Indleegsseddel: Information til brugeren

Calcipotriol/Betamethasone Sandoz, 50 mikrogram/g + 0,5 mg/g, salve
calcipotriol/betamethason

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette l2egemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Calcipotriol/Betamethasone Sandoz
3. Sadan skal du bruge Calcipotriol/Betamethasone Sandoz

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
1. Virkning og anvendelse

Calcipotriol/Betamethasone Sandoz salve kan bruges af voksne til behandling af plaque psoriasis
(psoriasis vulgaris) pa huden. Nar du har psoriasis, sker celledelingen i din hud for hurtigt. Dette viser
sig ved radme, skl og fortykkelse af huden.

Calcipotriol/Betamethasone Sandoz salve indeholder calcipotriol og betamethason. Calcipotriol
hjeelper til at normalisere hudcellernes vakst, og betamethason mindsker vaevsirritation
(inflammation).

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

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Calcipotriol/Betamethasone Sandoz

Brug ikke Calcipotriol/Betamethasone Sandoz:
e hvis du er allergisk over for calcipotriol, betamethason eller et af de gvrige indholdsstofter
(angivet 1 afsnit 6)
e hvis du har forstyrrelser i kalciumbalancen (sperg din lege)
e hvis du har visse typer psoriasis, fx erytrodermisk, eksfoliativ og pustules (sperg din laege).

Calcipotriol/Betamethasone Sandoz indeholder et sterktvirkende steroid. Du mé derfor IKKE bruge
salven pa hud angrebet af:

e betendelse forarsaget af virus (fx forkelelsessar eller skoldkopper)
betandelse forarsaget af svampe (fx fodsvamp eller ringorm)
betandelse forarsaget af bakterier
betendelse forarsaget af parasitter (fx fnat/scabies)
tuberkulose (TB)
perioral dermatitis (redt udslet omkring munden)
tynd hud, skerhed i hudens kar, strekmerker
ichthyosis (ter hud med fiskeskzallignende afskalning)
acne (bumser)



e rosacea (alvorlig blussen eller redme 1 ansigtet)
e sar eller beskadiget hud

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du bruger Calcipotriol/Betamethasone Sandoz
e hvis du bruger andre leegemidler, der indeholder steroider, da du kan fa bivirkninger
e hvis du har brugt dette leegemiddel i lang tid og har teenkt dig at stoppe behandlingen (da
pludselig afbrydelse af behandling med steroider kan medfere risiko for tilbagefald eller
forveerring af din psoriasis)
e hvis du har diabetes mellitus (sukkersyge), da dit blodsukker/ blodglukoseniveau kan blive
pavirket af steroid
hvis der gar beteendelse i din hud, da du kan blive nedt til at atbryde behandlingen
e hvis du har psoriasis af typen guttat psoriasis.

Sig det til laegen, hvis du oplever slaret syn eller andre synsforstyrrelser.

Serlige forsigtighedsregler

e Undgi at behandle mere end 30 % af din krop eller at bruge mere end 15 g om dagen.

e Undgé brug under bandage eller omslag, da det oger optagelsen af steroid.

e Undgé brug pa store omrader med beskadiget hud eller i hudfolder (lysken, armhuler, under
brysterne), da det eger optagelsen af steroid.

e Undga brug i ansigtet eller pa kensorganerne, da disse hudomrader er meget folsomme for
steroider.

e Undgé overdreven solbadning, overdreven brug af solarier og andre former for lysbehandling.

Bern
Calcipotriol/Betamethasone Sandoz anbefales ikke til bern under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Calcipotriol/Betamethasone Sandoz
Fortel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette gaelder ogsd medicin, som ikke er kabt pa recept.

Graviditet og amning

Brug ikke Calcipotriol/Betamethasone Sandoz, hvis du er gravid (eller der er mulighed for, at du
bliver gravid), eller hvis du ammer, medmindre du forst har aftalt det med din lege.

Undga at smere Calcipotriol/Betamethasone Sandoz pé brystet, hvis du har aftalt med din leege, at du
kan amme under behandlingen.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Denne medicin pavirker ikke din evne til at kere motorkeretejer eller arbejde med maskiner.

3. Sadan skal du bruge Calcipotriol/Betamethasone Sandoz

Brug altid leegemidlet nejagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sé sperg
laegen eller apotekspersonalet.

Calcipotriol/Betamethasone Sandoz salve skal anvendes pa huden.

Brugsanvisning
*  Brug kun salven pé din psoriasis. Brug ikke salven pa hud, der ikke har psoriasis.

* Fjern heetten og kontroler, at forseglingen af tuben ikke er brudt, for du bruger salven.
*  Brug spidsen i toppen af haetten til at bryde forseglingen.
*  Pres salven ud pa en ren finger.



