INDL/AGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Kenalog®

Comp. med Mycostatin creme

1038211A2
Las denne indlzgsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen
e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den iggn.

(triamcinolonacetonid 1 mg/g +
neomycin 2,5 mg/g + gramicidin 0,25 mg/g +
nystatin 100.000 IE/q)

e Sporg legen eller apoteket, hvis du har flere spargsmal.

e L&gen har ordineret Kenalog Comp. med Mycostatin til dig personligt. Lad derfor veere med at give
det til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som du har.

o Tal med lagen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er
navnt her.

| denne indlzgsseddel er der oplysninger om:

1. Virkning og anvendelse

2. Vigtig information som du skal l&se, for du bruger Kenalog Comp. med Mycostatin
3. Sadan skal du bruge Kenalog Comp. med Mycostatin

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere information

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Kenalog Comp. med Mycostatin indeholder fire aktive stoffer: Triamcinolonacetonid, neomycinsulfat,
gramicidin og nystatin.

Triamcinolacetonid er et binyrebarkhormon (steroid), som hammer irritation i huden. Nystatin virker
hammende pa nogle svampe, neomycin og gramicidin virker hemmende pa nogle bakterier.

Du kan bruge Kenalog Comp. med Mycostatin ved eksem, ved irriteret hud og ved psoriasis, nar din
hudsygdom samtidig er beteendt med svampe eller bakterier.

Legen kan have foreskrevet anden anvendelse. Fglg altid lzgens anvisning.

2. VIGTIG INFORMATION SOM DU SKAL LASE, FOR DU BRUGER KENALOG
COMP. MED MYCOSTATIN

Brug ikke Kenalog Comp. med Mycostatin hvis:

e du er overfglsom over for de aktive stoffer eller et eller flere af de gvrige indholdsstoffer i Kenalog
Comp. med Mycostatin.

e din hudsygdom er betendt med bakterier eller svampe, som Kenalog Comp. med Mycostatin ikke
virker pa. Hvis cremen ikke hjelper i lobet af fa dage, skal du kontakte lzgen, sa du kan fa medicin
mod betendelsen.

Brug ikke Kenalog Comp. med Mycostatin mod

e rosacea, der er en betendelsesagtig hudsygdom i ansigtet med redme og udvidede blodkar.
e betaendt eksem omkring munden.

o hudtuberkulose.

e virussygdomme, der giver udbrud pa huden, f.eks. forkelelsessar, helvedesild og skoldkopper.

Sarlige forholdsregler

Du ma ikke bruge cremen i lengere tid, end leegen har fortalt dig.

Hvis du har brugt cremen i lang tid, méa du ikke stoppe behandlingen pludseligt, da det kan fa din
hudsygdom til at blusse op igen. Tal med legen.

Du ma kun bruge cremen i ansigtet, hvis leegen har fortalt dig det. Pas pa, at cremen ikke kommer i
gjnene.

Du ma ikke satte plaster pa behandlingsstedet, deekke det med plastik eller pa anden made pakke det
ind, da det gger risikoen for bivirkninger. Tal evt. med lzgen.

Dine binyrers dannelse af hormoner kan blive nedsat, nar du bruger Kenalog Comp. med Mycostatin.
Det kan derfor blive ngdvendigt, at du far ekstra binyrebarkhormon, hvis du far en sveer betendelse,
kommer alvorligt til skade eller skal opereres.

Hvis cremen ikke hjelper i labet af fa dage eller bliver veerre, kan det skyldes overfalsomhed over for
cremen, eller at din hudsygdom er betendt med svampe eller bakterier, som Kenalog Comp. med
Mycostatin ikke virker pa. Kontakt din lege.

Brug af anden medicin

Fortel altid lzgen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Det gelder
ogsa for medicin, som ikke er pa recept, medicin kebt i udlandet, naturlegemidler samt steerke
vitaminer og mineraler.

Der er ikke kendskab til problemer med brug af Kenalog Comp. med Mycostatin sammen med anden
medicin.

