignited with a naked flame. Patients should be warned 
of this risk and advised to keep away from fire when using this product.  
 
Dermovate Ointment contains 50 mg propylene glycol whichper gram of product.  Propylene glycol 
may cause skin irritation. 
 
Clobetasol ointment contains paraffin. Instruct patients not to smoke or go near naked flames due to 
the risk of severe burns. Fabric (clothing, bedding, dressings etc) that has been in contact with this 
product burns more easily and is a serious fire hazard. Washing clothing and bedding may reduce 
product build-up but not totally remove it. 

 
 
4.8. Undesirable effects 
… 
 

Endocrine Disorders 
 
Very rare  Hypothalamic-pituitary adrenal (HPA) axis suppression: 

Cushingoid features: (e.g. moon face, central obesity), delayed weight 
gain/growth retardation in children, osteoporosis, glaucoma, 
hyperglycaemia/glucosuria, cataract, hypertension, increased weight/obesity, 
decreased endogenous cortisol levels, alopecia, trichorrhexis 



 
Skin and Subcutaneous Tissue Disorders 
 
Common Pruritus, local skin burning /skin pain 
  
Uncommon Skin atrophy*, striae*, telangiectasias* 
 
Very rare  Skin thinning*, skin wrinkling*, skin dryness*, pigmentation changes*, hypertrichosis, 

exacerbation of underlying symptoms, allergic contact dermatitis/dermatitis, pustular 
psoriasis, erythema, rash, urticaria, acne 

 
*Skin features secondary to local and/or systemic effects of hypothalamic-pituitary adrenal (HPA) axis 
suppression. 
General Disorders and Administration Site Conditions 
 
Very rare Application site irritation/pain 
 
Eye disorders 
 
Very rare  Cataract, central serous chorioretinopathy, glaucoma 
 

    Not known (cannot be estimated from available data)            Vision, blurred 
… 
 
 

 עדכונים מהותיים נעשו בסעיפים הבאים  בעלון לצרכן :  
 
 

 בתרופה  שימושה . לפני2
 ... 
 

 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה  

  
 לפני הטיפול בדרמובט משחה, ספר לרופא שלך אם: 

 הייתה לך בעבר תגובה אלרגית לסטרואיד אחר.  •

המשחה מתחת לחבישה אטומה, כולל חיתול של ילד. חבישות מסוג זה מקלות על ספיגת הרכיב הפעיל דרך  אתה מורח את  •
 העור ולכן עלולות, בסופו של דבר, לגרום בטעות לשימוש במינון גבוה מדי של משחה. 

 יש לוודא כי העור נקי לפני חבישה חדשה על מנת למנוע זיהומים.  •

 ו פגום או בתוך קפלי העור. אתה מורח את המשחה על עור סדוק א •

 אתה מורח את המשחה על גבי שטח עור נרחב.  •

 יש לך ספחת )פסוריאזיס(, הרופא שלך ירצה לראות אותך לעתים קרובות יותר.  •

 אתה משתמש בדרמובט משחה לכיב כרוני ברגל, מאחר ואתה עלול להיות בסיכון מוגבר לתגובה אלרגית מקומית או לזיהום.  •

 ניים או על העפעפיים, מאחר וקטרקט או גלאוקומה עלולים להיווצר אם המשחה נכנסת לעין שוב ושוב. אתה מורח ליד העי •

 אתה סובל מראייה מטושטשת או הפרעות ראייה אחרות.  •

אתה מורח על עור דק כמו הפנים, היות ודרמובט משחה יכולה לגרום להידקקות העור. השימוש בדרמובט משחה על הפנים   •
 ימים. אין להשתמש בתחבושות או רטיות על גבי עור הפנים במקום שבו המשחה נמרחת.      5-ל ל צריך להיות מוגב

 
 אם בזמן השימוש בתרופה מתפתח זיהום יש להתייעץ עם הרופא או הרוקח. 

 
 מראייה מטושטשת או הפרעות ראייה אחרות.  חווה אתהשלך אם   רופא צור קשר עם ה

 אם אינך בטוח אם משהו מהמצוין לעיל נוגע לך, שוחח עם הרופא או עם הרוקח שלך לפני שימוש בתרופה זו. 
 

 ... 
 

 מידע חשוב על חלק מהרכיבים של התרופה 
 פרופילן גליקול עלול לגרום לגירוי בעור.  . בכל גרם של תכשיר  פרופילן גליקול מ"ג   50דרמובט משחה מכילה 

 . חמורות לכוויות  הסיכון  בגלל חשופה לאש  להתקרבאו   לעשן   אסור משחה בדרמובט  השימוש  בזמן
  בגדים של . כביסה לשריפה  רצינית  הביתר קלות ומהווה סכנ  נשרףזה   תכשירוכו '( שהיה במגע עם  חבישהבד )בגדים, מצעים, 

 לחלוטין.  ו אך לא להסיר התכשיר להפחית את הצטברות  המצעים עשויו
 ... 

 
 תופעות לוואי   .4

 ... 



 

 תופעות לוואי נדירות מאוד שיכולות להופיע בתוצאות בדיקות הדם או בבדיקות רפואיות שניתנות על ידי הרופא: 
 ירידה ברמת ההורמון קורטיזול בדם  -
 עליה ברמות הסוכר בדם או בשתן  -
 לחץ דם גבוה  -
 ( עין עכורות )קטרקטעדשות   -
 עיני )גלאוקומה( -עליה בלחץ התוך   -
   ( central serous chorioretinopathyרשתית העין ) מהפרדות כתוצאה ראיה הנגרמות   בעיות -
החלשות העצמות תוך איבוד הדרגתי של המינרלים )אוסטאופורוזיס(. יתכן וידרשו בדיקות נוספות לאחר   -

 הבדיקה הרפואית על מנת לאבחן מצב זה.  
 ... 

 
 מקרא לעדכונים המסומנים : 

 XXXמסומן בקו אדום חוצה   – מידע שהוסר 
   כחולכתב  – תוספת 

 מסומן בצהוב מרקר   –  כחולכתב  - תוספת החמרה 
 

 :הבריאות משרד שבאתר  התרופות במאגר  לפרסום  נשלחו  לצרכןו  לרופאנים  העלו

https://data.health.gov.il/drugs/index.html#/byDrug   ידי פניה לחברת גלקסוסמיתקליין רח' בזל  - על לקבלם מודפסים וניתן

 . 03-9297100פתח תקוה בטלפון:  25
 

 בברכה, 
 טניה רשקובן 

   רוקחת ממונה

https://data.health.gov.il/drugs/index.html#/byDrug

