Indleegsseddel: Information til brugeren
Indoxyl 50 mg/g + 10 mg/g gel
benzoylperoxid/clindamycin

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger.

Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at lsese den igen.

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

Laegen har ordineret Indoxyl gel til dig personligt. Lad derfor veere med at give den til andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Indoxyl
Sadan skal du bruge Indoxy!

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ousrOdE

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. Virkning og anvendelse
Indoxyl gel indeholder to aktive stoffer: benzoylperoxid og clindamycin. Indoxyl gel tilhgrer medicingruppen “anti-aknemidler”.

Indoxyl gel bruges til behandling af let til moderat akne pa huden.
e Benzoylperoxid virker ved at nedszette forekomst af hudorme. Stoffet medvirker ogsa til at dreebe bakterier involveret i akne .
e Clindamycin er et antibiotikum, der stopper bakterier, involveret i akne, i at reproducere.

Anvendt sammen i Indoxyl gel virker stofferne ved at:
e bekaempe de bakterier, som kan forarsage akne
e behandle eksisterende hudorme og bumser

e reducere antallet af rade, beteendte akne pletter

Indoxyl gel kan bruges af voksne og unge i alderen 12 ar og derover

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Indoxyl
Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid lsegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Indoxyl
— hvis du er allergisk over for benzoylperoxid, clindamycin, lincomycin eller et af de de gvrige indholdsstoffer i Indoxyl gel
(angivet i pkt. 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apoteket, far du bruger Indoxyl gel.

e Brug kun Indoxyl gel pa huden. Du bgr undga at f& Indoxy! gel i eller p& gjne, leeber, munden eller ind i naesen.

e Undga ogsa at f& gelen pa irriteret hud, f.eks rifter, hudafskrabninger, solskoldet hud eller beskadiget hud.

e Hvis du ved et uheld far Indoxyl gel i gjnene, munden eller naesen skal du skylle med rigelige meengder vand.

e  Brug ikke for meget Indoxyl gel pa sarte hudomrader.

e De fleste patienter vil opleve at huden bliver rgd og skaller af under de fgrste uger af behandlingen. Hvis din hud bliver irriteret,
kan du bruge en olie-fri fugtighedscreme, bruge Indoxyl gel mindre ofte, eller stoppe med at bruge det i en kort periode, for at
give din hud tid til at hele og derefter igen begynde behandling.

o Stop behandlingen og kontakt din leege, hvis hudirritation er alvorlig (sveer readmen, tgrhed, klge, svie eller braendende
fornemmelse), eller ikke forbedres.

e Indoxyl gel kan blege farvede tekstiler, som f.eks tgj, handkleeder, sengelinned, magbler eller teepper. Derfor begr du s vidt
muligt undga at fa Indoxyl gel pa disse materialer.

e Indoxyl gel kan blege haret.

e Indoxyl kan gare huden mere fglsom over for skadelig virkning af sollys. Derfor bgr du undga solbadning eller brug af solarier
under behandlingen. Du skal bruge en creme med solfaktor og beere beskyttende kleeder nér du anvender Indoxyl gel.

Tal med leegen, inden du bruger Indoxyl gel, hvis:

e du har eller har haft beteendelse i mavetarmkanalen herunder tyktarmsbeteendelse (Crohns sygdom eller ulcergs kolit) eller
tyktarmsbetaendelse forarsaget af antibiotika.

e Huvis du far mavekramper eller diarré, som ikke forbedres eller er alvorlig, stop brugen af Indoxyl gel og kontakt straks din
leege. Antibiotika kan forérsage en tilstand, der resulterer i alvorlig diarré og mavekramper. Selv om dette er usandsynligt med
antibiotika anvendt p& huden.



e  Huvis du for nylig har brugt andre clindamycin-eller erythromycin-holdige lszegemidler, er der en gget risiko for, at Indoxyl gel ikke
vil virke s& godt, som det burde.
e Forteel det til lsegen eller apoteket, hvis du har brugt en anden clindamycin-eller erythromycin-holdig laeegemiddel for nylig

Barn
Giv ikke denne medicin til bgrn under tolv ar. Det vides ikke, om det virker eller om det er sikkert for dem.

Brug af anden medicin sammen med Indoxyl gel

Forteel altid lsegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Det geelder ogsa for medicin, som ikke
er kabt pa recept, f.eks. naturlaegemidler og vitaminer og mineraler.

