Indleegsseddel: Information til patienten
Clobetasolpropionat Teva 500 mikrogram/g creme

clobetasolpropionat

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette l2egemiddel, da

den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fé brug for at laese den igen.

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

- Lagen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er nevnt 1 denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
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2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Clobetasolpropionat Teva
3. Sédan skal du bruge Clobetasolpropionat Teva
4. Bivirkninger
5. Opbevaring
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
1. Virkning og anvendelse

Clobetasolpropionat Teva indeholder det aktive stof clobetasolpropionat, der tilherer en
gruppe legemidler, som kaldes kortikosteroider. Laegemidlet mindsker redme, havelse og
irritation af huden.

Clobetasolpropionat Teva bruges til at mindske redme og klee i forbindelse med visse
hudproblemer, f.eks. eksem, psoriasis og udslat, som ikke har reageret pa mildere
steroidprodukter.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Clobetasolpropionat Teva

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet 1 denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Clobetasolpropionat Teva

- hvis du er allergisk over for clobetasolpropionat eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Clobetasolpropionat Teva (angivet i punkt 6)

- pa et barn, som er under 1 ar gammel

- til at behandle folgende hudproblemer, da det kan forvarre dem:
- akne



- kraftig redme af huden pd og omkring nesen, kinderne, hagen, i panden eller 1
hele ansigtet med eller uden bittesmé synlige blodkar, knopper (palpuler) eller
pusfyldte bumser (rosacea)

- redt, plettet udslaet omkring munden (perioral dermatit)

- kloe omkring endetarmsdbningen eller kensorganerne

- ubehandlede virusinfektioner, bakterielle infektioner eller svampeinfektioner i
huden

- klgende hud, der ikke er betendt.

Brug ikke dette legemiddel, hvis noget af ovenstaende geelder for dig. Hvis du er i tvivl, skal
du tale med laegen eller apotekspersonalet, for du bruger Clobetasolpropionat Teva.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du bruger Clobetasolpropionat Teva, hvis

du tidligere har haft en allergisk reaktion med et andet kortikosteroid.

din leege har instrueret dig i at anvende en lufttaet forbinding, da forbindinger gor det
lettere for det aktive stof at passere igennem huden. Du kan ved et uheld komme til at
bruge for meget creme. Brug kun en lufttaet forbinding, hvis din leege har anbefalet det.
Hvis du bruger en hgj dosis af cremen 1 en lengere periode, paferer cremen pa et storre
omrdde pa kroppen, pa beskadiget eller adelagt hud eller i hudfolder, eller bruger den
under lufttaette forbindinger, er der risiko for, at det kan fore til kortikosteroide
virkninger i1 hele kroppen. Folgende symptomer kan forekomme: vegtstigning, med
@ndret fedtfordeling pa maven, 1 nakken og ansigtet (Cushings syndrom), tyndere hud,
farveendringer i huden, oget harvakst pa kroppen, forverring af din lidelse. Hvis du
bemerker noget af dette, skal du kontakte leegen for gradvis opher af behandlingen ved
at nedsatte hyppigheden af brugen, eller ved at bruge et mindre staerkt virkende
kortikosteroid. Du ma ikke afbryde behandlingen pludseligt.

du péferer cremen under en lufttet forbinding, herunder et barns ble. Du skal sikre, at
huden er ren, inden du leegger en ny forbinding, for at undga infektioner. En
teetsluttende forbinding skal undgés pa inficeret eksem.

du har psoriasis. Lagen vil se dig oftere.

du har eksem rundt om et sar pa benet. Brug af topikal kortikosteroid kan ege risikoen
for en allergisk reaktion eller en infektion rundt om saret.

du paferer cremen pa tynd hud, sdsom i ansigtet, da Clobetasolpropionat Teva kan
forarsage tyndere hud. Anvendelse 1 ansigtet ber begrenses til kun fa dage.

du paferer cremen i nerheden af gjnene eller gjenligene, da der kan opsta katarakt (gra
steer - sloring af gjets linse) eller glaukom (gren ster - oget tryk i gjet), hvis cremen
gentagne gange kommer i gjet. Undga at f4 cremen i gjnene.

du far en hudinfektion, mens du bruger dette leegemiddel.

du far nyudviklede knoglesmerter eller forvarring af tidligere knoglesymptomer under
behandling med Clobetasolpropionat Teva, iser hvis du har anvendt
Clobetasolpropionat Teva i en leengere periode eller gentagne gange.

du bruger andre orale/topikale laegemidler indeholdende kortikosteroider eller
leegemidler, der har til hensigt at kontrollere dit immunsystem (f.eks. mod autoimmune
sygdomme eller efter en transplantation). Samtidig brug af Clobetasolpropionat Teva
med disse legemidler kan resultere i alvorlige infektioner.

