Indleegsseddel: Information til patienten

Picato® 500 mikrogram/gram gel

ingenolmebutat

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lazegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Spgrg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lsegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er nsevnt her. Se pkt. 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1.Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Picato
3.Sadan skal du bruge Picato

4.Bivirkninger

5.Opbevaring

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

1.Virkning og anvendelse

Picato indeholder det aktive stof ingenolmebutat.

Dette leegemiddel anvendes udvortes (pa huden) til behandling
af aktinisk keratose, ogsa kaldt solkeratose, hos voksne.
Aktiniske keratoser er ru hudomréader, der findes hos
mennesker, der har veeret udsat for for meget sol i Igbet af
deres levetid. Picato 500 mikrogram/gram gel bruges til
aktinisk keratose pa kroppen, arme, haender og ben.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Picato

Brug ikke Picato:

- Hvis du er allergisk over for ingenolmebutat eller et af de
gvrige indholdsstoffer i dette lsegemiddel (angivet i pkt. 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, fgr du bruger Picato.

- Fa ikke Picato i gjnene. Vask dine haender grundigt efter du har
anvendt gelen. Vask dine haender igen, hvis du tilfeeldigvis
kommer til at rgre det omrade, hvor du har anvendt gelen.
Pas pa ikke at overfgre gel fra behandlingsomradet til dine gjne.
| tilfeelde af utilsigtet kontakt, fiern gelen ved at skylle rigeligt
med vand og s@g leegehjaelp sa hurtigt som muligt.

- Slug ikke denne medicin. Drik masser af vand, hvis du ved et
uheld kommer til at sluge denne medicin, og s@g leegehjeelp.

- Sgrg for at din hud er helet efter andre behandlinger eller
operation, fgr du bruger denne medicin. Pafgr ikke Picato i
abne sar eller pa skadet hud.

- Pafar ikke denne medicin pa omradet i naerheden af gjnene, pa
indersiden af naeseborene, indersiden af grerne eller pa laeberne.

- Undga sollys sa meget som muligt (herunder sollamper og
solarier).

- Veer opmaerksom pa nye skeellende rgde plamager, dbne sar,
forhgiet eller vortelignende vaekst indenfor behandlingsomradet.
Skulle dette forekomme, kontakt leegen med det samme.

- Denne medicin er beregnet til behandling af et areal pa
25 cm? i to dage.

- Pafgr ikke mere gel end hvad leegen har tilradet.

- Du kan forvente at fa lokale hudreaktioner, sdsom rgdme og
haevelse, efter behandling med denne medicin (se pkt 4).
Kontakt lsegen hvis disse hudreaktioner bliver alvorlige.

Bern og teenagere
Aktinisk keratose forekommer ikke hos bgrn, og denne
medicin ma ikke anvendes til bgrn og teenagere under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Picato
Forteel altid laegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden
medicin eller har gjort det for nylig.

Hvis du tidligere har brugt Picato eller anden lignende medicin
forteel det til laegen, fgr du begynder behandlingen.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er
gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du spgrge din
lzege til rads, fgr du bruger dette l,egemiddel. Du bgr undga
brugen af Picato hvis du er gravid.

Hvis du ammer skal du undga fysisk kontakt mellem babyen
og det behandlede omrade i 6 timer efter pafgring af dette
laegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dette leegemiddel har ingen virkning pa din evne til at fgre
eller anvende maskiner.

3. Sadan skal du bruge Picato
Brug altid dette leegemiddel ngjagtigt efter la&egens anvisning.
Er du i tvivl, sa spgrg laegen eller pa apoteket.

Hvis du har faet ordineret to forskellige styrker til behandling
af to forskellige omrader, skal du sikre dig, at du anvender den
ordinerede styrke til det korrekte omrade. Anvend ikke

500 mikrogram/g gelen i ansigtet eller hovedbunden, da det
kan medfgre steerke lokale hudreaktioner.

- Behandling af aktinisk keratose pa krop, arme, haender og
ben er én tube Picato 500 mikrogram/g gel (indeholder
235 mikrogram ingenolmebutat) én gang om dagen 2 dage i traek.

