INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

023882-00

Xamiol® 50 mikrogram/0,5 mg/g gel

Calcipotriol/betamethason

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen.

» Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

» Spgrg din laege eller apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

* Laegen har ordineret Xamiol® til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selv om de har samme symptomer, som du har. Tal med lzegen eller
apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

| denne indleegsseddel er der information om
fglgende

1. Virkning af Xamiol®, og anvendelse

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

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Xamiol® kan bruges til lokal behandling af psoriasis

i harbunden. Nar du har psoriasis, sker celledelingen
i din hud for hurtigt. Dette viser sig ved rgdme, skael
og fortykkelse af huden.

Xamiol® indeholder calcipotriol og betamethason.
Calcipotriol hjeelper til at normalisere hudcellernes
veekst og betamethason reducerer inflammationen
(veevsreaktionen), du har i forbindelse med din
psoriasis.

2. DET SKAL DU VIDE FOR DU BEGYNDER AT
BRUGE XAMIOL®

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering end angivet i denne information. Felg altid
lzegens anvisning og oplysningerne pa doserings-
etiketten.

Brug ikke Xamiol®

« hvis du er overfglsom over for calcipotriol,
betamethason eller et af de andre indholdsstoffer
i denne gel.

« hvis du har forstyrrelser i kalkstofskiftet (spgrg din
laege).

* hvis du har andre typer psoriasis fx drabeformet
(guttat) psoriasis, psoriasis kompliceret af blodige
forhornede, rgdfarvede hudpartier eller pusholdige
bleerer (spgrg din laege).

« hvis du har alvorlig lever- eller nyresygdom.

Xamiol® indeholder et steerktvirkende steroid, brug

derfor IKKE gelen pa hudinfektioner forarsaget af:

« virus (fx forkglelsessar eller skoldkopper)

» svampeinfektioner (fx fodsvamp eller ringorm)

« bakterier

« parasitter (fx fnat/scabies) eller

* hvis du har tuberkulose (TB) eller syfilis

* hvis du har eksem rundt om munden (perioral
dermatitis)

¢ hvis du har tynd hud, skerhed i hudens kar eller
lyse striber i huden

* hvis du har ichthyosis (sygdommen fiskehud)

« hvis du har akne (bumser)

* hvis du har rosacea (alvorlig blussen og régdme i
ansigtet)

« hvis du har sar eller beskadiget hud.

Veer ekstra forsigtig med at bruge Xamiol®:

Tal med laege eller sygeplejerske

« hvis du bruger anden medicin, der indeholder
steroid, da det kan medfgre, at du far bivirkninger

* hvis du har brugt denne gel i lang tid, og har taenkt
dig at stoppe behandlingen (pludselig afbrydelse
af behandlingen kan medfgre risiko for tilbagefald
eller forveerring af din psoriasis)

* hvis du har sukkersyge, da dit blodsukker kan blive
pavirket af steroid

« hvis der gar betaendelse i din hud, da du kan blive
ngdt til at afbryde behandlingen.

Seerlige forsigtighedsregler

» Undga at bruge mere end 100 g pr uge.

« Undga brug under badehaette, bandage eller omslag,
da det gger absorptionen af steroid.

« Undga brug pa store omrader med beskadiget hud,
da det gger absorptionen af steroid.

« Undgar brug i ansigtet, da ansigtet er meget fglsomt
over for steroider.

» Undga overdreven solbadning, overdreven brug af
solarier og andre former for lysbehandling.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept.

Graviditet og amning:

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

Brug ikke Xamiol® hvis du er gravid, (eller der er
mulighed for at du bliver gravid), eller hvis du ammer,
med mindre du forst har aftalt det med din laege.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Denne medicin pavirker ikke dine evner til at kgre
eller betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af de ovrige indholds-
stoffer i Xamiol®

Xamiol® gel indeholder butylhydroxytoluen (E321),
der kan give lokalt hududslaet (fx kontakteksem) og
irritation af gjne og slimhinder.

3. SADAN SKAL DU BRUGE XAMIOLe
Brug altid Xamiol® ngjagtigt efter laegens anvisning.
Er du i tvivl, sa sperg lsegen eller pa apoteket.

Kutan anvendelse. Medicinen ma kun bruges i
harbunden.

Xamiol® anbefales ikke til bgrn og unge under 18 ar.

Brugsanvisning:

< Brug kun gelen pa psoriasis i harbunden, brug ikke
gelen pa hud, der ikke har psoriasis.

« Flasken omrystes inden brug, og laget tages af.
Pafgr Xamiol® pa omraderne i harbunden med
psoriasis. Red haret fgrst for at fierne Igse skeel.

Bgj hovedet forover, sa Xamiol® ikke Igber ned i
ansigtet. Det er lettere at pafgre gelen, hvis du deler
haret fgr pafgringen. Pafgr Xamiol® pa de angrebne
steder med fingerspidserne og gnid den forsigtigt ind.

* Normalt er 1-4 g nok til behandling af harbunden
(4 g svarer til 1 teskefuld).

* Du ma ikke bruge Xamiol® under teetsiddende
bandager eller lignende.