Brug kun Clobetasolpropionat Teva sa l&nge, som leegen anbefaler det. Hvis din lidelse ikke
forbedres 1 lobet af 2-4 ugers behandling, skal du tale med laegen.



Kontakt laegen, hvis du fir symptomer pa en hudreaktion (lokal overfelsomhedsreaktion), da
behandlingen maske skal ophere. Symptomerne kan ligne symptomerne pa den lidelse, der
bliver behandlet. Se punkt 4 ”Bivirkninger” for mere information.

Kontakt din laege, hvis du oplever sloret syn eller andre synsforstyrrelser.

Hvis du er 1 tvivl, om noget af ovenstaende gaelder for dig, skal du tale med laegen eller
apotekspersonalet, for du bruger dette laegemiddel.

Bern

Langvarig vedvarende behandling ber undgés, hvis muligt, is@r hos spadbern og bern under
12 &r. Brug ikke Clobetasolpropionat Teva hos bern under 1 ér.

Der er storre risiko for, at bern udvikler lokale eller systemiske bivirkninger, og bern skal
sedvanligvis behandles i kortere tid og med mindre staerkt virkende kortikosteroider end
voksne.

Brug af andre leegemidler sammen med Clobetasolpropionat Teva
Fortel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre l&gemidler, for nylig
har brugt andre legemidler eller planlegger at bruge andre laegemidler.

Nogle leegemidler kan have indvirkning pé, hvordan Clobetasolpropionat Teva virker, eller de
kan gge risikoen for, at du far bivirkninger.

Eksempler pa disse legemidler er:

- ritonavir (til behandling af hiv-infektion)

- itraconazol (til behandling af infektioner forarsaget af svamp).

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du sperge din laege eller apotekspersonalet til rdds, for du bruger dette
leegemiddel.

Hvis du bruger Clobetasolpropionat Teva, nar du ammer, mé du ikke anvende det pa eller
omkring brysterne for at undga, at din baby ved en fejl far Clobetasolpropionat Teva
ind i munden.

Clobetasolpropionat Teva indeholder cetostearylalkohol og chlorcresol
Cetostearylalkohol kan forarsage lokale hudreaktioner (f.eks. kontakteksem), og chlorcresol
kan fordrsage allergiske reaktioner.

Clobetasolpropionat Teva indeholder propylenglycol
Dette legemiddel indeholder 475 mg propylenglycol 1 hvert gram creme. Propylenglycol kan
forarsage hudirritation.

3. Sddan skal du bruge Clobetasolpropionat Teva

Brug altid Clobetasolpropionat Teva nejagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning.
Er du i tvivl, sa sperg lagen eller apotekspersonalet.



Sadan skal du bruge Clobetasolpropionat Teva

- Du skal saedvanligvis pafere et tyndt lag clobetasolpropionat 1 eller 2 gange om dagen 1
op til 4 uger. Hyppigheden af anvendelsen kan nedsattes gradvist, efterhdnden som
huden bliver bedre. Din lage vil eventuelt ordinere et mildere steroidpraeparat til dig i
stedet.

- Denne creme mé kun anvendes péd huden.

- Hvis du bruger en bledgerende creme (fugtighedscreme), skal du vente med at bruge
den bledgerende creme, indtil Clobetasolpropionat Teva er treengt ind 1 huden.

- Du ma ikke bruge dette leegemiddel i mere end 4 uger uden at tale med leegen. Hvis du
har behov for behandling i l&ngere tid, vil din leege méske beslutte, at du skal bruge en
mildere creme.

- Hvis du bliver instrueret i at deekke det behandlede omrade med en forbinding, skal du
altid rengere huden, for du paferer en ny forbinding. Dette vil forebygge, at du fir en
infektion pd huden under forbindingen.

- Hvis du péferer cremen pd en anden person end dig selv, skal du altid vaske hender
efter brug eller bruge engangshandsker.

- Tal med lagen, hvis dit hudproblem ikke bliver bedre i lebet af 2-4 uger.

