464062P003

Indlegsseddel: Information til brugeren

Ivermectin Paranova 10 mg/g creme

ivermectin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Leegen har ordineret Ivermectin Paranova til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indleegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Ivermectin Paranova
. Sadan skal du bruge Ivermectin Paranova

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Ivermectin Paranova indeholder det aktive stof ivermectin, som tilhgrer en gruppe laegemidler, der kaldes for avermectiner. Cremen bruges pa
huden til behandling af de filipenser og pletter, der forekommer i forbindelse med rosacea.

Ivermectin Paranova ma kun anvendes til voksne (18 ar eller derover).

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

Brug ikke Ivermectin Paranova:
* hvis du er allergisk over for ivermectin eller et af de gvrige indholdsstoffer i lvermectin Paranova (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du bruger lvermectin Paranova.

| starten af behandlingen kan nogle patienter opleve en forveerring af symptomerne pa rosacea. Dette er dog ikke almindeligt og forsvinder normalt
inden for 1 uges behandling. Tal med din laege, hvis det sker.

Brug af anden medicin sammen med Ivermectin Paranova
Anden medicin kan pavirke lvermectin Paranova. Forteel det altid til lsegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt
anden medicin eller planleegger at bruger anden medicin.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til
rads, far du bruger dette leegemiddel.

Graviditet
lvermectin Paranova bgr ikke anvendes under graviditet.

Amning

Du bgr ikke bruge Ivermectin Paranova, hvis du ammer, med mindre du holder op med at amme, inden du starter behandlingen med Ivermectin
Paranova. Sperg din laege til rads, nar du skal beslutte, om du skal bruge Ivermectin Paranova eller amme under hensyntagen til behandlingens
fordel og fordelen ved at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ivermectin Paranova pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner.

Ivermectin Paranova indeholder:
- cetanol og stearylalkohol, der kan give lokalt hududsleet (f.eks. kontakteksem).
- methylparahydroxybenzoat (E 218) og propylparahydroxybenzoat (E 216), der kan give allergiske reaktioner (kan ogsa optreede efter
behandlingen).
- propylenglycol, der kan give irritation af huden.

3. SADAN SKAL DU BRUGE IVERMECTIN PARANOVA
Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg laegen eller apotekspersonalet.

Vigtigt: lvermectin Paranova er kun beregnet til voksne og kun til anvendelse pa huden i ansigtet. Brug ikke Ivermectin Paranova pa andre dele af
kroppen, iseer ikke pa fugtige legemsoverflader - for eksempel gjne, mund eller slimhinder. Ma ikke synkes.

Den anbefalede dosis er én pafgring om dagen pa huden i ansigtet. Pafar en meengde af cremen pa sterrelse med en ert pa hvert af folgende fem
omrader i ansigtet: pande, hage, naese og hver kind. Smer derefter cremen ud i et tyndt lag i hele ansigtet.

Serg for at undga gjenlag, laeber og slimhinderne i for eksempel naese, mund og gjne. Hvis du ved et uheld far creme i gjnene eller teet pa gjnene,
gjenlag, leeber, mund eller slimhinder, skal du straks afvaske omradet med masser af vand.

Brug ikke kosmetik (for eksempel ansigtscreme eller makeup) inden den daglige pafgring af lvermectin Paranova. Disse produkter kan bruges, nar
den pafgrte creme er tor.
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Vask haenderne straks efter, du har pafert cremen.

Du skal bruge Ivermectin Paranova dagligt under behandlingsforlgbet, og behandlingsforlgbet kan gentages. Din laege vil forteelle dig, hvor leenge du
skal bruge Ivermectin Paranova. Behandlingens varighed kan variere fra person til person og afhaenger af hudlidelsens sveerhedsgrad.

Du vil muligvis kunne se en forbedring efter 4 ugers behandling. Hvis der ikke er nogen forbedring efter 3 maneder, bgr du holde op med at bruge
Ivermectin Paranova og spgrge din laege til rads.

Nedsat leverfunktion
Sperg din leege til rads, inden du bruger Ivermectin Paranova, hvis du har leverproblemer.

Brug til bgrn og unge
Ivermectin Paranova ma ikke anvendes af bgrn og unge.

Sadan abnes tuben med bgrnesikret haette
Undga spild ved ikke at trykke pa tuben, nar du abner eller lukker den.
Tryk ned pa heetten og drej den mod uret (til venstre). Traek derefter hzetten af.

Sadan lukkes tuben med bgrnesikret hatte
Tryk ned og drej med uret (til hgjre).
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Hvis du har brugt for meget Ivermectin Paranova

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere lvermectin Paranova, end der star i denne information, eller mere end leegen har
foreskrevet (og du fgler dig utilpas).

Kontakt din laege, hvis du har brugt mere end den anbefalede daglige dosis, sa leegen kan forteelle dig, hvad du skal gare.

Hvis du har glemt at bruge Ivermectin Paranova
Du ma ikke bruge en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Ivermectin Paranova
Filipenser og pletter forsvinder farst efter adskillige pafagringer af dette leegemiddel. Det er vigtigt, at du fortsaetter med at bruge lvermectin
Paranova i sa lang tid, som din laege har ordineret.

Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. BIVIRKNINGER
Dette lzegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Ivermectin Paranova kan give falgende bivirkninger:
Almindelige bivirkninger (kan ramme op til 1 ud af 10 personer):
- Breendende fglelse pa huden.
Ikke almindelige bivirkninger (kan ramme op til 1 ud af 100 personer):
- lrritation af huden.
- Klge pa huden.
- Ter hud.
- Forveerring af rosacea (kontakt laegen).
Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forndndenveerende data):
- Rgdme pa huden.
- Beteendelse i huden.
- Heevelse i ansigtet.
- Stigninger i leverenzymer (ALAT/ASAT).

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

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 lseegemiddel.

5. OPBEVARING

* Opbevar Ivermectin Paranova utilgeengeligt for barn.

 Efter anbrud: anvendes inden for 6 maneder.

¢ Skriv abningsdatoen, hvor der er gjort plads til det pa etiket og eseske.

¢ Brug ikke Ivermectin Paranova efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

¢ Spgrg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Ivermectin Paranova indeholder:

- Aktivt stof: Ivermectin 10 mg/g.

- @vrige indholdsstoffer: Glycerol, isopropylpalmitat, carbomer, dimeticon, dinatriumedetat, citronsyremonohydrat, cetanol, stearylalkohol,
macrogolcetostearylether, sorbitanstearat, methyl-p-hydroxybenzoat (E 218), propyl-p-hydroxybenzoat (E 216), phenoxyethanol, propylenglycol,
oleylalkohol, natriumhydroxid og renset vand.

Udseende og pakningsstgrrelser:
lvermectin Paranova er en hvid til svagt gullig creme.

Ivermectin Paranova findes i tuber, der indeholder 30, 45 eller 60 gram creme. Tuberne har bgrnesikret lukning.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S

Stationsalleen 42, 1. sal

2730 Herlev

Frigivet af:

Paranova Pack A/S
Stationsalleen 42, 1. sal
DK-2730 Herlev

Denne indlegsseddel blev senest &ndret 02/2021.



