Indlaegsseddel: Information til brugeren

Daivobet® 50 mikrogram/g+0,5 mg/g salve

calcipotriol/betamethason
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Daivobet® er et registreret varemaerke,
som tilherer LEO Pharma A/S, Danmark

Laes denne indlaegsseddel grundigt,
inden De begynder at bruge
medicinen

e Gem indlaagssedlen. De kan fa brug for
at leese den igen.

* Sporg laegen eller pa apoteket, hvis der
er mere, De vil vide.

e Laegen har ordineret Daivobet® til Dem
personligt. Lad derfor veere med at give
det til andre. Det kan veere skadeligt
for andre, selvom de har de samme
symptomer, som De har.

e Tal med leegen eller apoteket, hvis
en bivirkning bliver veerre, eller De far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Daivobet®s virkning og hvad De skal
bruge det til

2. Det skal De vide, for De begynder at

bruge Daivobet®

. Sadan skal De bruge Daivobet®

. Bivirkninger

. Sadan opbevarer De Daivobet®

. Yderligere oplysninger
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1. Daivobet®s virkning og hvad De
skal bruge det til

Daivobet® indeholder et steerkt
binyrebarkhormon og et D-vitamin.
Binyrebarkhormonet deemper vaevsreak-
tionen. D-vitaminet haammer den @gede,
unormale celledeling, som ses i hudens
hornlag ved psoriasis.

De skal bruge Daivobet® til behandling
af psoriasis. Leegen kan have givet Dem
Daivobet® til anden anvendelse. Folg
altid laegens anvisning.

2. Det skal De vide, for De

begynder at bruge Daivobet®

Brug ikke Daivobet®:

e hvis De er overfelsom over for
calcipotriol, betamethason eller et
eller flere af de avrige indholdsstoffer i
Daivobet®.

e hvis De har forstyrrelser i kalkstofskiftet.

e hvis De har beteendelser i huden pa
grund af virus, svampe, bakterier eller
parasitter.

e hvis De har hudsygdomme péa grund af
tuberkulose eller syfilis.

e hvis De har en beteendelsesagtig
hudsygdom i ansigtet (akne).

e hvis De har beteendelse med rode
knopper omkring neese og mund
(perioral dermatit).

e hvis De har meget tynd hud.

e hvis De har spraengninger i huden
(streekmeerker).

e hvis De har skerhed af hudens kar.

e hvis De lider af sygdommen "fiskehud”.

® pa sér.

e ved klge omkring endetarmen eller
konsdelene.

e hvis De har specielle former for
psoriasis, som psoriasis kompliceret
af pusholdige bleerer, blodige,
forhornede eller radfarvede hudpartier
eller "drabeformet psoriasis” (guttat,
erythrodermisk, exfoliativ og pustoles
psoriasis).

e hvis De har sveert nedsat nyrefunktion.

e hvis De har alvorlig leversygdom.

Veer ekstra forsigtig med at bruge

Daivobet®

Seerlige forholdsregler

e Brug ikke Daivobet® lsengere end hgjst
nadvendigt.

e Undga at f& Daivobet® i ansigtet. Pas
iseer pa harbund, mund og gjne.

e Vask haenderne efter hver pasmering.

¢ Brug ikke sterre meengde salve end
aftalt med leegen. Hojst 100 g om
ugen.

® De méa normalt ikke bruge Daivobet®
pa store dele (mere end 30%) af
kroppens overflade.

* Brug ikke Daivobet® samtidig med
behandling med anden medicin, der
indeholder binyrebarkhormon.

¢ Undga pasmering pa store
hudomréder med beskadiget hud,
under testsluttende bandager, pa
slimhinder og i hudfolder.

e Hvis der gar betaendelse i Deres
psoriasis, skal De kontakte leegen.

¢ Undga behandling af psoriasis i
ansigtet og leengerevarende behandling
af huden omkring kensdelene.

e |szer efter langtidsbehandling kan De
risikere, at Deres psoriasis blusser
op igen, nar behandlingen holder
op. Tal derfor med laegen efter at
behandlingen er afsluttet.