« Vask hzaender efter brug af Xamiol®. Det vil
forhindre uhensigtsmaessig overfgrelse af gelen til
andre dele af din krop (specielt ansigt, mund og
gjne).

« Bliv ikke bekymret, hvis du ved et uheld kommer til
at pafgre gel pa normal hud naer din psoriasis, men
tgr den af, hvis det kommer udenfor.

» Nar du har brugt gelen, bgr du undga kontakt med
tekstiler, som let bliver fedtet til (fx silke).

Det er ikke ngdvendigt at vaske har, inden du
paferer Xamiol®.

Det kan veere en
hjaelp at skille
haret, for du
bruger Xamiol®.

Gnid forsigtigt
Xamiol® ind med
fingerspidserne.

Pafar Xamiol® pa
de omrader i
harbunden, der
har psoriasis.

For at opna optimal effekt, anbefales det at undga
harvask umiddelbart efter pafering af Xamiol®. Lad
Xamiol® sidde i harbunden natten over eller i Isbet
af dagen. Nar du siden skal vaske haret, kan
nedenstaende instruktion vaere nyttig.

Kom mild shampoo Lad shampooen Vask haret som
i det torre hér, sidde i harbunden  saedvanligt.
specieltide et par minutter for

omrader hvor du
har pafert gelen.

du skyller den ud.

Gentag trin 4-6 en eller to gange, om ngdvendigt.

Behandlingsvarighed

» Brug gelen en gang daglig. Det kan veere en fordel
at anvende gelen om aftenen.

« Den saedvanlige behandlingsvarighed er 4 uger,

« Din leege kan bestemme en anden varighed.

* Din laege kan bestemme at behandlingen skal
gentages.

* Brug ikke
» mere end 15 g pa en dag eller
* mere end 100 g om ugen.

Hele omradet i harbunden med psoriasis kan
behandles med Xamiol®, men hvis du ogsa bruger
produkter, der indeholder calcipotriol til psoriasis pa
kroppen, ma den totale maengde af calcipotriol
produkter ikke overstige 15 g pr dag eller 100 g pr
uge, og hele det behandlede omrade ma ikke
overstige 30% af kroppens samlede overflade.

Hvad kan jeg forvente, nar jeg bruger Xamiol®?
De fleste opnar tydelige resultater efter 2 uger, selv
om deres psoriasis ikke er helt afglattet pa den tid.

Hvis du har brugt mere Xamiol® end du burde
Kontakt din laege, hvis du har anvendt mere end 15 g
pa en dag eller mere end 100 g pa en uge.
Overdreven for lang tids brug af Xamiol® kan give
dig problemer med kalciumkoncentrationen i dit
blod, den vil seedvanligvis normaliseres, nar du
stopper behandlingen. Laegen vil eventuelt tage en
blodprgve, for at male om din overdosering har
medfgrt stigning af kalcium i dit blod.

Overdreven lang tids brug kan ogsa medfgre at dine
binyrer holder op med at fungere normalt (binyrerne
sidder i neerheden af dine nyrer og producerer
hormoner).

Hvis du har glemt at tage Xamiol®
Brug ikke dobbelt dosis som erstatning for glemt dosis.

Hvis du holder op med at bruge Xamiol®

Du skal stoppe behandlingen med Xamiol®, som din
leege har fortalt dig. Det kan veere ngdvendigt at
stoppe behandlingen gradbvis, specielt hvis behand-
lingen har varet i lang tid.

Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget,
du er i tvivlom.



4. BIVIRKNINGER
Xamiol® kan som al anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Ca. 1 ud af 12 personer kan forvente at fa bivirkninger,
men de fleste reaktioner forekommer, der hvor gelen
er pasmurt.

Alvorlige bivirkninger

Tal gjeblikkeligt eller sa hurtigt som muligt med
lzegen eller apoteket, hvis du far en af felgende
bivirkninger. Du skal maske stoppe behandlingen:

Det er kendt at det ene af indholdsstofferne i Xamiol®,
betamethason (et steerktvirkende steroid) kan give
alvorlige bivirkninger. Du skal kontakte din lsege sa
hurtigt som muligt, hvis du far alvorlige bivirkninger.
Disse bivirkninger er sjeeldne, men sandsynligheden
for at du far dem er storre, hvis du behandles i lang
tid, eller under teetsiddende bandager.

Fglgende bivirkninger kan forekomme:

* Dine binyrer kan holde op med at fungere. Tegn herpa
er treethed, depression og angst.

» Gra steer (tegn herpa er uklart og taget syn, sveert
ved at se om natten og fglsomhed over for lys).

 @get tryk inde i dit gje (tegn herpéa er smerte i gjet,
rgdt gje, nedsat eller uklart syn).

* Infektioner (dit immunsystem, som bekaemper
infektioner, kan blive undertrykt eller svaekket).

* Pustulgs psoriasis (rgde arealer med gule
(pusholdige) bleerer, sidder seedvanligvis pa
haender og fgdder). Hvis du opdager sadanne
reaktioner, skal du holde op med at bruge Xamiol®
og kontakte din laege sa hurtigt som muligt.

