Indlzegsseddel: Information til brugeren

Brentacort® creme 20 mg/g+10 mg/g
miconazolnitrat/hydrocortison

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

e Sporg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret Brentacort til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.inleegsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen:

1. Virkning og anvendelse.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Brentacort.
3. Sédan skal du bruge Brentacort.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

Brentacort indeholder et svampemiddel (miconazolnitrat) og et binyrebarkhormon (hydrocortison),
som virker mod eksem, redme og udslet.

Anvendelse
Du kan bruge Brentacort mod svamp og eksem i huden.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Brentacort

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

Brug ikke Brentacort

e hvis du er allergisk over for de aktive stoffer, andre tilsvarende svampemidler eller et af de
ovrige indholdsstoffer i Brentacort (angivet i afsnit 6).

e hvis du har en hudlidelse med rede, betaendte knopper og udvidede blodkar pé naesen og i
huden omkring den (rosacea).

e hvis du har eksem eller udslet omkring munden.

e hvis du har meget uren hud (akne).

e hvis du har betaendelse i huden pa grund af bakterier eller virus.

Advarsler og forsigtighedsregler

Stop behandlingen med Brentacort, hvis du far overfelsomhedsreaktioner (allergi) eller
irritation.

Undga kontakt med gjnene.

Du ma ikke bruge Brentacort pa store omrader eller under taet forbinding i ansigtet. Sig

det til l&egen, hvis du oplever slegret syn eller andre synsforstyrrelser.



Bern og unge

Du mé normalt kun bruge Brentacort til born efter aftale med en laege. Vear ekstra forsigtig, hvis
du bruger cremen pa store omréder eller under en taet forbinding (inklusive bleer), da sterre
mangder medicin derved kan optages i huden. Dette galder ogsa, hvis cremen bruges til barnets
ansigt. Brentacort mé ikke bruges til bern i l&engere tid.

Zldre
Hos @ldre forekommer der naturlig udtynding af huden, derfor skal eldre patienter anvende
leegemidlet sparsomt og hgjst i nogle fa uger. Brug kun Brentacort i den tid, l&egen har anvist.

Brentacort creme indeholder et binyrebarkhormon (hydrocortison), og det er derfor ikke egnet
til langvarig brug. Nar symptomerne pa en betendelsestilstand (f.eks. radme og klae) er
forsvundet, kan du gé over til behandling med miconazolholdig creme, som kun indeholder
svampemidlet (miconazol) 20 mg/g, i stedet for Brentacort. Fortsaet behandlingen, sé leenge
leegen anbefaler.

Brentacort kan beskadige visse syntetiske materialer, derfor anbefales bomuldstej, hvis det
behandlingskraevende omrdde kommer i kontakt med tej.

Brug af andre legemidler sammen med Brentacort
Fortal det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre l&egemidler, for nylig har
brugt andre leegemidler eller planleegger at bruge andre leegemidler.

Tal med din leege, hvis du tager folgende:

- Dblodfortyndende medicin s& som warfarin

- medicin mod diabetes til indtagelse gennem munden
- medicin mod epilepsi (phenytoin)

- medicin mod betandelsestilstande (hydrocortison).

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hyvis du er gravid eller ammer eller har mistanke om at du er gravid, eller planlegger at bliver
gravid, skal du sperge din lage eller apotekspersonalet til rads, for du bruger Brentacort.

Frugtbarhed
Reproduktionsforseg pé dyr med miconazol har ikke vist nogen effekt pé fertiliteten. Der er ikke
udfort reproduktionsforseg pa dyr med hydrocortison til vurdering af fertiliteten.

Graviditet

Du ma ikke bruge Brentacort pa store hudomrader eller under taet forbinding.

Miconazol har i dyrefoseg ikke vist sig at vaere fosterskadende, men der er set fosterskader ved
doser der er toksiske for moderdyr.

Amning

Der foreligger ikke tilstraekkelige velkontrollerede studier af lokal administration af Brentacort
under amning. Det vides ikke, om lokal administration af Brentacort pa huden kunne fore til at
hydrocortison og miconazol optages i kroppen i sa store mangder at det ville kunne pavises i
modermelk. Du ma ikke bruge Brentacort pa store hudomréader eller under taet forbinding.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Brentacort pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Brentacort indeholder butylhydroxyanisol og benzoesyre

¢ butylhydroxyanisol (E320), som kan give lokalt hududslat (f.eks. kontakteksem) og
irritation af gjne og slimhinder.



e Dbenzoesyre (E210), som kan medfere lokal irritation og kan gge gulsot (gulning af huden
og gjnene) hos nyfadte (op til 4 uger). Dette legemiddel indeholder 30 mg benzoesyre pr.
tube med 15 g creme og 60 mg benzoesyre pr. tube med 30 g creme, svarende til 2 mg/g
creme.

