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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Dermovate® 0,5 mg/g salve

clobetasolpropionat

029

Dermovate® og Dermovat® er registrerede varemeerker,

der tilhgrer Glaxo Group Limited.

Dermovate® svarer til laegemidlet Dermovat®.

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du
begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger

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

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der
er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Dermovate til dig
personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan veere 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 den nyeste indleegsseddel pa
www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen

1. Virkning og anvendelse

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

3. Sadan skal du bruge Dermovate

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Dermovate indeholder det aktive stof clobetasol-
propionat, der tilhgrer en gruppe af laegemidler,
som kaldes steroider (binyrebarkhormon).
Steroider kan mindske radme, haevelse og
irritation af huden ved beteendelse, der ikke
skyldes bakterier, virus eller svampe.

Dermovate anvendes til behandling af udsleet,
eksemer og psoriasis.

Dermovate salve anvendes isaer ved tgrre
hudforandringer med afskalning.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU
BEGYNDER AT BRUGE DERMOVATE
Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Brug ikke Dermovate:

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

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

- hvis du har beteendelsesagtig hudsygdom i
ansigtet, som viser sig ved unormal redme pa
naesen, kinderne, hagen, i panden eller i hele
ansigtet, med eller uden bittesma synlige
blodkar, knopper eller pusfyldte bumser
(rosacea).

- hvis du har akne.

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

- til bgrn under 1 ar med hudlidelser, f.eks.
eksem.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du
bruger Dermovate, hvis du er i tviviom

noget af nedenstaende passer pa dig.

- Teetsluttende forbinding eller plaster skal
undgas, medmindre laegen anbefaler dette.

- Du ma kun bruge Dermovate sa laenge som
leegen har foreskrevet. Kontakt laegen, hvis
din tilstand ikke forbedres indenfor 2-4 ugers
behandling. Bar ikke anvendes til langvarig
behandling (hgjst 4 uger) hos barn og
spaedbarn.

- Hvis der forekommer irritation, beteendelse
eller anden hudreaktion skal behandlingen
straks afbrydes. Kontakt laegen.

- Behandling af sarte hudomrader som ansigt,
gjenregion, armhuler, lyske, ved endetarms-
abningen og pa kensdelene skal ske med
forsigtighed og kun i kort tid.

- Undga at fa Dermovate i gjnene.

- Pludselig afbrydelse efter laengere tids brug
kan give radme, svie og breenden i huden eller
forveerre psoriasis. Det forhindres ved langsom
aftrapning af behandlingen.

- Hvis du eririsiko for at fa bivirkninger, som
folge af gget systemisk absorption (Cushings
syndrom). Kontakt laegen.

- Dine binyrers dannelse af hormoner kan blive
nedsat, nar du bruger Dermovate i laengere tid.

- Sammenlignet med voksne, kan bgrn absorbere
forholdsmaessigt starre maengder anvendt
binyrebarkhormon, og de kan derfor veere
mere udsatte for systemiske bivirkninger.

- Dermovate kan slgre, aktivere og forveerre en
hudreaktion.

Brug af anden medicin sammen med
Dermovate

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis
du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig.

Tal med leegen, hvis du tager:
- Ritonavir.
- ltraconazol.

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 leege eller apotekspersonalet
til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Graviditet

Hvis du er gravid, tror du kunne veere gravid eller
planlaegger at blive gravid, ma du kun bruge
Dermovate efter aftale med laegen.

Amning

Dermovate gar over i modermaelken, men det er
ikke sandsynligt, at det vil skade dit barn.

Tal med leegen, hvis du har spgrgsmal.

Hvis du ammer, ma du ikke bruge Dermovate pa
brystet.

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

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

3. SADAN SKAL DU BRUGE DERMOVATE
Brug altid Dermovate ngjagtigt efter laegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sparg leegen eller apotekspersonalet.

Vask haenderne grundigt efter pasmering,
medmindre det er haenderne, som behandles.

Kontakt leegen, hvis din tilstand forveerres eller
ikke bedres indenfor 2-4 ugers behandling.

Den szadvanlige dosis er

Voksne og bgrn over 12 ar:

Pasmer et tyndt lag salve pa det bergrte omrade
1-2 gange dagligt i op til 4 uger.

Brug til bgrn og unge

Bgrn under 1 &r ma ikke bruge Dermovate.
Bgrn mellem 1 og 12 ar bgr ikke bruge
Dermovate. Tal med leegen.

