INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Propiosalic® 0,5 mg/g + 20 mg/g kutanoplasning

betamethason/salicylsyre
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Propiosalic® svarer til leegemidlet
Diprosalic®

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

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

e Sporg leegen eller apotekspersonalet,
hvis der er mere, De vil vide.

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

e Kontakt leegen eller apotekspersonalet,
hvis en bivirkning bliver veerre, eller De fér
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se
punkt 4.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen kan
findes p& www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at
bruge Propiosalic®

. Sadan skal De bruge Propiosalic®

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningssterrelser og yderligere
oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Propiosalic® kutanoplasning indeholder

et steerkt virkende binyrebarkhormon
(betamethason) og salicylsyre.
Propiosalic® virker ved at salicylsyren
bledger huden og binyrebarkhormonet
deemper heevelse og irritation ved
beteendelse, der ikke skyldes bakterier,
virus eller svampe. Derved bliver
udbredelsen af udslaet, eksem eller
psoriasis mindre.

De kan bruge Propiosalic® til behandling af
forskellige former for eksem samt psoriasis.

Laegen kan have givet Dem Propiosalic® for
noget andet. Folg altid lsegens anvisning.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE
BEGYNDER AT BRUGE PROPIO-
SALIC®

Brug ikke Propiosalic®:

e hvis De er allergisk over for
betamethason, salicylsyre eller et af de
ovrige indholdsstoffer.

e hvis De har beteendelse i huden som
skyldes svampe eller bakterier, med
mindre beteendelsen ogsa bliver
behandlet.

e hvis De har en betaendelsesagtig
hudsygdom i ansigtet med redme, isaer
péa nassen, kinderne, hagen og i panden
(rosacea).

e hvis De har betaendelse med rode
knopper omkring naese og mund (perioral
dermatit).

e hvis De har bumser, eller pa omrader
med bumser.

e hvis De har sygdomme péa huden, der
skyldes virus (forkelelsessér, skoldkopper
0g helvedesild).

e mod hudlidelser hos barn under 1 ar,
f.eks. eksem eller bleeksem.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for
De bruger Propiosalic®.

¢ Behandlingen ber ikke vare laengere end
hejst nedvendigt og ikke mere end fire
uger, uden at Deres laege igen har set pa
Deres hudsygdom.

De ber ikke bruge binyrebarkhormon i
leengere tid end aftalt med lsegen. Det
geelder iseer ved behandling af den

sarte hud i ansigt, armhuler, lyske, ved
endetarmsabning og péa kensdele.

De ber isser undga at bruge binyrebark-
hormon til bern i leengere tid end aftalt
med leegen. Born har sterre risiko for
bivirkninger sdsom nedsat veekst og
hovedpine og udbuling af de blade partier
i kraniet pga. forhgjet tryk i hjernen.
Behandling af store hudomrader med
store doser, kan oge risikoen for nedsat
funktion af binyrebarken. Symptomer pa
dette er radt, rundt méneansigt, torst
pga. sukkersyge, hovedpine pga. for hejt
blodtryk, nedsat muskelmasse, aget fedt
pa maven og i nakken. Kontakt laagen,
hvis De oplever noget af dette.

Hvis huden bliver mere tor, irriteret,
beteendt, rad, eller klor og svier, bor De
stoppe behandlingen og tale med Deres
leege. Der kan vaere kommet betaendelse
eller allergi.

De ma ikke daekke det indsmurte omrade
med teetsluttende og luftteet forbinding
eller plaster.

De ber ikke bruge Propiosalic® pa abne
sér eller beskadiget hud.

De bor ikke bruge Propiosalic® rundt om
gjnene eller pa gjenlagene.

Undgé at f& Propiosalic® i gjnene.
Langvarig brug ger huden tynd og
skrebelig, iseer i ansigtet, pa kensdelene
og pa indersiden af arme og ben.

Hvis De har brugt Propiosalic® i lang

tid, ma De ikke stoppe behandlingen
pludseligt, da det kan forveerre Deres
hudsygdom. Tal med laegen om langsom
aftrapning af behandlingen.

e Binyrernes dannelse af hormoner kan
blive nedsat, nér De bruger Propiosalic® i
leengere tid. Forteel derfor lzegen, at De
bruger Propiosalic®, hvis De er kommet
alvorligt til skade, har en sveer beteend-
else (f.eks. lungebeteendelse) eller skal
opereres.

Oplys altid ved blodpravekontrol og
urinpreovekontrol, at De er i behandling med
Propiosalic®. Det kan pévirke
proveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med
Propiosalic®

Forteel det altid til lzegen eller apoteket, hvis
De bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig.

Graviditet og amning

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke
om, at De er gravid, eller planleegger at
blive gravid, skal De spoerge Deres leege
eller apotekspersonalet til rads, for De
bruger dette laegemiddel.

Graviditet
Hvis De er gravid, m& De kun bruge
Propiosalic® efter aftale med lzegen.

Amning

De kan bruge Propiosalic® i korte perioder,
selvom De ammer. Sperg lsegen.

De ber ikke bruge Propiosalic® pa brystet,
mens De ammer.

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

3. SADAN SKAL DE BRUGE
PROPIOSALIC®

Brug altid Propiosalic® nejagtigt efter
lesgens anvisning. Er De i tvivl sé sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Den saedvanlige dosis er

Voksne og bern: Pasmer et tyndt lag 1-2
gange daglig, morgen og aften. Dryp nogle
fa draber Propiosalic® kutanoplasning pa
det berorte omrade, og massér forsigtigt
kutanoplesningen godt ind i huden. Det vil i
nogle tilfeelde veere tilstraekkeligt med feerre
pasmeringer.