* Gnid den forsigtigt ind i huden pé det angrebne psoriasisomrade, indtil det meste af salven er
forsvundet ind i huden.

* Brug ikke taetsiddende bandager eller lignende.

*  Vask henderne grundigt efter brug af Calcipotriol/Betamethasone Sandoz (medmindre du
bruger salven til behandling af dine haender). Det vil forhindre uhensigtsmeessig overforsel af
salven til andre dele af din krop (specielt ansigt, hdrbund, mund og gjne).

+ Bliv ikke bekymret, hvis du ved et uheld kommer til at pafere lidt salve pa normal hud nar din
psoriasis, men ter det af, hvis det kommer udenfor.

*  Calcipotriol/Betamethasone Sandoz salve virker bedst, hvis du ikke gér i bad lige efter, du har
pasmurt den.

»  Undgé kontakt med tekstiler, der let tager imod fedtpletter (fx silke), nér du har smurt salven

pa.

Behandlingsvarighed
* Brug salven én gang daglig. Det kan vare en fordel at bruge salven om aftenen.

e Den s&dvanlige behandlingsvarighed er 4 uger, men din leege kan bestemme en anden
varighed.

* Din lege kan bestemme, at behandlingen skal gentages.

*  Brug ikke mere end 15 g om dagen.

Hvis du bruger anden medicin, der indeholder calcipotriol, ma den totale mangde af praparaterne, der
indeholder calcipotriol, ikke overstige 15 g om dagen, og hele det behandlede omrade mé ikke
overstige 30 % af kroppens samlede overflade.

Hvad kan jeg forvente, nir jeg bruger Calcipotriol/Betamethasone Sandoz?
De fleste patienter opnar tydelige resultater efter 2 uger, selv om deres psoriasis ikke er helt afglattet
pa den tid.

Hvis du har brugt for meget Calcipotriol/Betamethasone Sandoz

Kontakt din leege, hvis du har brugt mere end 15 g pé en dag.

Overdreven for lang tids brug af Calcipotriol/Betamethasone Sandoz kan give problemer med
kalciumkoncentrationen i dit blod, men den vil seedvanligvis blive normal igen, nar du stopper
behandlingen.

Din leege kan vere nedt til at tage nogle blodprever for at sikre sig, at den overdrevne brug af salven
ikke har medfert problemer med kalciumindholdet i dit blod.

Overdreven lang tids brug kan ogsa medfere, at dine binyrer holder op med at fungere normalt
(binyrerne sidder i naerheden af dine nyrer og producerer hormoner).

Hyvis du har glemt at bruge Calcipotriol/Betamethasone Sandoz
Du maé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at bruge Calcipotriol/Betamethasone Sandoz

Du skal stoppe behandlingen med Calcipotriol/Betamethasone Sandoz pa den made, som din leege har
fortalt dig. Det kan vere nagdvendigt at stoppe behandlingen gradvist, specielt hvis behandlingen har
varet 1 lang tid.

Sperg legen 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.
Alvorlige bivirkninger

Kontakt omgaende din leege/sygeplejerske, hvis du overlever noget af folgende.
Din laege vil eventuelt stoppe behandlingen.

Folgende alvorlige bivirkninger er blevet indberettet for calcipotriol/betamethason:



Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede)
*  Forverring af psoriasis. Kontakt din laege s hurtigt som muligt, hvis din psoriasis bliver
verre.

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede)

* Pustules psoriasis kan forekomme (et rodt omrade med gullige, pusholdige blerer, som
sedvanligvis optreder pa hander og fedder). Hvis du oplever dette, skal du stoppe
behandlingen med Calcipotriol/Betamethasone Sandoz og kontakte din leege sa hurtigt som
muligt.

Det er kendt, at betamethason (et steerktvirkende steroid) kan give alvorlige bivirkninger; dette er det
ene af indholdsstofferne i Calcipotriol/Betamethasone Sandoz. Du skal kontakte din laege sé hurtigt
som muligt, hvis du far nogen af felgende alvorlige bivirkninger.

Risikoen for, at disse bivirkninger forekommer, er sterre ved lang tids brug, ved brug i hudfolder (fx
lysken, armhuler eller under brysterne), ved brug under bandager eller ved behandling af store
hudomréder.

Disse bivirkinger inkluederer folgende:

*  Dine binyrer kan holde op med at fungere normalt. Tegn herpa er traethed, depression og
angst.

«  Gra steer (tegn herpa er uklart og tdget syn, besver med at se om natten og felsomhed over for
lys) eller gget tryk inde i gjet (tegn herpa er smerter i gjet, rede gjne og nedsat eller slaret
syn).

* Infektioner (fordi dit immunsystem, som bekamper infektioner, kan blive undertrykt eller
svakket).