Vejledning i pafering af cremen

1. Vask dine hender.

2. Péfor et tyndt lag af Clobetasolpropionat Teva (brug kun den mangde, der akkurat kan
dakke det berorte omrade). Gnid forsigtigt den korrekte mangde creme ind i huden,
indtil cremen er treengt helt ind. Du kan male, hvor meget Clobetasolpropionat Teva du
skal bruge, med fingerspidsen. Dette billede viser 1 fingerspids creme.
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3. Hyvis du ikke skal pafere cremen pd handerne i forbindelse med behandlingen, skal du
vaske hander igen, nar du har smurt cremen pa.

Brug til voksne

Du vil opleve, at:

- 2 fingerspidser creme kan dekke begge haender eller en fod

- 3 fingerspidser creme kan dekke en arm

- 6 fingerspidser creme kan daekke et ben

- 14 fingerspidser creme kan deekke forsiden eller bagsiden af kroppen.

Du skal ikke vere bekymret, hvis du bruger en smule mere eller mindre end det. Det er kun
en gennemsnitlig vejledning.
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Brug til bern
- Born under 1 ar: Brug ikke Clobetasolpropionat Teva til bern under 1 ar.

- Jo mindre barnet er, desto mindre creme skal du bruge.

- Til et barn pa 4 ar skal du bruge ca. en tredjedel af den mangde, der skal bruges til en
voksen.

- Behandling af et barn over 1 4r ber normalt ikke vare mere end f& dage, medmindre
leegen har sagt, at du skal bruge det i lengere tid. Du mé ikke pafere cremen under en
lufttaet forbinding eller bandage. Laegen vil méaske se barnet hver uge, mens du bruger
cremen til barnet.

Hvis du har psoriasis

Hvis du har tykke pletter af psoriasis pa albuer eller knae, kan legen foresla at pafere cremen
under en lufttaet forbinding. Dette skal du kun gere om natten, sa cremen kan begynde at
virke. Efter kort tid kan du pafere cremen som normalt.

Hyvis du har eksem med hyppige tilbagefald

Hvis din eksem bryder ud hyppigt, vil din lege maske foresla, at du paferer
Clobetasolpropionat Teva mindre hyppigt, nar din eksem er kommet under kontrol. Dette er
for at forhindre, at eksemen vender tilbage (f.eks. kan du blive radet til at pifere et tyndt lag
af Clobetasolpropionat Teva en gang dagligt, to gange om ugen pd omrader med eksem, eller
pa omrader, hvor eksemen sandsynligvis kan vende tilbage, uden at bruge en taetsluttende
forbinding. Denne behandling ber kombineres med daglig brug af bledgerende midler.

Hyvis du paferer Clobetasolpropionat Teva i ansigtet

Du ma kun pafere cremen i ansigtet, hvis laegen har givet dig besked pa det. Cremen ber kun
anvendes i fa dage og ikke under en lufttet forbinding eller bandage, da huden i ansigtet nemt
bliver tynd. Cremen mi ikke komme i kontakt med gjnene. Hvis cremen kommer i kontakt
med gjnene, skal du skylle den af med rigelige mangder vand.

Hyvis du har brugt for meget Clobetasolpropionat Teva
Du skal ikke vaere bekymret, hvis du ved en fejl nogle fa gange har brugt for meget
Clobetasolpropionat Teva.

Hvis du péferer meget creme, eller hvis du kommer til at sluge meget creme ved et uheld, kan
du blive syg af det. Skyl munden med rigelige mangder vand, og kontakt leegen eller tag pa
skadestuen sd hurtigt som muligt.



Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere af Clobetasolpropionat Teva
end der stér i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du foler dig
utilpas).

Hyvis du har glemt at bruge Clobetasolpropionat Teva

Hvis du har glemt at pafere cremen, skal du gere det, s& snart du kommer i tanke om det. Hvis
det er taet pa det tidspunkt, hvor du skal pafere creme igen, skal du vente indtil da. Du ma ikke
pafere en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Clobetasolpropionat Teva
Hvis du bruger Clobetasolpropionat Teva regelmessigt, skal du tale med laegen, for du holder
op med at bruge det.

Born, ®ldre og patienter med nedsat lever- eller nyrefunktion skal behandles med den mindst
mulige maengde og i s kort tid som muligt.

