Indlaegsseddel: Information til patienten

Fusidinsyre/betamethasonvalerat Mylan 20 mg/g + 1 mg/g creme

(fusidinsyre og betamethasonvalerat)

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere 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 fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Fusidinsyre/betamethasonvalerat Mylan
Sadan skal du bruge Fusidinsyre/betamethasonvalerat Mylan

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Fusidinsyre/betamethasonvalerat Mylan indeholder to forskellige typer medicin. Den ene medicin
hedder fusidinsyre. Det er en type antibiotika. Den anden medicin hedder betamethason. Det er en
type kortikosteroid (steroid). Disse to typer medicin virker pa samme tid pé forskellige méder.

Fusidinsyre/betamethasonvalerat Mylan virker ved at:
e Antibiotikummet draber bakterier, der forarsager infektioner.
e Kortikosteroidet demper havelser, radme og klee pd huden.

Fusidinsyre/betamethasonvalerat Mylan anvendes til behandling af:
e Hudsygdomme med betendelse (eksem eller dermatitis) og ogsa infektion forarsaget af
bakterier.

Du skal stoppe med at anvende cremen og kontakte laegen, hvis du ikke far det bedre i lobet af 7 dage.
2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Fusidinsyre/betamethasonvalerat Mylan

Brug ikke Fusidinsyre/betamethasonvalerat Mylan:

- Hvis du er allergisk over for fusidinsyre eller betamethason eller et af de gvrige indholdsstoffer i
dette leegemiddel (angivet i afsnit 6).

- Til behandling af inficeret dermatitis hos spadbern under 1 ar.

- Til behandling af akne.

- Til behandling af hudsygdommen akne rosacea (redme og betendelse pa huden hen over nesen
og kinderne). Sparg laegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

- Til behandling af hudsygdommen perioral dermatitis (redt, bumset udslet omkring munden
eller hage).

- Til behandling af hudsygdomme, der udelukkende er forarsaget af bakterier, f.eks. bylder og
filipenser.


http://www.indlaegsseddel.dk/

- Til behandling af hudsygdomme, der er forarsaget af tuberkulose (TB) eller syfilis.

- Til behandling af hudsygdomme, der er forérsaget af en virus, f.eks. forkelelsessar eller
skoldkopper.

- Til behandling af hudsygdomme, der skyldes svamp, f.eks. fodsvamp eller mere generelle
infektioner, der skyldes svamp, f.eks. svampeinfektion.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du bruger Fusidinsyre/betamethasonvalerat Mylan.

- Du ma ikke bruge cremen pé dig selv eller et barn i mere end 2 uger. Det skal forhindre, at
bakterierne bliver modstandsdygtige over for antibiotika og at steroidet giver bivirkninger.

- Du skal vare sarligt forsigtig, hvis du skal bruge denne medicin i nerheden af gjnene eller dit
barns gjne. Hvis cremen kommer i gjnene, kan den forarsage forhgjet tryk i gjet, hvilket kan
medfere synstab (gren ster).

- Hvis du bruger cremen i lang tid eller i store maengder, kan det oge risikoen for at fa
bivirkninger. Din hud kan ogsa blive mere folsom over for medicinen.

- Du ma ikke bruge cremen under forbindinger eller gazebind (da dette gger virkningen af
steroider).

- Du ma ikke bruge denne medicin i leengere tid i ansigtet.

- Du mé ikke bruge Fusidinsyre/betamethasonvalerat Mylan pé abne sar eller sarte omrader som
f.eks. naesebor, erer, leber eller konsdele, medmindre du har faet det at vide af din lege.

- Du ma ikke bruge Fusidinsyre/betamethasonvalerat Mylan pa steder hvor huden er tynd, pa sar
pa huden, pa beskadigede blodarer eller pa akne, medmindre du har faet det at vide af din leege.

- Dine binyrer kan holde op med at virke som de skal. Tegn pa dette er treethed, nedtrykthed og
angst. Dette forsvinder, hvis du stopper med at tage Fusidinsyre/betamethasonvalerat Mylan.

Kontakt laegen, hvis du fér sleret syn eller andre synsforstyrrelser.

Hvis du oplever en forvarring af din sygdom, mens du anvender Fusidinsyre/betamethasonvalerat
Mylan, skal du kontakte leegen.

Du har muligvis en allergisk reaktion, en infektion eller din sygdom kraever en anden behandling. Hvis
du oplever, at sygdommen vender tilbage kort efter du er stoppet med behandlingen (inden for 2 uger),
ma du ikke begynde at bruge cremen igen uden forst at tale med laegen, medmindre du har aftalt det
med legen. Hvis din sygdom er forsvundet, men vender tilbage med redme af huden, der breder sig ud
over det oprindelige behandlingsomréde og du oplever en breendende fornemmelse pé huden, skal du
tale med laegen, for du begynder at bruge cremen igen.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid legens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Brug af anden medicin sammen med Fusidinsyre/betamethasonvalerat Mylan
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

e Huvis du er gravid eller har mistanke om, at du er gravid. Du ma ikke bruge
Fusidinsyre/bethamethasonvalerat Mylan, hvis du er gravid, medmindre leegen har bedt dig
om det.

e Du ma gerne bruge Fusidinsyre/betamethasonvalerat Mylan, hvis du ammer, men du ma ikke
smere det pa brystet, da dit barn kan risikere at indtage det.