+  Pustules psoriasis (et radt omrade med gullige, pusholdige blerer, som sedvanligvis optrader
pa haender og fadder). Hvis du oplever dette, skal du stoppe behandlingen med
Calcipotriol/Betamethasone Sandoz og kontakte din leege sa hurtigt som muligt.

*  Pévirkning af den metaboliske kontrol af diabetes mellitus (hvis du har diabetes, kan der
forekomme svingninger i dit blodsukkerniveau).

Alvorlige bivirkninger, der kendes for calcipotriol:

+  Allergiske reaktioner med heevelse af ansigt eller andre dele af kroppen, fx hander og fodder.
Hevelse af mund/hals og besver med at treekke vejret kan forekomme. Hvis du far en
allergisk reaktion, skal du stoppe behandlingen med Calcipotriol/Betamethasone Sandoz og
gjeblikkeligt kontakte din lzege eller tage pa nzermeste skadestue.

* Behandling med denne salve kan give eget kalcium koncentration i dit blod og din urin
(seedvanligvis hvis du har brugt for meget salve). Tegn pé eget calcium i blodet er overdreven
udskillelse af urin, forstoppelse, muskelsvaghed, forvirring og koma. Dette kan veere
alvorligt, og du skal kontakte din lzege sa hurtigt som muligt. Kalciumkoncentrationen vil
dog atter blive normal, nér du stopper behandlingen.

Mindre alvorlige bivirkninger
Folgende mindre alvorlige bivirkninger er blevet indberettet for calcipotriol/betamethason:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede):
*  kloe
* hudeksfoliering (hudafskalning).

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede):
* smerter og irritation 1 huden
* hududslat med irritation/betaendelse i huden (dermatitis)
* rodme i huden pa grund af udvidelse af de smé blodkar (erytem)
* betaendelse eller havelse omkring harsaekkene (folliculitis)
* andringer i hudfarven i de omrader, som du har behandlet med salven
e udslet
* braendende fornemmelse i huden



* infektion i huden
* tynd hud
» forekomst af rad eller lilla misfarvning pa huden (purpura eller ekkymose).

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede):
* bakterie- eller svampeinfektion i harsaekken (furunkel)
o allergiske reaktioner
* hypercalcemi (sget indhold af calcium i blodet)
o straekmarker
* udslet som folge af, at huden er blevet lysfalsom
e akne (bumser)
* torhud
*  ”bagslag-effekt”: en forvaerring af symptomer/psoriasis efter endt behandling.

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslés ud fra tilgengelige data)
* sloret syn.

Folgende mindre alvorlige bivirkninger kan forarsages af betamethason, isar efter lang tids
anvendelse. Tal med din laege eller sygeplejerske, hvis du far nogle af dem.

* tynd hud

* fremtraeden af de sma kar 1 huden; streekmeaerker

* andringer i harvaeksten

*  rodt udslet omkring munden (perioral dermatitis)

*  hududslaet med betendelse eller haevelse (allergisk kontakteksem)

* brunlige gele-fyldte knopper (colloid milia)

» afblegning af huden (depigmentering)

* betendelse eller havelse omkring harsaekkene (folliculitis).

Folgende mindre alvorlige bivirkninger kan forarsages af calcipotriol

* tor hud

* udslet som felge af, at huden er blevet lysfolsom
* cksem

*  kloe

*  hudirritation

» braendende eller stikkende fornemmelse

* redme i huden pa grund af udvidelse af de sma blodkar (erytem)
*  udslet

* hududslaet med beteendelse i huden (dermatitis)

» forveaerring af psoriasis.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger der fremgér herunder.
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den na&vnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Ma ikke opbevares i koleskab eller nedfryses.



Tuben skal kasseres 1 ar efter abning.
Skriv den dato, hvor du forst dbner tuben, i det dertil angivne felt pd eesken.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester.
Af hensyn til miljeet ma du ikke smide medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Calcipotriol/Betamethasone Sandoz indeholder:
- Aktive stoffer: Calcipotriol og betamethason.
Et gram salve indeholder 50 mikrogram calcipotriol (som monohydrat) og 0,5 mg
betamethason (som dipropionat).
- Qvrige indholdsstoffer: all-rac-a-tocopherol (E307), oleylalkohol, tynd paraffinolie, hvid bled
paraffin.

Udseende og pakningssterrelser

Calcipotriol/Betamethasone Sandoz salve er en off-white salve. Salven er fyldt i tuber af
aluminium/epoxyphenol med polyethylen eller polypropolen skruelag.
Pakningssterrelser: tuber indeholdende 15 g, 30 g, 60 g eller 120 g salve.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Importer:
Medartuum AB, Goteborg, Sverige

Producent:
Salutas Pharma GmbH, Suelzetal, Tyskland

Ompakket og frigivet af:
New Neopharm B.V., Wismarweg 22 a, Groningen, 9723 HB, Holland

Denne indlzegsseddel blev senest zendret september 2024



