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den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette lsegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem indlaegssed-
len. Du kan fa brug for at laese den igen. Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Laegen har ordineret Dermovate
til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har. Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger som ikke er naevnt her. Se punkt 4. Se

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse.

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

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

e Dermovate indeholder et steerktvirkende steroid (binyrebarkhor-
mon).

e Dermovate virker ved at deempe haevelse og irriration ved betaen-
delse, der ikke skyldes bakterier, virus eller svampe.

¢ Du kan bruge Dermovate til behandling af forskellige former for
udsleet, eksemer og psoriasis, som ikke bliver behandlet godt nok
ved anvendelse af mindre steerkt virkende steroider.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Felg altid lsegens anvisning og oplysnin-
gerne pa doseringsetiketten..

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

Brug ikke Dermovate

e hvis du er allergisk over for clobetasolpropionat, eller et af de
ovrige indholdsstoffer i Dermovate (angivet i punkt 6).

e hvis du har beteendelse i huden, som skyldes svampe eller bakterier.

e hvis du har beteendelsesagtig hudsygdom i ansigtet, som viser sig
ved redme, iseer pa naesen, pa kinderne og i panden (rosacea).

e ved akne (bumser).

e hvis du har irritation eller beteendelse med rede knopper omkring
naese og mund (perioral dermatit).

e hvis du har klge i huden uden hududsleet.

e hvis du har klge i anus eller klge i kensorganerne.

e til bern under et ar med hudlidelser, f.eks. eksem.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, eller apotekspersonalet, for du bruger Dermovate

e Anvendes med forsigtighed, hvis du tidligere har haft lokal overfgl-
somhed overfor binyrebarkhormoner eller et af hjeelpestofferne i
produktet.

e Du ber iseer undga at bruge binyrebarkhormon til bern og speed-
born, leengere end aftalt med leegen. Born under 12 ar har storre
risiko for bivirkninger.

® Du bor ikke bruge teetsluttende og luftteet forbinding eller plaster,
hvis der er beteendelse i huden.

* Du bor ikke bruge Dermovate pa gjenlag eller i gjenomgivelserne.

e Undga at fa Dermovate i gjnene.

e Leengerevarende anvendelse i ansigtet frarades. Hvis Dermovate
salve anvendes i ansigtet, ber behandlingen begraenses til kun et
par dage.

e Dermovate skal anvendes med forsigtighed ved psoriasis, da der er
set tilfaelde af tilbagefald, udvikling af tolerans, udvikling af pso-
riasis med pusfyldte bleerer. Tal med din laege, hvis noget af dette
bliver aktuelt for dig.

e Dermovate skal anvendes med forsigtighed ved behandling af
eksem eller irritation af huden /udslaet omkring kroniske sar pa
benene. Dette kan vaere forbundet med en storre risiko for overfol-
somhedsreaktioner og eget lokal infektion.

¢ Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du er i
behandling med Dermovate.

Hos nogle personer kan der, pa grund af eget optagelse af steroider,
forekomme nedsat funktion af binyrebarken med risiko for alvorlig
shocktilstand ved tilskadekomst, operation eller alvorlig beteendelse
(f.eks. lungebeteendelse). Der kan ogsa opsta Cushings sygdom med
symptomerne rgdt, rundt “maneansigt”, terst pga. sukkersyge,
hovedpine pga. for hgjt blodtryk, nedsat muskelmasse, gget fedt pa

maven og i nakken.

Risikofaktorer for at udvikle disse tilstande er:

e Styrke og formulering af det pageeldende leegemiddel til brug pa
huden.

¢ Hvor lang tid behandlingen varer.

¢ Hvor stort et hudareal der behandles.

e Anvendelse pa hudomrader under forbindinger/plaster. Hos spaed-
born kan bleen virke som en forbinding.

¢ @get fugtighed af hornlaget.

e Anvendelse pa omrader med tynd hud som f.eks. i ansigtet.

e Anvendelse pa revnet hud eller ved andre tilstande, hvor hudbar-
rieren kan veere skadet.

e Sammenlignet med voksne kan bgrn og spsedbern optage proporti-
onelt starre maengder topikale steroider, og dermed veere mere fol-
somme overfor bivirkninger. Dette skyldes at bern har en uudviklet
hudbarriere og et storre overfladeareal i forhold til legemsvaegten
end voksne.

Brug af anden medicin sammen med Dermovate
Tal med din laege, hvis du tager medicin mod:

e HIV (f.eks ritonavir).

e Svampeinfektioner (f.eks. itraconazol).

Forteel det altid til leegen eller apotekerpersonalet, hvis du bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller

planleegger at blive gravid, skal du sperge din laege eller apoteksper-

sonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Graviditet:

e Hvis du er gravid, ma du kun bruge Dermovate efter aftale med
legen.

Amning:

e Hvis du ammer, ma du kun bruge Dermovate efter aftale med
laegen.

e Du ma 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 gvrige indholdsstoffer i
Dermovate

Dermovate salve indeholder propylenglycol, som kan give irritation
af huden.

3. Sadan skal du bruge Dermovate

Brug altid Dermovate ngjagtigt efter lsegens anvisning. Er du i tvivl,
sa sporg leegen eller apotekerpersonalet.