Graviditet og amning

Fa vejledning hos legen eller pa apoteket, for du bruger nogen form for medicin.

Graviditet:

Du ma kun bruge Kenalog Comp. med Mycostatin efter legens anvisning.

Amning:

Der er ikke kendskab til skadelige virkninger pé barnet ved brug af Kenalog Comp. med Mycostatin i
ammeperioden. Sperg legen.

Har du brugt for meget Kenalog Comp. med Mycostatin?

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere Kenalog Comp. med Mycostatin, end
der star her, eller mere end legen har foreskrevet og du feler dig utilpas. Dette sker normalt kun, hvis
du har brugt Kenalog Comp. med Mycostatin pa store omrader igennem lang tid.

Symptomer pa overdosering er “maneansigt”, sukkersyge (viser sig ved terst), nedsat harelse og nedsat
nyrefunktion.

Har du glemt at bruge Kenalog Comp. med Mycostatin?
Smer Kenalog Comp. med Mycostatin pé, sa snart du kommer i tanker om det.

4. BIVIRKNINGER

Alvorlige bivirkninger

Meget sjeldne bivirkninger (forekommer hos farre end 1 ud af 10.000 patienter):

o Hos barn kan ses hovedpine pa grund af forhgjet tryk i hjernen, nedsat vaekst og vaegttab. Kontakt
legen.

o Nedsat hgrelse. Kontakt legen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige - sjeldne bivirkninger (forekommer hos farre end 1 ud af 100 patienter):

e Tynd hud, der let gar i stykker. Klge. Brandende fornemmelse pa eller i huden, hudirritation,
hudterhed.

o Irritation eller betendelse i huden ved munden eller andre steder. Akne (bumser).

e /ndring i pigmentet i huden (f.eks. lyse pletter). Radlige striber i huden. Streekmaerker pa grund af
@ndringer i hudens bindevav. Sma blodudtradninger.

o Rgdme og havelse, isar pa nesen, pa kinderne og i panden.

o Staerk sved, opbladning af huden og sma blaerer pa huden.

e Hvis du har brugt store mengder creme i lang tid, pa et stort hudomrade eller deekket det med plastik,
kan du fa "maneansigt”, vagtstigning og sukkersyge (viser sig ved torst).

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
o Hudsygdommen kommer igen eller bliver veerre, nar du stopper behandlingen.

Sjeldne - meget sjaldne bivirkninger (forekommer hos farre end 1 ud af 1.000 patienter):
e Tynde, blade har i ansigt, pa krop samt arme og ben.

o Allergisk kontakteksem.

e Forvaerring af betendelse i huden.

o Forbigaende nedsat nyrefunktion.

Meget sjeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
o Nedsat dannelse af binyrebarkhormoner, se sarlige forholdsregler.

Fortael laege eller apotek, hvis du far andre bivirkninger end dem, der star her, s& bivirkningerne kan blive
indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre.

Fortel lege eller apotek, hvis du far bivirkninger, som bliver ved og er generende. Nogle bivirkninger kan
kraeve behandling.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder
skema og vejledning under Bivirkninger pa Lagemiddelstyrelsens netsted
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

5. OPBEVARING

e Opbevar Kenalog Comp. med Mycostatin utilgengeligt for barn.

e Brug ikke Kenalog Comp. med Mycostatin efter den udlgbsdato, som star pa pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

o Aflever altid medicinrester pa apoteket. Du ma ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. YDERLIGERE INFORMATION

Kenalog Comp. med Mycostatin creme indeholder

e De aktive stoffer er triamcinolonacetonid, neomycinsulfat, gramicidin og nystatin. 1 g creme
indeholder 1 mg triamcinolonacetonid, neomycinsulfat svarende til 2,5 mg neomycin, 0,25 mg
gramicidin og 100.000 IE nystatin.

o De ovrige indholdsstoffer er polysorbat 60, ethanol 96%, aluminiumoxidhydrat, titandioxid (E171),
propylenglycol, ethylendiamin, saltsyre, parfume Verley (E1991), renset vand, simeticon, hvid blgd
paraffin, cosmowax, sorbitol (E420) og benzylalkohol (E1519).