Tal med leegen, hvis du anvender fglgende:

¢ anden aknebehandling herunder bakteriedraebende midler (antibiotika) p& huden

¢ medicinske eller eksfolierende seeber (seeber med slibemiddel) og rensemidler

e saeber og kosmetik med staerkt udtagrrende virkning

e produkter med hgje koncentrationer af alkohol og/eller adstringerende midler

Du bgr undga at kombinere ovenstaende midler med Indoxyl gel, fordi de med tiden kan irritere din hud.

Indoxyl gel kan gare nogle akne lseegemidler mindre effektive, nar de anvendes samtidigt. Dette omfatter:

¢ Nogle akne laegemidler, der anvendes pa huden, som indeholder tretinoin, isotretinoin eller tazaroten.

e Forteel det til lazgen eller apoteket, hvis du ogsa bruger et af disse laegemidler. Du kan vaere ngdt til at bruge de to produkter
pa forskellige tidspunkter af dagen (f.eks en om morgenen og den anden om aftenen). Anvendelse af andre akne leegemidler
pa samme tid som Indoxyl gel kan gge risikoen for hudirritation.

e Stop behandlingen og kontakt din lzege, hvis hudirritation bliver alvorligs (sveer radmen, tgrhed, kige, svie, eller braendende
fornemmelse).

e Indoxyl gel bgr ikke anvendes pd samme tid som erythromycin-holdige laegemidler.

e Anvendelse af Indoxyl gel p4 samme tid som lsegemidler sdsom dapson og sulfacetamid kan forarsage en midlertidig farve-
aendring af hud eller ansigtshar (gul / orange farve). Dette vil ikke veere permanent.

e Et af de aktive stoffer i Indoxyl gel kan pavirke, hvordan visse generel anaestesi laegemidler virker (kaldet "neuromuskuleert
blokerende midler").

e Forteel det til leegen eller apoteket, hvis du skal opereres.

Hvis du er usikker, om dette geelder for dig, tal med din laege eller apoteket inden anvendelse af Indoxyl gel.

Graviditet, amning
Der er kun begraensede oplysninger om sikkerheden af Indoxyl gel til gravide kvinder.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sparge din leege til rads,
far du bruger dette leegemiddel.
Din laege vil overveje fordelene for dig og risikoen for dit barn, ved at bruge Indoxyl gel, mens du er gravid.

Det vides ikke, om indholdsstofferne i Indoxyl gel kan overfgres til modermeelken. En af de aktive stoffer i Indoxyl gel er
clindamycin. Nar clindamycin indtages gennem munden eller injektion, kan det udskilles i modermzelk. Hvis du ammer, skal du
tjiekke med din leege, far du bruger Indoxyl gel.

Brug ikke Indoxyl gel pa dit bryst, hvis du ammer.

3. Sadan skal du bruge Indoxyl

Brug altid dette lazegemiddel ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg leegen eller pa
apoteket.

e Du skal bruge Indoxyl gel én gang daglig, om aftenen.

e Det kan vare 2-5 uger far du ser effekt af Indoxyl gel behandling.

¢ Du bgr ikke anvende gelen i mere end 12 uger ad gangen. Din laege informerer dig om, hvor laenge din behandling skal vare.

Sadan pafgres Indoxyl

1. Inden du bruger gelen, skal du fierne eventuel make-up.

2. Vask huden grundigt, skyl efter med varmt vand og dup forsigtigt huden tar.

3. Fordel et tyndt lag Indoxyl gel pa hele det angrebne omrade med fingerspidserne.

4. Du skal fordele et tyndt lag af gelen over hele det omréde, der er angrebet af akne - ikke kun pa de enkelte bumser. Hvis gelen

ikke hurtigt treenger ind i huden, bruger du for meget.

e Til ansigtet alene, brug den maengde gel, som kan ligge pa det yderste led af pegefingeren. Dette er en
"fingerspidsenhed”

¢ Til ansigtet og ryggen, brug 2% gange "fingerspidsenhed” i alt.

5. Hvis du far meget tarhed eller afskalning af huden, kan du bruge en olie-fri fugtighedscreme, bruge Indoxyl gel mindre hyppigt
eller stoppe behandlingen for en kort periode, for at give din hud tid til at tilpasse sig behandlingen. Denne medicin fungerer
muligvis ikke korrekt, hvis den ikke anvendes hver dag.

6. Vask haenderne efter pafaring af gelen.



7. Nar gelen er absorberet i huden, kan du anvende en oliefri make-up.

Brug dette lsegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indlsegsseddel eller efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du
i tvivl, s& sparg leegen eller pa apoteket.