¢ \Ved langtidsbehandling er der en oget
risiko for bivirkninger. Kontakt leegen,
hvis De far bivirkninger.

e Behandling med Daivobet® kan
fremprovokere en saerlig form for
psoriasis med pusholdige bleerer. Tal
med leegen.

e Hvis De har diabetes, skal De tale med
Deres leege om, hvordan Daivobet®
pavirker Deres diabetes.

¢ Begraens eller undgé overdreven
solbadning, bade naturlig og kunstig.

Brug af anden medicin

Forteel altid leegen eller apoteket, hvis De
bruger anden medicin eller har brugt det
for nylig. Det geelder ogséa for medicin,
som ikke er kebt pa recept, medicin kebt
i udlandet, naturleegemidler samt steerke
vitaminer og mineraler.

Brug ikke Daivobet® samtidig med
behandling med anden medicin, der
indeholder binyrebarkhormon (se
afsnittet "Veer ekstra forsigtig med at
bruge Daivobet®”).

Graviditet og amning
Sparg Deres leege eller apoteket til rads,
for De bruger nogen form for medicin.

Graviditet
Hvis De er gravid, mé De kun bruge
Daivobet® efter aftale med leegen.

Amning

Hvis De ammer, méa De kun bruge
Daivobet® efter aftale med laegen. Undga
at bruge Daivobet pa selve brystet, nar
De ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Daivobet® pavirker ikke arbejdssikker-
heden eller evnen til at feerdes sikkert i
trafikken.

3. Sadan skal De bruge Daivobet®
Den saedvanlige dosis er:

Voksne:

Smer Daivobet® pa de angrebne
omrader 1 gang dagligt.

Vask haenderne efter pasmering, med
mindre det er heenderne, der skal
behandles.

Behandlingen ber ikke vare laengere end
4 uger. De ma hgijst bruge 15 g salve om
dagen og hgjst 100 g om ugen. De ma
normalt ikke bruge Daivobet® pa mere
end 30 % af kroppens overflade. Tal med
leegen.

De ma normalt ikke bruge Daivobet®

til bern og unge under 18 ar. Tal med
leegen.
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Brug altid Daivobet® ngjagtigt efter
leegens anvisning. Er De i tvivl, s& sperg
laegen eller pa apoteket.

Hvis De har brugt for meget Daivobet®
Kontakt leegen, skadestuen eller
apoteket, hvis De har brugt mere
Daivobet® salve, end der star her, eller
mere end leegen har foreskrevet, og De
foler Dem utilpas.

Symptomer pa overdosering er:

e Forhgjet indhold af kalk i blodet

og deraf felgende nedsat
koncentrationsevne, traethed,
forstoppelse, terst og nedsat
muskelkraft. For hgjt blodtryk, hejt
blodsukker, blodmangel, mindre
muskler, ugnsket beharing, redt, rundt
maneansigt, blalige striber i huden,
ogede fedtdepoter pa maven og i
nakken.

Efter opher med meget store doser

i lang tid, kan der komme nedsat
funktion af binyrebarken med traethed,
lavt blodtryk, lavt blodsukker, mindre
modstandskraft mod infektioner m.m.
Efter misbrug i 5 maneder er der set
en seerlig form for psoriasis med red
og varm hud over hele kroppen og
pavirket almen tilstand (erytrodermisk
psoriasis).

Hvis De har glemt at bruge Daivobet®
Hvis De har glemt at bruge Daivobet®
en gang, skal De ikke bruge dobbelt s&
meget, men fortseette som De plejer.

Hvis De holder op med at bruge
Daivobet®

AEndring eller stop med behandlingen
ber kun ske i samrad med laagen.
Forteel det straks til laegen, hvis Deres
psoriasis blusser op igen, efter at
behandlingen med Daivobet® er stoppet.