Pakningstarrelse
Kenalog Comp. med Mycostatin findes i tuber med 15 g.

Markedsfgring i Danmark
Bristol Myers Squibb AB
Box 15200

SE-167 15 Bromma
Sverige

Fremstiller

Bristol-Myers Squibb S.r.l.
Contrada Fontana del Ceraso
03012 Anagni, Frosinone, Italien

Reprasentant i Danmark
Bristol-Myers Squibb
Lyngby Hovedgade 98
2800 Lyngby

Hvis du smarer Kenalog Comp. med Mycostatin pa brystet eller brystvorten, skal du vaske cremen af, Revideret oktober 2006
inden du ammer dit barn.
Trafik- og arbejdssikkerhed
Kenalog Comp. med Mycostatin pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i
trafikken.
Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Kenalog Comp. med Mycostatin
Kenalog Comp. med Mycostatin creme indeholder propylenglycol, der kan give irritation af huden.
3. SADAN SKAL DU BRUGE KENALOG COMP. MED MYCOSTATIN
Felg altid legens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for. Er du i tvivl, sa sparg
legen eller apoteket.
Dosering
o Dosis barn og voksne: Du skal smare et tyndt lag creme pa 1-3 gange daglig.
e Du skal vaske haenderne bagefter, medmindre det er handerne, som du behandler.
o Hvis din hudsygdom ikke bliver bedre i lgbet af fa dage, skal du maske have anden medicin. Kontakt
legen.
e Pas pa, at cremen ikke kommer i gjnene.
e Brug ikke cremen i l&engere tid, end leegen har fortalt dig.
Du ma kun &ndre dosis eller holde op med behandlingen efter aftale med l&gen. Der kan komme
opblussen eller forvearring af din hudsygdom, hvis du stopper behandlingen pludseligt, is@r hvis du har Jossa1 10
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INDL/EGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

I Kenalog® Ul

Comp. med Mycostatin creme 103821142 -
(triamcinolonacetonid 1 mg/g +
neomycin 2,5 mg/g + gramicidin 0,25 mg/g +
nystatin 100.000 IE/q)

Las denne indlzgsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen [
o Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
o Sporg legen eller apoteket, hvis du har flere spgrgsmal.
e L&gen har ordineret Kenalog Comp. med Mycostatin til dig personligt. Lad derfor veere med at give
det til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som du har.
o Tal med lzgen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far bivirkninger, som ikke er
navnt her.

| denne indlzgsseddel er der oplysninger om:

1. Virkning og anvendelse

2. Vigtig information som du skal l&se, for du bruger Kenalog Comp. med Mycostatin
3. Sadan skal du bruge Kenalog Comp. med Mycostatin

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere information

1. VIRKNING 0G ANVENDELSE

Kenalog Comp. med Mycostatin indeholder fire aktive stoffer: Triamcinolonacetonid, neomycinsulfat,
gramicidin og nystatin.

Triamcinolacetonid er et binyrebarkhormon (steroid), som hammer irritation i huden. Nystatin virker
hammende pa nogle svampe, neomycin og gramicidin virker hammende p& nogle bakterier.

Du kan bruge Kenalog Comp. med Mycostatin ved eksem, ved irriteret hud og ved psoriasis, nar din
hudsygdom samtidig er beteendt med svampe eller bakterier.

Legen kan have foreskrevet anden anvendelse. Fglg altid lzgens anvisning.

2. VIGTIG INFORMATION SOM DU SKAL LASE, FAR DU BRUGER KENALOG
COMP. MED MYCOSTATIN

Brug ikke Kenalog Comp. med Mycostatin hvis:

o du er overfalsom over for de aktive stoffer eller et eller flere af de gvrige indholdsstoffer i Kenalog
Comp. med Mycostatin.

e din hudsygdom er betendt med bakterier eller svampe, som Kenalog Comp. med Mycostatin ikke
virker pa. Hvis cremen ikke hjelper i lgbet af fa dage, skal du kontakte lzgen, sa du kan f& medicin
mod betendelsen.