Ikke almindelige bivirkninger (ses hos mindre end

1 ud af 100 personer)

* Forveerring af din psoriasis. Hvis din psoriasis bliver
veerre, skal du kontakte din leege sa hurtigt som muligt.

Meget sjaeldne bivirkninger (ses hos mindre end

1 ud af 10.000 personer)

» Overfglsomhedsreaktioner med haevelse i ansigtet,
hud og andre dele af kroppen fx haender og fgdder.
Der kan forekomme haevelse i mund og hals og
besveer med at traekke vejret. Hvis du far en over-
falsomhedsreaktion, skal du holde op med at bruge
Xamiol® og kontakte din lzege eller skadestue
djeblikkeligt.

* @get koncentration af kalcium i dit blod og din urin
(seedvanligvis hvis du har brugt for meget af gelen).
Tegn pa gget kalcium i blodet er smerter i knoglerne,
forstoppelse, appetitigshed, kvalme og opkastning.
Dette kan veere alvorligt, du skal derfor gjeblikkeligt
kontakte din lsege. Koncentrationen vil atter blive
normal, nar du holder op med behandlingen.

Mindre alvorlige bivirkninger pa grund af lang tids

brug af betamethason, tal med din laege sa hurtigt

muligt, hvis du bemaerker nogle af disse:

» Tynd hud.

» Udvidelse af de sma kar og lyse striber i huden.

» Andring af harvaekst.

* Rgdt udslaet rundt om munden (perioral dermatitis).

* Hududsleet med beteendelse eller haevelse
(allergisk kontakteksem).

* Sma hvide pletter (colloid milia).

+ Afblegning af huden.

Folgende mindre alvorlige bivirkninger er ogsa set:

Almindelige bivirkninger (ses hos mindre end 1 ud
af 10 personer):
* Klge.

lkke almindelige bivirkninger (ses hos mindre end

1 ud af 100 personer):

* @jenirritation.

* Breendende fornemmelse i huden.

* Hudsmerter og — irritation.

 Beteendelse i harsaekke (folliculitis).

* Hududsleet med beteendelse (dermatitis).

* Rgdme i huden pa grund af udvidelse af de sma
blodkar (erythema).

» Akne (bumser).

e Tgr hud.

» Udsleet.

* Pusholdigt udsleet.

/ndring eller stop i behandlingen bgr kun ske
i samrad med laegen, da det kan vaere, at du skal
stoppe behandlingen gradvis.

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

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til
Laegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan
blive bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirk-
ninger direkte til Laegemiddelstyrelsen.

Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa
Laegemiddelstyrelsens netsted.

5. OPBEVARING

» Opbevares utilgeengeligt for bgrn.

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

» Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste dag i den naevnte
maned.

* Ma ikke opbevares koldt. Behold flasken i
yderkartonen beskyttet mod lys.

« Flasken skal kasseres 3 maneder efter abning.

Du ma ikke smide medicinrester i aflgbet eller i
skraldespanden. Spgrg pa apoteket, hvordan du skal
aflevere medicinrester. Dette vil hjeelpe til med at
beskytte miljget.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Hvad indeholder Xamiol®:

Aktive stoffer:

Calcipotriol og betamethason.

Et gram gel indeholder 50 mikrogram calcipotriol
(som monohydrat) og 0,5 mg betamethason (som
dipropionat).

@vrige indholdsstoffer:

* paraffinolie

* polyoxypropylen-15-stearyl ether
* ricinus olie, hydrogeneret

* butylhydroxytoluen (E321)

« all-rac-a-tocopherol.

Hvordan ser Xamiol® ud og pakningssterrelser
Xamiol® er en nzaesten klar, farvelds til off-white gel i
flasker af hard polyethylen med tud af blgd
polyethylen og skruelag af hard polyethylen.
Flaskerne ligger i kartoner.

Pakningsstgrrelser: 15g,309,60gog2x60g.

Ikke alle pakningsstgrrelser bliver markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelse og fremstiller:
Indehaver af markedsferingstilladelse i Danmark:
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

2750 Ballerup

Fremstiller:

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
2750 Ballerup

Dette leegemiddel er godkendt | EEAs
medlemslande under falgende navne:

Belgien: Xamiol®

Danmark: Xamiol®

England: Xamiol® gel

Finland: Xamiol® 50 mikrogram/0,5 mg/g geeli
Frankrig: Xamiol® 50 microgrammes/0,5 mg/g, gel
Graekenland: Xamiol®

Holland: Xamiol®

Irland: Xamiol® 50 microgram/g + 0.5 mg/g gel
Island: Xamiol®

Italien: Xamiol® microgrammi/g/0,5 mg/g gel
Luxembourg: Xamiol®

Norge: Xamiol®

Portugal: Xamiol® 50 microgramas/0,5 mg/g Gele
Spanien: Xamiol®

Sverige: Xamiol®50 mikrogram/g + 0,5 mg/g gel
Tyskland: Xamiol®50 Mikrogramm/g + 0,5 mg/g Gel

Denne indlaegsseddel er sidst godkendt:
September 2008
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LEO
02388200