Hvis du har brugt for meget Indoxyl

e Pas pa ikke at anvende for meget. At anvende for meget gel eller anvende det oftere vil ikke hjeelpe dine bumser til at
forsvinde hurtigere, og kan irritere huden. Hvis dette sker, skal du bruge gelen mindre ofte, eller stoppe med at bruge det et par
dage og derefter starte igen.

Hvis du ved et uheld sluger Indoxyl gel
e Hvis du ved et uheld har slugt gelen, sagg leegehjzelp. Du kan f& symptomer, der ligner dem du kan fa nar du tager antibiotika
gennem munden (en darlig mave).

Hvis du har glemt at bruge Indoxyl
e Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
e Fortseet blot med at bruge gelen pa det sesedvanlige tidspunkt.

Du ma ikke stoppe brugen af Indoxyl gel uden radgivning.
Brug ikke gelen i mere end 12 uger ad gangen, uden at tale med din laege. Brug Indoxyl gel, sa leenge laegen anbefaler. Du ma
ikke stoppe, medmindre leegen beder dig om det.

Det er vigtigt at fortseette med at bruge gelen som foreskrevet af din leege. Hvis du holder op for tidligt, kan din akne vende tilbage.
Hvis du har yderligere spgrgsmal om brugen af denne medicin, sa spgrg din laege eller p& apoteket.

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

Stop brugen af Indoxyl, og henvend dig straks til laegen, hvis du oplever en af fglgende alvorlige bivirkninger - du kan
have behov for akut medicinsk behandling:

e tegn pd allergisk reaktion (hzevelse af ansigtet, gjne, laeber eller tunge, naeldefeber eller &ndedreetsbesveer, sammenbrud)
e hvis du far langvarig, betydelig diaré eller mavekramper

e kraftig fornemmelse af breenden, afskalning eller kige.

Andre mulige bivirkninger;
Hvis du generes af disse bivirkninger, anvend da Indoxyl sjeeldnere eller stop behandlingen en eller to dage, far behandlingen
genoptages.

Meget almindelige bivirkninger (det forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede).
Pa behandlingsomradet:

¢ Rgdmen, afskalning og terhed.

Disse bivirkninger er almindeligvis milde

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos faerre end 1 ud af 10 behandlede).
e Hovedpine

Pa behandlingsomradet:
e Braendende fornemmelse, smerte, lysfalsomhed for sollys.

Ikke almindelige bivirkninger (det forekommer hos feerre end 1 ud af 100 behandlede).
¢ Kige, "soven” eller "myrekryb” i huden (paraestesi), forvaerring af akne, rad klgende hud, udsleet (dermatitis, erytematas
udsleet).

Andre bivirkninger

Andre bivirkninger er forekommet i et meget lille antal mennesker, men den ngjagtige hyppighed kendes ikke:
e Allergiske reaktioner

e Betaendelse i tarmen, diarré, herunder blodig diarré, mavesmerter

Pa applikationsstedet:
e Hudreaktioner, misfarvning af huden
e Heaevet klgende udsleet (neeldefeber)

Indberetning af bivirkninger

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



Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar dette laegemiddel utilgaengeligt for barn.

Apotek: Opbevar Indoxyl gel i kgleskab (2°C til 8°C). Indoxyl gel ma ikke fryses eller udseettes for frost.
Patient: Efter udlevering fra apoteket ma Indoxy! gel ikke opbevares over 25°C. Holdbarhed efter &bning af tuben: 2 maneder.

Brug ikke dette laeegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (efter Exp). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Indoxyl indeholder

e Aktive stoffer: clindamycinphosphat, svarende til clindamycin 1% w/w (10mg/g) og vandig benzoylperoxid svarende til vandfrit
benzoylperoxid 5%w/w (50mg/g)
@vrige indholdsstoffer: Carbomer, dimeticon, dinatriumlaurylsulphosuccinat, dinatriumedetat, glycerol, kolloid silica, poloxamer
182, renset vand og natriumhydroxid.

Udseende og pakningsstgrrelse

e Indoxyl gel leveres i tuber & 1x30 gram og 2x30 g.

e Gelen er hvid til svagt gul i farven.

e Hver karton indeholder én tube Indoxyl gel.

e |kke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvist markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

| Danmark markedsfgres Indoxyl ogsa som Clindoxyl.
For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.
Denne indleegsseddel blev senest aendret 10/2024
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