Brug ikke Kenalog Comp. med Mycostatin mod

e rosacea, der er en betendelsesagtig hudsygdom i ansigtet med redme og udvidede blodkar.
e betendt eksem omkring munden.

o hudtuberkulose.

o virussygdomme, der giver udbrud pa huden, f.eks. forkalelsessar, helvedesild og skoldkopper.

Sarlige forholdsregler

Du ma ikke bruge cremen i lengere tid, end leegen har fortalt dig.

Hvis du har brugt cremen i lang tid, ma du ikke stoppe behandlingen pludseligt, da det kan fa din
hudsygdom til at blusse op igen. Tal med legen.

Du ma kun bruge cremen i ansigtet, hvis legen har fortalt dig det. Pas pa, at cremen ikke kommer i
gjnene.

Du ma ikke satte plaster pa behandlingsstedet, deekke det med plastik eller pa anden méde pakke det
ind, da det ager risikoen for bivirkninger. Tal evt. med legen.

Dine hinyrers dannelse af hormoner kan blive nedsat, nar du bruger Kenalog Comp. med Mycostatin.
Det kan derfor blive ngdvendigt, at du far ekstra binyrebarkhormon, hvis du far en svar betendelse,
kommer alvorligt til skade eller skal opereres.

Hvis cremen ikke hjalper i lgbet af f& dage eller bliver varre, kan det skyldes overfalsomhed over for
cremen, eller at din hudsygdom er betendt med svampe eller bakterier, som Kenalog Comp. med
Mycostatin ikke virker pa. Kontakt din lzge.

Brug af anden medicin

Fortal altid lzgen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Det gelder
ogsa for medicin, som ikke er pa recept, medicin kebt i udlandet, naturlegemidler samt starke
vitaminer og mineraler.

Der er ikke kendskab til problemer med brug af Kenalog Comp. med Mycostatin sammen med anden
medicin.

Graviditet og amning

Fa vejledning hos legen eller pa apoteket, for du bruger nogen form for medicin.

Graviditet:

Du ma kun bruge Kenalog Comp. med Mycostatin efter lgens anvisning.

Amning:

Der er ikke kendskab til skadelige virkninger pa barnet ved brug af Kenalog Comp. med Mycostatin i
ammeperioden. Sparg legen.

Har du brugt for meget Kenalog Comp. med Mycostatin?

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere Kenalog Comp. med Mycostatin, end
der star her, eller mere end legen har foreskrevet og du feler dig utilpas. Dette sker normalt kun, hvis
du har brugt Kenalog Comp. med Mycostatin pa store omrader igennem lang tid.

Symptomer pa overdosering er “méaneansigt”, sukkersyge (viser sig ved terst), nedsat harelse og nedsat
nyrefunktion.

Har du glemt at bruge Kenalog Comp. med Mycostatin?
Smer Kenalog Comp. med Mycostatin pa, sa snart du kommer i tanker om det.

4. BIVIRKNINGER

Alvorlige bivirkninger

Meget sj@ldne bivirkninger (forekommer hos farre end 1 ud af 10.000 patienter):

o Hos bgrn kan ses hovedpine pa grund af forhgjet tryk i hjernen, nedsat vaekst og vaegttab. Kontakt
legen.

o Nedsat hgrelse. Kontakt legen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige - sjeldne bivirkninger (forekommer hos ferre end 1 ud af 100 patienter):

o Tynd hud, der let gar i stykker. Klge. Brandende fornemmelse pa eller i huden, hudirritation,
hudterhed.

o Irritation eller betendelse i huden ved munden eller andre steder. Akne (bumser).

o /ndring i pigmentet i huden (f.eks. lyse pletter). Radlige striber i huden. Straekmaerker pa grund af
@ndringer i hudens bindevav. Sma blodudtraedninger.

o Rgdme og havelse, isa@r pa nesen, pa kinderne og i panden.

o Staerk sved, opbledning af huden og sma blerer pa huden.

o Hvis du har brugt store mangder creme i lang tid, pa et stort hudomrade eller deekket det med plastik,
kan du fa "maneansigt”, vagtstigning og sukkersyge (viser sig ved tarst).