Vejledning til brug:

- Abn en ny tube hver gang du bruger denne medicin. Fjern
haetten fra tuben umiddelbart fgr brug.

- Tryk gel fra én tube ud pa en fingerspids.

- Pafgr indholdet af én tube til et areal pa 25 cm? (fx 5cm x 5 cm).

- Smgr forsigtigt gelen pa behandlingsomradet.

- Lad omradet tgrre i 15 minutter. Undga at bergre det
behandlede omrade i 6 timer efter pafgring af din medicin.

- Vask dine haender med saebe og vand straks efter pafgring af
gelen samt mellem péfgringer, hvis du har faet ordineret to
forskellige styrker til to forskellige behandlingsomrader.

Hvis du behandler dine haender, skal du kun vaske
fingerspidsen, som du har brugt til pafgring af gelen.

- Du ma ikke anvende denne medicin umiddelbart efter at
have taget et brusebad eller mindre end 2 timer fgr sengetid.

- Vask ikke de omrader, hvor du har anvendt gelen, i de fgrste
6 timer efter at du pafgrt den.

- Rar ikke ved behandlingsomradet selv og tillad ingen,
herunder kaeledyr, at rgre behandlingsomradet i en periode
pa mindst 6 timer efter du har pafgrt gelen.

- Du ma ikke daekke det behandlede omrade med luft- eller
vandteette bandager efter at du har pafgrt denne medicin.

- Den fulde virkning af Picato kan vurderes ca. 8 uger efter
behandling.
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Hvis du bruger Picato til behandling pa halsen

Hvis mere end halvdelen af behandlingsomradet er pa den
gvre del af halsen

- Brug Picato 150 mikrogram/g gel (ansigt og hovedbund)
Hvis mere end halvdelen af behandlingsomradet er pa den
nedre del af halsen

- Brug Picato 500 mikrogram/g gel (krop og ekstremiteter)

Hvis du har brugt for meget Picato
Vask omradet med vand og seebe. Tal med leegen eller
apotekspersonalet, hvis du oplever alvorlige hudreaktioner.

Hvis du glemmer at bruge Picato
Tal med laegen eller apotekspersonalet hvis du glemmer at
bruge Picato.

Spgrg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette la&egemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Opsdg straks leegehjeelp, hvis du oplever allergisk reaktion,
som kan medfgre haevelse af mund, tunge eller hals, nar du
bruge dette laegemiddel. Denne bivirkning er ikke almindelig.

Efter at have anvendt dette laegemiddel, kan huden, hvor du
pafgrer det have tendens til at blive rgdt, skalle og danne
skorper. Disse bivirkninger kommer oftest fgrste dggn efter
pafgring af dette leegemiddel. Bivirkningerne kan blive veerre i
op til 1 uge efter du er stoppet med at bruge dette
leegemiddel. Bivirkningerne vil normalt blive bedre inden for
4 uger fra behandlingens start.

Infektion af huden kan forekomme i behandlingsomradet (er
rapporteret som en almindelig bivirkning, som kan pavirke op
til 1 ud af 10 personer, nar ansigt og hovedbund behandles).

Haevelse pa pafgringsstedet er meget almindelig (er rapporteret
hos flere end 1 ud af 10 personer). Haevelse pa pafgringsstedet
i ansigt eller hovedbund kan traekke ud til gjenomradet.

Bliver symptomerne beskrevet ovenfor mere udtalte efter den
farste uge efter du har stoppet brugen af dette leegemiddel,
eller hvis der er udsivning af pus, kan du muligvis have en
infektion og du skal kontakte din leege eller apoteket.