Hvis du har brugt for meget Dermovate
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis
du har brugt mere Dermovate, end der star i
denne information, eller mere end laegen har
foreskrevet (og du foler dig utilpas).

Tag pakningen med.

Hvis du kommer til at pafere en stor maengde
Dermovate eller ved et uheld sluger en stor
maeengde Dermovate, kan du fa det darligt.
Hvis du kommer til at sluge en stor maengde
Dermovate, sa skyl munden grundigt med vand
og kontakt leegen eller apoteket.

Hvis du har glemt at bruge Dermovate

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart
du kommer i tanke om det. Brug aldrig dobbelt
maengde, hvis du har glemt en dosis. Fortseet
blot med den saedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at bruge Dermovate
Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du er i tviviom.

Kontakt leegen, hvis du gnsker at holde pause
eller stoppe behandlingen. Pludselig afbrydelse
efter leengere tids brug kan give redme, svie og
breenden i huden eller forvaerre psoriasis.

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

Alvorlige bivirkninger

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme

hos feerre end 1 ud af 10.000 personer):

- Redt, rundt "/maneansigt”, terst pga. sukkersyge,
hovedpine pga. for hgjt blodtryk, nedsat
muskelmasse, gget fedt pa maven og i nakken
(Cushings syndrom). Kontakt leegen.

- Bern kan vokse mindre og tage mindre pa i
veegt. Kontakt leegen.

- Treethed, svaekket modstandskraft pga. nedsat
funktion af binyrebarken. Kontakt leegen.

- Hovedpine, kvalme, synsnedseettelse og
regnbuesyn pga. foraget tryk i gjet (gran steer).
Kontakt straks laege eller skadestue.
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- Gra steer (uklart syn). Kontakt laegen.

- Psoriasis med pusfyldte knopper pa haender
og fgdder eller over hele kroppen. Kontakt laege
eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos

mellem 1 og 10 ud af 100 personer):

- Klge.

- Breendende fornemmelse eller smerte i huden.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme

hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 personer):

- Lokalt hudsvind.

- Streekmeerker.

- Tydelige sma blodkar i huden.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos

mellem 1 og 10 ud af 10.000 personer):

- Opportunistiske infektioner (under behandlingen
kan der opsta andre infektioner, der fore-
kommer nar modstandskraften mod sygdom
er nedsat, pga. et nedsat immunforsvar).

Meget sjaeldne bivirkninger (kan forekomme

hos feerre end 1 ud af 10.000 personer):

- Overfglsomhedsreaktioner.

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

- Hyppig vandladning, tarst, treethed pga. hgjt
blodsukker (blodglukose). Kan veere alvorligt.
Tal med leegen.

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

- Veegtagning.

- Fald i meengden af et hormon, der kaldes
kortisol, i blodet.

- Hartab.

- Harsygdom, hvor har kneekker (trichorreksi).

- Tynd hud, der let gar i stykker. Tal med laegen.

- Rynker.

- Ter hud.

- Pigmentforandringer.

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

- Forveerring af hudlidelser.

- Allergisk kontakteksem.

- Eksem eller irritation af huden.

- Rgdmen af huden.

- Udsleet.

- Neeldefeber.

- Uren hud/akne (bumser).

- lrritation eller smerte pa det behandlede
hudomrade.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
leege eller apoteket. 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 utilgaengeligt for bgrn.

¢ Opbevar Dermovate under 30 °C.

* Brug ikke Dermovate efter den udlgbsdato,
der star pa pakningen (efter EXP). Udlgbs-

datoen er den sidste dag i den neevnte maned.

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

6. PAKNINGSSTORRELSER 0G
YDERLIGERE OPLYSNINGER
Dermovate salve indeholder:

Aktivt stof: Clobetasolpropionat 0,5 mg/g.
@vrige indholdsstoffer: Hvid blgd paraffin,
propylenglycol og sorbitansesquioleat.

Udseende og pakningsstgrrelse:
Dermovate salve er hvid og gennemskinnelig.

Dermovate salve fas i pakningsstgrrelsen 100 g.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev.

Frigivet af:

Paranova Pack B.V.

Vijzelweg 32, 8243 PM Lelystad
Holland

Denne indlaegsseddel blev senest a&ndret
juni 2016.
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