Fortzael det til leegen, hvis du bliver gravid, mens du bruger denne medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed



Fusidinsyre/betamethasonvalerat Mylan vil pavirke din evne til at kere bil eller betjene maskiner i
meget lille grad. Tal med laegen, hvis du far bivirkninger, der kan pavirke din evne til at kere bil eller
betjene maskiner.

Fusidinsyre/betamethasonvalerat Mylan indeholder cetostearylalkohol og chlorcresol
e Cetostearylalkohol. Kan forérsage lokal hudreaktion (f.eks. kontaktdermatitis (eksem)).
e Chlorcresol. Kan give en allergisk reaktion.

Sperg laegen, hvis du er bekymret over et eller flere af indholdsstofferne i denne medicin.

3. Sadan skal du bruge Fusidinsyre/betamethasonvalerat Mylan

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Sadan skal du péafere Fusidinsyre/betamethasonvalerat Mylan
Denne medicin mé kun anvendes pa din eller dit barns hud. Du ma ikke sluge cremen eller bruge den
indvortes.

Tag hatten af. Kontroller at forseglingen er ubrudt, for du bruger cremen forste gang. Tryk spidsen af
hatten gennem forseglingen pé tuben.

Vask altid hander, for du bruger Fusidinsyre/betamethasonvalerat Mylan. Pafoer et tyndt lag pa de(t)
bererte omrade(r) pa huden. Hvis du skal pafere det i ansigtet, skal du passe pa ikke at fa det i gjnene.

Medmindre du bruger cremen til behandling af dine haender, skal du vaske hander efter brug af
Fusidinsyre/betamethasonvalerat Mylan.

Hvis du ved et uheld far medicinen i gjet, skal du straks skylle det med koldt vand. Brug herefter et
gjenbad, hvis du har et. Det vil muligvis svie i gjet. Hvis du begynder at fa problemer med synet eller
hvis dit gje er omt, skal du straks kontakte leegen.

Sa meget Fusidinsyre/betamethasonvalerat Mylan skal du bruge

Din leege vil fortelle dig, hvor meget Fusidinsyre/betamethasonvalerat Mylan du skal bruge.

Den sadvanlige behandlingstid er op til 2 uger. Sperg leegen, for du bruger medicinen i mere end 2
uger.

Du ber kunne se bedring pé huden efter bare fa dages brug af cremen. Hvis der ikke er sket nogen
bedring efter 7 dage, skal du stoppe med at bruge cremen og kontakte laegen. Normalt vil du skulle
bruge cremen 2 gange dagligt. Brug den om morgenen og om aftenen. Det kan vare en hjelp til at
huske at bruge cremen, at du bruger den samtidig med at du ger en anden ting, du ger regelmessigt,
f.eks. barster teender.

Voksne og bern

Laegen anviser den dosis, der passer til dig eller dit barn. Hvis laegen har fortalt dig, hvor meget creme
du skal bruge, skal du falge denne anvisning. Hvis laegen ikke har fortalt dig, hvor meget du skal
bruge, kan du se i nedenstaende skema, hvor meget du skal bruge.

Du kan bruge pegefingeren til at beregne, hvor meget Fusidinsyre/betamethasonvalerat Mylan du skal
bruge. Tryk cremen ud langs din finger fra fingerspidsen til det forste fingerled. Det kaldes en
fingerspidsenhed.

Det normale antal fingerspidsenheder, du skal bruge forskellige steder pa kroppen er angivet i
skemaet. Det gor ikke noget, hvis du skal bruge lidt mere eller lidt mindre creme. Hvis du skal péafere
cremen pa et barn, skal du stadig bruge en voksenfinger, nar du skal afmale en fingerspidsenhed.

VOKSNE

Piforingssted Sadvanligt antal fingerspidsenheder

Ansigt og hals 25




Bagsiden af kroppen
Forsiden af kroppen
Arm (uden handen)
Hand (begge sider)
Ben (uden foden)
Fod
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BORN FRA 1-10 AR:

Sadvanligt antal fingerspidsenheder
Paforingssted Bern i alderen 1-2 Bern i alderen 3-5 Beorn i alderen 6-10
ar ar ar
Ansigt og hals 1% 1% 2
Arm og hand 1% 2 2%

Ben og fod 2 3 4%
Forsiden af kroppen 2 3 3%
Bagsiden af kroppen

inklusive balder 3 37 >

Hyvis du har brugt for meget Fusidinsyre/betamethasonvalerat Mylan

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere af Fusidinsyre/betamethasonvalerat
Mylan end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.
Du bliver méske nadt til at holde op med at bruge Fusidinsyre/betamethasonvalerat Mylan.