Den sadvanlige dosis er

Voksne, zldre og bern over 12 ar:

Pasmeres i et tyndt lag og gnides forsigtigt ind i de angrebne hudom-
rader 1-2 gange dagligt i op til 4 uger.

Der ber kun bruges lige akkurat den maengde, der skal til for at
daekke hele omradet. Nar bedring konstateres, nedsaettes hyppighe-
den af behandlingen eller der skiftes til et mindre steerkt virkende
laegemiddel. Tal med leegen om evt. andret behandling.

Hvis tilstanden forvaerres eller bedring ikke ses inden for 2-4 uger skal
du kontakte lsegen.

Du ma hgjst bruge 50 g Dermovate per uge.

Salven skal veere helt absorberet af huden inden der efterfelgende
pasmeres andre cremer eller salver.

Undga at fa Dermovate i gjnene.
Vask haenderne efter pasmeringen, med mindre du skal behandle
haenderne.
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Brug til bern under 1 ar:
Dermovate ma ikke bruges til bern under 1 ar.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det kan veere ngdvendigt at sendre dosis. Felg laegens anvisninger.

Brug altid Dermovate ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl,
sa sporg laegen eller pa apoteket.

Hvis du har brugt for meget Dermovate

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere
Dermovate, end der star her, eller mere end leegen har foreskrevet,
og du fgler dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer:

Redt, rundt “maneansigt”, terst pga. sukkersyge, hovedpine pga. for
hejt blodtryk, nedsat muskelmasse, gget fedt pa maven og i nakken.

Hvis du har glemt at bruge Dermovate

Hvis du har glemt at bruge Dermovate, sa brug det sa snart du kom-
mer i tanke om det. Hvis du snart skal bruge den naeste dosis, sa
spring den glemte dosis over. Pasmer aldrig dobbeltdosis.

Hvis du holder op med at bruge Dermovate

Sperg laegen eller apotekspersonalet hvis der er noget, du er i tvivl
om.

Hvis du har brugt Dermovate i lang tid, ma du ikke stoppe behandlin-
gen pludseligt, da det kan forveerre din hudsygdom. Tal med leegen
om langsom aftrapning af behandlingen, hvis du ensker at holde
pause eller stoppe behandlingen med Dermovate.

4. Bivirkninger

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

Alvorlige bivirkninger

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af

10.000 patienter):

e Risiko for alvorlig shocktilstand ved tilskadekomst, operation eller
alvorlig beteendelse (f.eks. lungebetsendelse). Ved akut, alvorlig
sygdom, skal du straks kontakte leege eller skadestue. Ring evt. 112.

* Radt, rundt "maneansigt”, terst pga. sukkersyge, hovedpine pga.
for hejt blodtryk, nedsat muskelmasse, eget fedt pa maven og i
nakken. Kontakt lsegen.

¢ Hovedpine, kvalme, synsnedseettelse og regnbuesyn pga. forhgjet
tryk i gjet (gren steer). Kontakt straks leege eller skadestue.

* Gra steer (uklart syn). Kontakt lsegen.

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

lkke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
patienter):

¢ Klge, lokal breendende fornemmelse eller smerte i huden.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
1.000 patienter):

e Tynd hud, der let gar i stykker/sker hud. Tal med lsegen.

e Streekmeerker.

e Tydelige sma blodkar i huden.

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000
patienter):
¢ Infektion pga. sveekket immunforsvar.

Meget sjxldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af

10.000 patienter):

¢ Overfglsomhed.

e Forsinket veegtogning/nedsat vaekst hos barn.

* @get risiko for knoglebrud pga. knogleskerhed. Kan udvikle sig til
en alvorlig bivirkning. Kontakt leegen, hvis du far pludselige smer-
ter i ryggen.

* Hyppig vandladning, terst, treethed pga. hejt blodsukker (blodglu-
kose). Tal med laegen.

e Sukker i urinen.

e For hejt blodtryk. Tal med laegen. For hgjt blodtryk skal behandles.
Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.

¢ Veegtogning/fedme.

e Hartab og knaekkede har.

e Irritation eller smerte pa applikationsstedet.

e Tynd hud, hudrynker, ter hud, pigmentforandringer, redmen af
huden, udslaet, neeldefeber.

e Allergisk kontakteksem.

e Eksem eller irritation af huden / udsleet.

* @get beharing hos kvinder, evt. skaegveekst / tynde blgde har i
ansigt, pa krop samt arme og ben.

¢ Reduceret kortisolniveau

e Forveerring af hudlidelser.

e Uren hud/akne (bumser)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din laege eller apote-
ket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

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 utilgeengeligt for barn.

® Opbevar ikke Dermovate ved temperaturer over 30 °C.

¢ Brug ikke Dermovate efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Hvis pakningen er meerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er
den sidste dag i den anferte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hen-
syn til miljpet ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysnin-
ger

Dermovate, 0,5 mg/g salve indeholder:

Aktivt stof:

Clobetasolpropionat 0,5 mg/g.

@vrige indholdsstoffer:

Hvid bled paraffin, propylenglycol og sorbitansesquioleat.

Pakningsstarrelser:

Dermovate fas i:
Dermovate 0,5 mg/g i pakninger med 1 tube & 100 g salve.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 25301 Hostivice, CZ

| Danmark markedsferes Dermovate ogsa som Dermovat.

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 10/2016
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