4. Bivirkninger

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

Alvorlige bivirkninger
Sjeeldne bivirkninger (det sker hos
mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
¢ Psoriasis med pusfyldte knopper
pé haender og fadder eller over hele
kroppen. Kontakt leege eller skadestue.
Meget sjaeldne bivirkninger (det sker
hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
e Allergisk reaktion med heevelse af
ansigt, mund og sveelg, det kan
medfare, at luftvejene blokeres. Ring
112.

e Hovedpine, kvalme, synsnedsaettelse
og regnbuesyn pga. forhgjet tryk i gjet.
Kontakt straks leege eller skadestue.

e Gra steer (uklart syn). Kontakt lsegen.

e Torst og nedsat kraft i arme og ben,
treethed og forstoppelse pga. for hojt
kalk i blodet. Det kan veere alvorligt. Tal
med leegen.

¢ Rodt, rundt "maneansigt”, terst pga.
sukkersyge, hovedpine pga. for hojt
blodtryk, nedsat muskelmasse, oget
fedt pa maven og i nakken. Kontakt
leegen.

e |nfektioner. Kontakt lzegen.

Alvorlige bivirkninger opstér oftest, hvis
salven er brugt i hudfolder, pa store
hudomréader, i for lang tid eller under
teetsluttende bandager.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det sker hos

1-10 ud af 100 patienter):

¢ Klge, hududsleet, breendende
fornemmelse i huden.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker

hos 1-10 ud af 1000 patienter):

e Smerter i huden eller hudirritation,
betaendelse i huden, radmen af huden,
forveerring af psoriasis, beteendelse
i harsaekke, aendringer i hudens
pigmentering med afblegning eller
misfarvning af huden.

Hyppigheden er ikke kendt:

e Tor hud, eksem, lysfalsomhed, ugnsket
harvaekst, pergamenthud, eksem rundt
om munden (kun hvis salven er brugt
i ansigtet), sker hud, tydelige sméa
blodkar i huden, streeskmaerker, allergisk
eksem, sma hvide knuder i ansigtet.

Pa grund af indholdet af binyrebark-
hormon kan huden specielt ved langvarig
brug blive tynd, og de sma blodkar i
huden kan udvide sig eller briste.

Tal med laegen eller apoteket, hvis
en bivirkning bliver veerre, eller De far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Fortael leege eller apotek, hvis De far
bivirkninger, der bliver ved eller er
generende. Nogle bivirkninger kraever
behandling.

Patienter eller pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen. De finder skema
og vejledning pé Leegemiddelstyrelsens
netsted:
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

5. Sadan opbevarer De Daivobet®
Opbevar Daivobet® utilgeengeligt for
bern.

Opbevar ikke Daivobet® ved tempera-
turer over 25°C.

Brug ikke Daivobet® efter den
udlgbsdato, der stér pa pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
neevnte maned.

De ma kun bruge Daivobet® i 12
méaneder efter at tuben er dbnet.

Aflever altid medicinrester pa apoteket.
Af hensyn til miliget méa De ikke smide
medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger
Daivobet 50 mikrogram/g + 0,5 mg/g
salve indeholder:

Aktive indholdsstoffer: Calcipotriol 50
mikrogram/g (som hydrat), betametha-
son 0,5 mg/g (som dipropionat).

@vrige indholdsstoffer er: Paraffinolie,
polyoxypropylen-15-stearylether, alpha-
tocopherol, hvid vaselin.

Daivobets udseende og paknings-
starrelser
Daivobet er en hvidlig til gul salve.

Daivobet findes i pakningssterrelserne
60 g og 2x60 g. Ikke alle paknings-
storrelser er nodvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfarings-
tilladelsen

Paranova Danmark A/S,
Industriparken 23-25, 2750 Ballerup.

Ompakket og frigivet af
Paranova Pack A/S,
Industriparken 23-25, 2750 Ballerup.

Denne indlaegsseddel blev sidst
revideret oktober 2007
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