INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Dermovate® 0,5 mg/g creme

clobetasolpropionat

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder

at bruge dette laegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

e Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du
vil vide.

 Laegen har ordineret Dermovate® 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 lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt
her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, for du begynder at bruge Dermovate®
. Sadan skal du bruge Dermovate

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Dermovate® indeholder et staerkt binyrebarkhormon
(kortikosteroid), der deemper haevelse og irritation ved
beteendelse, der ikke skyldes bakterier, virus eller svampe.
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Du kan bruge Dermovate® til behandling af forskellige former
for udsleet, eksemer og psoriasis. Det har en klgestillende
virkning pa huden.

Du kan bruge Dermovate® creme ved vaeskende
hudsygdomme.

Laegen kan have givet dig Dermovate® for noget andet. Fgalg
altid laegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT BRUGE
DERMOVATE®

Brug ikke Dermovate®:

e Huvis du er overfglsom over for clobetasolpropionat eller et
af de @vrige indholdsstoffer.

e Hvis du har betaendelse i huden, som skyldes svampe
eller bakterier, med mindre betaendelsen bliver behandlet
samtidig.

e Hvis du har en betaendelsesagtig hudsygdom i ansigtet,
som viser sig ved redme, iszer pa naesen, pa kinderne og i
panden (rosacea).

e Hvis du har betaendelse med rgde knopper omkring naese
og mund (perioral dermatit).

e Hvis du har bumser eller pa omrader med bumser (acne
vulgaris).

e Huvis barnet under 1ar har hudsygdomme, f.eks. eksem
eller bleeksem.

e Hvis du har klge i anus eller klge af kensorganer.

e Hvis du har kige uden hududslaet.

Advarsler og forsigtighedsregler

e Anvendes med forsigtighed ved patienter der tidligere har
haft lokal overfglsomhed overfor kortikosteroider
(hormoncremen) ellers et f hjeelpestofferne i produktet.

e Du ber ikke bruge binyrebarkhormon laengere end aftalt
med laegen. Det geelder isaer ved behandling af den sarte
hud i ansigt, armhuler, lyske, ved endetarmsabning og pa
kensdele.

e Behandlingen bgr ikke vare leengere end hgjst ngdvendigt
og ikke mere end fire uger, uden at lsegen igen har set pa
din hudsygdom.

e Du bgr iseer undga at bruge binyrebarkhormon til barn og
spaedbern, laengere end aftalt med laegen. Bern har sterre
risiko for bivirkninger.

e Langvarig brug ger huden tynd og skrgbelig, iszer i
ansigtet, pa kensdelene og pa indersiden af arme og ben.

e Hvis huden bliver mere irriteret, beteendt, red, eller klgr og
svier, bgr du tale med din leege. Der kan veere kommet
beteendelse eller allergi.

e Du bgr ikke bruge taetsluttende og luftteet forbinding eller
plaster, hvis der er beteendelse i huden.

o Du ber ikke bruge Dermovate® pa gjenlag eller i
gjenomgivelserne.

o Undga at fa Dermovate® i gjnene.

e Hvis du har brugt Dermovate® i lang tid, ma du ikke
stoppe behandlingen pludseligt, da det kan forveerre din
hudsygdom. Tal med laegen om langsom aftrapning af
behandlingen.

e Dine binyrers dannelse af hormoner kan blive nedsat, nar
du bruger Dermovate® i leengere tid. Fortael derfor lsegen,
at du bruger Dermovate®, hvis du er kommet alvorligt til
skade, har en svaer betaendelse (f.eks. lungebeteendelse)
eller skal opereres.

e Oplys altid ved blodprgvekontrol o%urinpmvekontrol, at
du er i behandling med Dermovate™.

Brug af anden medicin sammen med Dermovate®
Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette gaelder
ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kabt i
udlandet, naturlaegemidler, steerke vitaminer og mineraler
samt kosttilskud.

Kontakt laegen, hvis du far medicin, der indeholder:
« Ritonavir
e |traconazol

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apoteket til rads, fer du bruger nogen
form for medicin.

Graviditet:

Hvis du er gravid, ma du kun bruge Dermovate® efter aftale
med laegen.

Amning:

Du kan bruge Dermovate®, selv om du ammer. Sperg laegen.
Du ber ikke bruge Dermovate® pa brystet, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dermovate® pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til
at faerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de @vrige indholdsstoffer
i Dermovate

Dermovate® creme indeholder propylenglycol, som kan give
irritation af huden, chlorcresol, som kan medfere allergiske
reaktioner og cetostearylaklkohol, som kan give lokalt
hududsleet (f.eks. kontakteksem).