Hyvis du har glemt at bruge Fusidinsyre/betamethasonvalerat Mylan

Hvis du har glemt at bruge cremen, skal du bruge den sé snart du kommer i tanke om det. Brug
herefter cremen igen pa det planlagte tidspunkt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en
glemt dosis.

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

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Du har brug for gjeblikkelig lzegehjaelp, hvis du far et eller flere af disse symptomer. Du har
muligvis en allergisk reaktion:

e Huvis du far svert ved at traekke vejret

e Huvis du far heevelser i ansigtet, pa gjenlag, leber, tunge eller halsen

e Huvis du far alvorligt udslat pa huden

Andre mulige bivirkninger:

e Steroid seponeringsreaktion: Ved lgbende langvarig anvendelse kan der opsté en reaktion efter
behandlingsopher med nogle af eller alle folgende symptomer: redme pa huden, som kan
brede sig ud over det oprindelige behandlingsomrade, en brendende eller sviende
fornemmelse, voldsom klee, afskalning af huden, vaeskende &bne séar.

e Alle de bivirkninger, der er anfert i nedenstdende, er mulige, hvis medicinen anvendes i lang
tid, i store mangder eller i hudfolder (f.eks. armhuler eller under brysterne).

e Disse bivirkninger er mest sandsynlige hos babyer og bern. De er ogsd mest sandsynlige, hvis
huden er dekket med forbinding, gazebind eller en ble.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
¢ Kleende udslet og betendelsestilstand pa paferingsstedet
e Brandende fornemmelse i huden



Klee

Forveerring af eksem

Ter hud

Smerter pé paforingsstedet
Irritation pé péferingsstedet

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
e Neldefeber

Radme pa huden

Hududslaet

Hevelse pé paferingsstedet

Blerer pé paferingsstedet

Nogle bivirkninger skyldes betamethason (et steroid) - et af de to aktive stoffer i

Fusidinsyre/betamethasonvalerat Mylan. Du skal fortaelle det til leegen, hvis du far en eller flere af

disse bivirkninger:

Tynd hud

Streekmeerker

De sma blodarer lige under huden bliver synlige

Andret harvekst pa kroppen

Oget svedproduktion

Radt bumselignende udsleet rundt om munden eller pa hagen

Lysere hud

Redme af huden, nasen eller munden

Synstab, der skyldes beskadigelse af synsnerven, som folge af forhejet tryk i gjet (gron steer)

eller uklarhed af gjets linse (katarakt)

e Binyrerne fungerer ikke ordentligt. Tegn pa dette er kvalme, mavesmerter, hovedpine, ringe
veegtstigning, mangel pé energi, traethed, depression og angst.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra eksisterende oplysninger)
e Sleret syn

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

S. Opbevaring

e Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

e Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pé pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

e Du ma ikke beholde cremen i mere end 6 maneder efter 4bning. Pa asken kan du notere
datoen for, hvornar du &bnede tuben, ud for ”Abnet den:”.

e Lagemidlet ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.
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Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Fusidinsyre/betamethasonvalerat Mylan indeholder:

- Aktive stoffer: fusidinsyre og betamethason. 1 gram creme indeholder 20 mg fusidinsyre og 1
mg betamethason (som betamethasonvalerat)

- @vrige indholdsstoffer: Macrogolcetostearylether, cetostearylalkohol, chlorcresol (se afsnit 2
”Fusidinsyre/betamethasonvalerat Mylan indeholder cetostearylalkohol og chlorcresol”),
paraffinolie, natriumdihydrogenphosphatdihydrat, hvid, bled paraffin, all-rac-a-tocopherol,
renset vand, natriumhydroxid.

Udseende og pakningssterrelser
Fusidinsyre/betamethasonvalerat Mylan er en hvid til rahvid bled creme i en aluminiumstube med et
konisk skrueldg af polyethylen.

Fusidinsyre/betamethasonvalerat Mylan fés i tuber med 5 gram, 15 gram, 30 gram og 60 gram.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Mylan AB

Postbox 23033

S-104 35 Stockholm

Sverige

Repraesentant
Viatris ApS
Borupvang 1
2750 Ballerup

Fremstiller

McDermott Laboratories Limited t/a GERARD Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road

Dublin 13

Irland

eller

Mylan Hungary Kft.

Mylan utca 1.

Komarom, 2900

Ungarn

eller

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1
Bad Homburg v. d. Hoehe, Hessen, 61352,

Tyskland

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under felgende navne:

Danmark Fusidinsyre/betamethasonvalerat Mylan 20mg/g + 1 mg/g Creme



Grakenland Fusidic acid/ Betamethasone valerate / Mylan 20 mg/g + 1 mg/g Cream

Irland Eczibet 20 mg/g + 1 mg/g Cream

Italien FUSAPIELBETA

Portugal Betametasona / Acido fusidico Mylan 1 mg/g + 20 mg/g Créme
Storbritannien Xemacort 20 mg/g + 1 mg/g Cream

Tyskland Fusidinsdure/ Betamethason Mylan 20 mg/g + 1 mg/g Creme

Denne indlegsseddel blev senest eendret december 2023.
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