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
e Hudsygdommen kommer igen eller bliver veaerre, nar du stopper behandlingen.

Sjeldne - meget sjaldne bivirkninger (forekommer hos farre end 1 ud af 1.000 patienter):
o Tynde, blgde hér i ansigt, pa krop samt arme og ben.

o Allergisk kontakteksem.

e Forvarring af betendelse i huden.

o Forbigaende nedsat nyrefunktion.

Meget sjeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
o Nedsat dannelse af binyrebarkhormoner, se sarlige forholdsregler.

Fortael laege eller apotek, hvis du far andre bivirkninger end dem, der star her, s& bivirkningerne kan blive
indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre.

Fortal lege eller apotek, hvis du far bivirkninger, som bliver ved og er generende. Nogle bivirkninger kan
kraeve behandling.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder
skema og vejledning under Bivirkninger pa Lagemiddelstyrelsens netsted
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

5. OPBEVARING

o Opbevar Kenalog Comp. med Mycostatin utilgengeligt for barn.

o Brug ikke Kenalog Comp. med Mycostatin efter den udlgbsdato, som star pa pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

o Aflever altid medicinrester pa apoteket. Du ma ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. YDERLIGERE INFORMATION

Kenalog Comp. med Mycostatin creme indeholder

o De aktive stoffer er triamcinolonacetonid, neomycinsulfat, gramicidin og nystatin. 1 g creme
indeholder 1 mg triamcinolonacetonid, neomycinsulfat svarende til 2,5 mg neomycin, 0,25 mg
gramicidin og 100.000 IE nystatin.

o De gvrige indholdsstoffer er polysorbat 60, ethanol 96%, aluminiumoxidhydrat, titandioxid (E171),
propylenglycol, ethylendiamin, saltsyre, parfume Verley (E1991), renset vand, simeticon, hvid blgd
paraffin, cosmowax, sorbitol (E420) og benzylalkohol (E1519).

Pakningstarrelse
Kenalog Comp. med Mycostatin findes i tuber med 15 g.

Markedsfgring i Danmark
Bristol Myers Squibb AB
Box 15200

SE-167 15 Bromma
Sverige

Fremstiller

Bristol-Myers Squibb S.r..
Contrada Fontana del Ceraso
03012 Anagni, Frosinone, Italien

Reprasentant i Danmark
Bristol-Myers Squibb
Lyngby Hovedgade 98
2800 Lyngby

Hvis du smarer Kenalog Comp. med Mycostatin pa brystet eller brystvorten, skal du vaske cremen af, Revideret oktober 2006
inden du ammer dit barn.
Trafik- og arbejdssikkerhed
Kenalog Comp. med Mycostatin pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i
trafikken.
Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Kenalog Comp. med Mycostatin
Kenalog Comp. med Mycostatin creme indeholder propylenglycol, der kan give irritation af huden.
3. SADAN SKAL DU BRUGE KENALOG COMP. MED MYCOSTATIN
Falg altid legens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for. Er du i tvivl, sa sparg
legen eller apoteket.
Dosering
o Dosis barn og voksne: Du skal smare et tyndt lag creme pa 1-3 gange daglig.
o Du skal vaske haenderne bagefter, medmindre det er handerne, som du behandler.
o Hvis din hudsygdom ikke bliver bedre i Igbet af fa dage, skal du maske have anden medicin. Kontakt
legen.
e Pas pa, at cremen ikke kommer i gjnene.
e Brug ikke cremen i lengere tid, end legen har fortalt dig.
Du ma kun @ndre dosis eller holde op med behandlingen efter aftale med lsegen. Der kan komme
opblussen eller forvarring af din hudsygdom, hvis du stopper behandlingen pludseligt, iser hvis du har 103821142
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