De hyppigst forekommende bivirkninger ved behandling af
ansigt og hovedbund:

Meget almindelige bivirkninger pa behandlingsomradet, kan

pavirke mere end 1 ud af 10 personer:

P& behandlingsomradet:

- Nogle af de ydre lag af din hud kan slides vaek (erosion)

- Blister (bleerer, pustler)

- Peeling (eksfoliering)

- Skorper

- Rgdme péa grund af udvidelse af de sma blodkar (erytem)

- Smerte (herunder en braendende fornemmelse pa
pafgringsstedet)

De hyppigst forekommende bivirkninger ved behandling af
kroppen og ekstremiteter:

Meget almindelige bivirkninger pa behandlingsomradet, kan
pavirke mere end 1 ud af 10 personer:

Pa behandlingsomradet:

- Nogle af de ydre lag af din hud kan slides vaek (erosion)

- Blister (bleerer, pustler)

- Peeling (eksfoliering)

- Skorper

- Rgdme pa grund af udvidelse af de sma blodkar (erytem)

Andre mulige bivirkninger ved behandling af ansigt og
hovedbund:

Almindelige bivirkninger, kan pavirke op til 1 ud af 10
personer:

P& behandlingsomradet:

- Klge (pruritus)

- Irritation

Andre bivirkninger:

- Heevelse af omradet omkring gjet (periorbitalt gdem)
- Haevelse (gdem) af gjenlag

- Hovedpine

Ikke almindelige bivirkninger, kan pavirke op til 1 ud af 100
personer:

Pa behandlingsomradet:

- Snurren eller fglelseslgshed (paresestesi)

- Abne sér (ulkus)

- Udsivning (sekretion) af veeske

- Andring i hudfarve (pigmenteringsaendring)

Andre bivirkninger:

- @jensmerte

- Skade eller irritation pa overfladen af gjet (hornhinde,
bindehinde) efter utilsigtet eksponering

Sjeeldne bivirkninger, kan pavirke op til 1 ud af 1000 personer:
Pa behandlingsomradet:
- Ardannelse

Andre mulige bivirkninger ved behandling af kroppen og
ekstremiteter:

Almindelige bivirkninger, kan pavirke op til 1 ud af 10

personer:

P& behandlingsomradet:

- Kige (pruritus)

- Irritation

- Smerte (herunder en breendende fornemmelse pa
pafgringsstedet)

Ikke almindelige bivirkninger, kan pavirke op til 1 ud af 100
personer:

Pa behandlingsomradet:

- Snurren eller fglelseslgshed (paraestesi)

- Abne sar (ulkus)

- Andring i hudfarve (pigmenteringsaendring)

- Varme

Andre bivirkninger:
- Skade eller irritation pa overfladen af gjet (hornhinde,
bindehinde) efter utilsigtet eksponering

Sjeeldne bivirkninger, kan pavirke op til 1 ud af 1000 personer:
Pa behandlingsomradet:
- Ardannelse

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du
eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen via Leegemiddelstyrelsen,

Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk, E-mail: dkma@dkma.dk.
Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar dette leegemiddel utilgaengeligt for bgrn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

Opbevares i kgleskab (2°C-8°C).

Til engangsbrug. Tuberne ma ikke bruges igen, efter at have
veeret abnet.

Spgrg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester.
Af hensyn til miljget méa du ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Picato indeholder

- Aktivt stof: ingenolmebutat. Hvert gram gel indeholder
500 mikrogram ingenolmebutat. Hver tube indeholder
235 mikrogram ingenolmebutat i 0,47 g gel.

- @vrige indholdsstoffer: Isopropylalkohol,
hydroxyethylcellulose, citronsyremonohydrat, natriumcitrat,
benzylalkohol, vand, renset.

Udseende og pakningsstorrelser
Picato 500 mikrogram/g er en klar og farvelgs gel. Hver aeske
indeholder 2 tuber a 0,47 g gel.

Indehaver af markedsfaeringstilladelsen
LEO Laboratories Ltd.

285 Cashel Road, Crumlin, Dublin 12
Irland

Fremstiller

LEO Laboratories Ltd.

285 Cashel Road, Crumlin, Dublin 12
Irland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel,
skal du henvende dig til den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Danmark
LEO Pharma AB
TIf: +4570 22 49 11

Denne indlaegsseddel blev sendret juli 2017.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa
Det Europeeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.

LEO