Praeventionsmidler af naturgummi (latex)

Serg for, at Brentacort og praeventionsmidler af naturgummi (latex), f.eks. kondomer og
pessarer, ikke kommer i kontakt med hinanden. Indholdsstofferne i Brentacort kan skade
gummiet (latexen), s& praeventionsmidlerne méske ikke forebygger graviditet eller
konssygdomme.

3. Sadan skal du bruge Brentacort

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

Den szedvanlige dosis er

Voksne

Du skal smere Brentacort pa det angrebne hudomréade 2 gange daglig i et tyndt lag.
Du skal fortsette behandlingen i 1-2 uger efter, at symptomerne er forsvundet.

Brug til bern
Du ma kun bruge Brentacort til bern efter aftale med en lege.

Abning af tuben

1. Skru hetten af.

2. Brydtubens forsegling ved at vende heatten om og presse heettens yderside mod tubens
spids.

Vask det angrebne hudomrade og ter det godt. Gnid cremen let ind i huden med fingerspidserne.
Cremen skal ikke kun smeres pa den angrebne hud, men ogsa pa omradet omkring den. Vask
handerne grundigt efter pAsmering af cremen, med mindre det er dine haender, der behandles.
Dette er sarlig vigtigt for at undga at overfore bakterier fra den angrebne hud til andre
legemsdele eller andre mennesker.

Reserver et handklade til eget brug - derved kan du undga at overfere smitte til andre. Teoj, der
kommer i kontakt med den angrebne hud, skal skiftes regelmeessigt for at undga, at du smitter
dig selv igen.

Hyvis du har brugt for meget Brentacort

Kontakt l&gen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere af Brentacort, end der stér i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet, og du foler

dig utilpas.

Langvarig og overdreven brug kan give hudirritation, som forsvinder, nar du holder op med at
bruge Brentacort.

Hvis du bruger meget Brentacort i lang tid, kan dine binyrers hormondannelse blive nedsat. Det
kan give dig problemer ved akut sygdom.

Hyvis du har glemt at bruge Brentacort

Smer Brentacort pé, sé snart du kommer i tanke om det, og fortset behandlingen som anvist af
legen. Du ma ikke bruge en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

4. Bivirkninger



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

Enkelte tilfeelde af irritation eller breendende fornemmelse i1 forbindelse med brug af
Brentacort er rapporteret. Som ved alle produkter, der paferes huden, kan en allergisk reaktion
over for indholdsstofferne forekomme. Yderligere er folgende bivirkninger rapporteret:

Alvorlige bivirkninger

Hyppighed ikke kendt (kan ikke bedemmes ud fra forhandenvearende kliniske forsegsdata):

- Pludseligt hududslet, andedratsbesvar og besvimelse (inden for minutter til timer),
pga. overfolsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vere livsfarligt. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1-10 ud af 100 patienter):
- Irritation af huden

- Braendende fornemmelse 1 huden

- Neldefeber

- Klee

- Irritabel adfeerd.

Hyppighed ikke kendt (kan ikke bedemmes ud fra forhandenvarende forsggsdata):

- Udslet (neldefeber) og hevelser. Kan vere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er
havelse af ansigt, l&eber og tunge, kan det vare livsfarligt. Ring 112

- Overfolsomhed

- Kontakteksem

- Redmen af huden

- Betendelsestilstand 1 huden

- Lyse pletter pa huden (mindre pigment)

- Reaktion pa stedet, hvor cremen smeres pa

- Sleret syn.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller
sygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlegsseddel. Du eller dine pirerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger der fremgér herunder.

Legemiddelstyrelsen, 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.
5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern.
Opbevar leegemidlet i kaleskab (2°C - 8°C).

Brug ikke Brentacort efter den udlgbsdato, der star pa esken efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte méned.



Sperg pa apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til

miljeet mé du ikke smide leegemiddelrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Brentacort indeholder:

e Aktive stoffer: miconazolnitrat og hydrocortison

e Ovrige indholdsstoffer: pegoxol-7-stearat; peglicol-5-oleat; paraffinolie; benzoesyre
(E210); dinatriumedetatdihydrat; butylhydroxyanisol (E320); renset vand.

Udseende og pakningssterrelser

Tube med 30 g.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona, Sverige

Ompakket og frigivet af
UAB Actiofarma, Gaizitiny g. 5b, LT-50129, Kaunas, Litauen

UAB Entafarma, Klonény vs. 1, LT-19156 Sirvinty r. sav., Litauen
Brentacort® er et registreret varemarke, der tilherer Kenvue Inc.

Denne indlzegsseddel blev senest aendret 01/2025