Undga at fa Propiosalic® i gjnene.

Vask haender efter pasmering, med mindre
De skal behandle haenderne.
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Hvis De har brugt for meget Propiosalic®
kutanoplgsning

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket,
hvis De har brugt mere Propiosalic®, end
der stér i her, eller mere end leegen har
foreskrevet, og De foler Dem utilpas. Tag
pakningen med.

| sjeeldne tilfeelde med langvarig og
overdreven brug kan De fa redt, rundt
maneansigt, tarst pga. sukkersyge,
hovedpine pga. for hejt blodtryk, nedsat
muskelmasse, aget fedt pd maven og i
nakken (Cushings sygdom), svimmelhed,
hyperventilation, kvalme, opkastninger,
svedeture (salicylsyre forgiftning)

samt andre bivirkninger, som star i
bivirkningsafsnittet.

Hvis De har glemt at bruge Propiosalic®
Pasmer et tyndt lag Propiosalic® hurtigst
muligt. Brug aldrig dobbelt meengde, hvis
De har glemt en dosis. Fortsaet blot med
den seedvanlige dosis.

Hvis De holder op med at bruge
Propiosalic®

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis
der er noget, De er i tvivl. Z£ndring eller
stop af behandlingen bar kun ske i samréad
med lesgen.

4. BIVIRKNINGER

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

Alvorlige bivirkninger

Sjaeldne til meget sjeeldne bivirkninger

(forekommer hos faerre end 1 ud af 1000

behandlede):

e Risiko for alvorlig shocktilstand ved
tilskadekomst, operation eller alvorlig
beteendelse (f.eks. lungebetaendelse).
Ved akut, alvorlig sygdom, skal De straks
kontakte leege eller skadestue. Ring evt.
112.

e Treethed, sveekket modstandskraft pga.
nedsat funktion af binyrebarken. Se afsnit
2 "Advarsler og forsigtighedsregler”.

Ikke alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger

(forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

1.000 behandlede):

¢ Ny betaendelse kan opsta pa det
behandlede omréde.

e Tynd hud, der let gér i stykker. Tal med
laegen.

e Straekmaerker.

¢ Beteendelsesagtig hudsygdom i ansigtet,
med radme, iseer pa hage, nasse, kinder
0g pande.

e Blodninger i huden, mindre bledning i
hud og slimhinder.

Sjeeldne til meget sjaeldne bivirkninger
(forekommer hos faerre end 1 ud af 1.000
behandlede):

® (Jget behéaring hos kvinder, evt.
skaegvaekst/tynde blede hér i ansigt, pa
krop samt arme og ben

e | yse pletter (mindre pigment) eller brune
pletter pa huden (@get pigment).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er

kendt:

e Betaendelse i harseekke.

e Udslest med sma vasskefyldte blesrer
pga. steerk sved eller feber.

e Udsleet med uren hud/akne (bumser).

e Sloring af beteendelse i huden, forvaerring
af beteendelse i huden.

e Klge, breenden, irritation, ter hud, revner
ved mundvige, folelse af smerte ved det
behandlede omrade.

e |rritation eller beteendelse med rode
knopper omkring naese og mund (perioral
dermatit).

¢ Tydelige sméa blodkar i huden,

e Opbledt, evt. laset hud.

e Eksem eller irritation af huden, allergisk
kontakteksem.

e Forveerring af eksem ved opher af
behandlingen.

Der er storre risiko for, at De far bivirkninger,
hvis De er i langvarig behandling, bliver
behandlet pa store hudomrader, eller

hvis De bruger lufttaet forbinding pa den
indsmurte hud.

Behandling af store hudomrader eller
pludseligt opher af behandlingen, kan
fremkalde psoriasis med pusfyldte knopper
pé haender og fadder eller over hele krop-
pen. Kontakt leege eller skadestue.

Indberetning af bivirkninger til
Sundhedsstyrelsen

Hvis De oplever bivirkninger, ber De

tale med Deres leege, sygeplejerske

eller apotek. Dette geelder ogséd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. De eller Deres parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Sundhedsstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk, ved at
kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa
sst@sst.dk eller med almindeligt brev til
Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1,
2300 Kgbenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan De
hjeelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. OPBEVARNG

e Opbevar Propiosalic® utilgeengeligt for
baern

e Opbevar ikke Propiosalic® ved
temperaturer over 25° C.

¢ Brug ikke Propiosalic® efter den
udlebsdato, der stér pa pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

* Spoerg pa apoteket, hvordan De skal
bortskaffe medicinrester. Af hensyn til
miliget mé De ikke smide medicinrester i
aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Propiosalic® kutanopl@sning indeholder:

e Aktive stoffer: Betamethason 0,5 mg/g
som betamethasondipropionat og
salicylsyre 20 mg/g.

e @vrige indholdsstoffer: Isopropylalkohol,
dinatriumedetat, hypromellose, natrium-
hydroxid og renset vand.

Udseende og pakningsstorrelser:
Propiosalic er en flydende veeske i en hvid
plastflaske.

Propiosalic® findes i pakningssterrelserne
60 (2x30) ml og 90 (3x30) ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er nedvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Paranova Danmark A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Ompakket og frigivet:
Paranova Pack A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Denne indlaegsseddel blev senest
revideret oktober 2013
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