3. SADAN SKAL DU BRUGE DERMOVATE®

Brug altid Dermovate® nejagtigt efter leegens anvisning. Er
du i tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket.



Voksne, zldre og bern over 12 ar:

Pasmer et tyndt lag 1 — 2 gange daglig i op til 4 uger, indtil
der sker en bedring. Brug kun lige akkurat den meengde, der
skal for at deekke hele omradet. Efter hver pasmering ber der
ga tilstraekkelig med tid til cremen er absorberet, inden der
pafgres et bledgerende middel.

Den maksimale ugentlige dosis ma ikke overstige 50g/uge.
Undga at fa Dermovate® i gjnene.

Vask haenderne efter pAsmearingen, med mindre du skal
behandle haenderne.

Born under 12 ar:
Du ma kun bruge Dermovate® til barn under 12 ar efter aftale
med leegen.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Nedsat nyre- og leverfunktion kan forsinke optagelsen
cremen, ved systematisk brug.

Hvis du har brugt for meget Dermovate®

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt
mere Dermovate®, end der star i denne information, eller
mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

| sjeeldne tilfeelde efter langvarig og overdreven brug kan du
fa rgdt, rundt maneansigt, mindre muskler,

ugnsket beharing, blalige striber i huden, egede fedtdepoter
pa maven og i nakken samt andre bivirkninger, som star i
bivirkningsafsnittet.

Hvis du har glemt at bruge Dermovate®

Hvis du har glemt at bruge Dermovate® s& brug den, sa snart
du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal

bruge den naeste dosis Dermovate®, sa spring den glemte
dosis Dermovate® over. Brug aldrig dobbeltdosis.

Hvis du holder op med at bruge Dermovate®
Kontakt laegen, hvis du gnsker at holde pause eller stoppe
behandlingen med Dermovate®.

4. BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Meget sjaldne bivirkninger (det sker hos feerre end 1 ud af

10.000 behandlede):

e Knogleskgrhed.

e Gron steer, gra steer.

e Hartab, harsygdom. Kontakt leegen.

e Langvarig brug af meget store doser kan fgre til radt,
rundt maneansigt, sukkersyge, for hgjt blodtryk, nedsat
muskelmasse, gget fedt pa maven og i nakken. Kontakt
laegen.

e Bgrn kan vokse mindre og tage mindre pa i veegt. Kontakt
laegen.

e Psoriasis med pusfyldte knopper pa haender og fedder
eller over hele kroppen. Kontakt laege eller skadestue.

lkke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud

af 100 behandlede)

o Klge uden hududsleet — lokal braendende fornemmelse
eller smerte i huden.

lkke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10

ud af 1.000 behandlede):

e Tynd hud, som let gar i stykker, striber i underhuden
(straekmaerker).

e Udvidelse af de sma blodkar i huden.
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o Arespraengninger.
e Sma punktformede eller starre blgdninger i huden.

Sjeeldne bivirkninger

o Infektion der kun fremkommer under seerlige gunstige
forhold, f.eks. nar immunsystemet er svaekket ved HIV,
transplanterede, alkoholbeskadige samt aeldre.

Meget sjaldne bivirkninger (det sker hos faerre end 1 ud af

10.000 behandlede):

o Overfglsomhedsreaktioner.

o Lyse eller brune pletter pa huden (pigmentforandringer).

e Tynd hud, hudrynker, tgr hud.

o Ugnsket harvaekst.

e Forveerring af hudsygdom ved ophgr af behandlingen.

o Allergisk kontakteksem, eksem, hududsleet, udslaet,
neeldefeber.

e akne

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lsege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel.
Du eller dine pargrende kan ogséa indberette bivirkninger
direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen,

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk, E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevar Dermovate® utilgaengeligt for barn.
Opbevar ikke Dermovate® ved temperaturer over 25 °C

Brug ikke Dermovate® efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget
mé du ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE
OPLYSNINGER

Dermovate® 0,5 mg/g creme indeholder

o Aktivt stof: Clobetasolpropionat 0,5 mg/g (0,05%).

* @vrige indholdsstoffer: Vand, propylenglycol, glycerol-
monostearat, arlacel 165, cetostearylalkohol, bivoks,
chlorcresol, citronsyremonohydrat og natriumcitrat.

Pakningssterrelser

Dermovate® fas i pakninger med 1 tube 4 30 g, 1 tube & 100
g og 4 tuber & 25g.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
EuroPharmaDK
Oddesundvej 39
6715 Esbjerg N.

Ompakket og frigivet af
EuroPharmaDK
Oddesundvej 39
6715 Esbjerg N.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk
Dermovate™ er et registreret varemzerke, der tilherer Glaxo
Group Limited.
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