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

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Du skal holde op med at bruge Clobetasolpropionat Teva og kontakte lzegen sa hurtigt

som muligt, hvis:

- du synes, at dit hudproblem bliver verre, eller huden hever under behandlingen, eller
du far felgende meget sjeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)
symptomer pa det sted, hvor du paferer cremen:

- rodme

- udslaet

- kloe

- svagt rode haevede knopper (naldefeber)
- brendende fornemmelse pa huden

- kontaktudsleet.

Du kan vere allergisk (lokal overfelsomhedsreaktion) over for cremen, have en infektion eller
have brug for en anden behandling.

Andre bivirkninger, som du kan fi, nir du bruger Clobetasolpropionat Teva, omfatter:

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer
- klgende hud
- braendende fornemmelse eller smerte 1 huden.

Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
- tyndere hud, som kan forarsage streekmaerker

- venerne under huden kan blive mere synlige

- sloret syn.



Sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer
- hudinfektion.

Meget sjeelden: kan foreckomme hos op til 1 ud af 10.000 personer
Langvarig brug af Clobetasolpropionat Teva eller brug under en lufttet forbinding kan
forarsage folgende symptomer:

- vagtstigning

- Cushings syndrom (rundt ansigt, fedtansamling, svaghed)

- overvagt

- tyndere hud

- rynket hud

- tor hud

- @ndringer 1 hudfarve

- pget hirvakst

- hartab/manglende harveekst/skadet har.

Andre meget sjeldne hudreaktioner, der kan opsta, er:

- allergisk reaktion pa stedet, hvor cremen péfores.

- forvaerring af lidelsen.

- irritation/smerte pé stedet, hvor cremen pafores.

- rodme.

- udsleet eller neldefeber.

- hvis du har psoriasis, kan du fa heevede pusfyldte knopper under huden. Dette kan
forekomme under eller efter behandlingen og kaldes pustules psoriasis.

- akne.

Hos bern skal man ogsa vere opmarksom pé felgende symptomer:
- forsinket vaegtstigning
- langsom vakst.

Meget sjeldne bivirkninger, der kan ses 1 blodprever eller ved leegeundersogelse:

- fald i mangden af hormonet kortisol i blodet

oget indhold af glucose 1 blod eller urin

hejt blodtryk

slering af gjets linse (gré ster)

oget tryk i gjet (gron ster)

- mindsket knoglemasse pga. gradvist tab af mineral (osteoporose); yderligere prover kan
vaere nadvendige efter din legeundersogelse for at bekrafte, om du har denne lidelse.

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data
- synsproblemer forarsaget af nethindelosning i1 gjet (central sergs chorioretinopati).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, apotekspersonalet eller
sygeplejersken. Dette geelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Lagemiddelstyrelsen via



Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa a@sken og tuben efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag 1 den n@vnte maned.

Dette legemiddel skal kasseres 3 maneder efter abning.

Du maé ikke bruge cremen, hvis der er synlige tegn pa nedbrydning, f.eks. synlige endringer 1
farven. Er du i tvivl, sé sperg apotekspersonalet.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet
ma du ikke smide leegemiddelrester 1 aflgbet eller skraldespanden.
6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Clobetasolpropionat Teva indeholder:
Aktivt stof: clobetasolpropionat.

1 g indeholder 0,5 mg clobetasolpropionat (500 mikrogram/g).

@vrige indholdsstoffer: cetostearylalkohol, glycerolmonostearat, arlacel 165
(glycerolmonostearat og macrogol 100 stearat), hvid bivoks, propylenglycol, chlorcresol,
natriumcitrat, citronsyremonohydrat og renset vand.

Udseende og pakningsstorrelser

Clobetasolpropionat Teva er en hvid eller nasten hvid creme.

I hver pakning er der en tube med en plasticskruehette. Tuben indeholder 30 g eller 100 g
creme.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.



Indehaver af markedsferingstilladelsen
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Reprasentant

Teva Denmark A/S
Vandtérnsvej 83A

2860 Seborg

TIf.: 4498 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller

Tiofarma B.V.

Benjamin Franklinstraat 5-10
3261 LW Oud-Beijerland
Holland

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det @konomiske Samarbejdsomrade
under folgende navne:

Danmark: Clobetasolpropionat Teva

Holland: Clobetasolpropionaat Teva 500 microgram/g, créme
Portugal: Clobetasol ratiopharm

Sverige: Clobetasol Teva

Denne indlzegsseddel blev senest zendret 10/2024.



