Indlaegsseddel: Information til brugeren

Pevisone 1 mg/g / 10 mg/g creme

1000148847-001-02

triamcinolonacetonid / econazolnitrat

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

selvom de har de samme symptomer, som du har.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

e Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide.
e Laegen har ordineret Pevisone creme til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,

s denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

¢ Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen
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3. Sadan skal du bruge Pevisone creme

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Pevisone creme er et kombinationspraeparat indeholdende
triamcinolonacetonid (et middelsteerkt binyrebarkhormon effektivt
mod inflammationssymptomer) og econazolnitrat (heemmer vaeksten
af svampe).

Pevisone creme anvendes til behandling af bestemte typer af
eksemlignende svampeinfektioner i huden (problemer som klge og
irritation).

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Felg altid lsegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Pevisone creme

Brug ikke Pevisone creme

e hvis du er allergisk over for triamcinolonacetonid eller
econazolnitrat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Pevisone
(angivet i punkt 6).

¢ hvis du har en hudlidelse med redmen, rede betaendte knopper
og udvidede blodkar pa naesen og i huden omkring naesen
(rosacea)

¢ hvis du har eksem eller udsleet omkring munden

¢ hvis du har meget uren hud (akne)

e hvis du har en bestemt type hudsygdom sasom tuberkulose,
skoldkopper eller herpes simplex

¢ hvis du har beteendelse i huden pa grund af bakterier eller virus

* pa et hudomrade, hvor du for nylig er blevet vaccineret.

Advarsler og forsigtighedsregler

Pevisone creme er kun til udvortes brug. Undga, at cremen kommer
i kontakt med gjne eller mund. Hvis du far Pevisone i gjnene skal du
straks skylle med vand. Kontakt lsegen, hvis symptomerne varer ved.
Ma ikke anvendes pa abne sar.

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

Stop behandlingen, hvis du far reaktioner, der tyder pa
overfglsomhed eller en kemisk reaktion.

Cremen indeholder et binyrebarkhormon (triamcinolonacetonid), og
derfor ber du vaere forsigtig:

¢ ved behandling af bgrn, som er mere falsomme end voksne
overfor cremens gvrige virkninger pa kroppen og det kan vaere
ngdvendigt at afbryde behandlingen.

e ved brug af cremen i ansigtet og iseer omkring gjnene. Gentagen
og/eller langvarig behandling med binyrebarkhormoner omkring
gjnene kan give gra steer (med uskarpt syn), ege trykket i gjnene
eller @ge risikoen for gron steer (glaukom — med symptomer
sasom hovedpine, kvalme, nedsat syn og regnbuesyn).

e ved brug i armhulen eller lysken, hvor hudomrader let kan
komme til at gnide mod hinanden.

e ved brug pa sterre hudomrader eller pa beskadiget hud, under
teetsiddende tgj eller luftteette bandager eller ved langvarig
behandling, da det kan gge optagelsen af laegemidlet.

e eftersom behandling med binyrebarkhormoner ogsa
er forbundet med udtynding af hud og skrebelig hud,
stribedannelse i huden (striae), blodfyldte rede hudforandringer
f.eks. pa naesen, beteendelsestilstande i huden omkring munden,
akne, synlige sma blodkar, smabladninger i hud og slimhinder,
oget harvaekst hos kvinder, forsinket sarheling og en gget risiko
for alvorlige hudinfektioner.

Hvis det anvendes for hyppigt, over storre omrader eller forkert i
leengere perioder, kan der opsta en afveenningsreaktion ved opher af

behandlingen.

Hvis du oplever en tilbagevenden af din tilstand kort tid efter,

at behandlingen er stoppet, ma du ikke genoptage brugen af
cremen uden at konsultere din ordinerende lsege, medmindre din
ordinerende laege tidligere har radet dig til det. Hvis din lidelse
er opklaret, og redmen ved genoptagelse af leegemidlet straekker
sig ud over det indledende behandlingsomrade, og du oplever

en braendende fornemmelse, skal du sege leege, for du starter
behandlingen igen.

Brug af anden medicin sammen med Pevisone creme

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du

bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette geelder
ogsa medicin, som ikke er pa recept, medicin kebt i udlandet,
naturlaegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.
Det er iseer vigtigt, at du forteeller det til leegen, hvis du samtidig far
blodfortyndende medicin (sasom warfarin eller acenocoumarol).

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 leegemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, skal du normalt ikke bruge Pevisone creme. Tal
med leegen.

Amning
Hvis du ammer, ma cremen kun anvendes efter aftale med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pevisone creme pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at
feerdes sikkert i trafikken.

Pevisone creme indeholder benzoesyre (E210) og butylhydroxyanisol
(E320)

Dette leegemiddel indeholder 60 mg benzoesyre pr. tube med 30 g
creme, svarende til 2 mg/g creme.

Benzoesyre (E210) kan medfere lokal irritation og @ge gulsot
(gulning af huden og gjnene) hos nyfedte (op til 4 uger).

Dette leegemiddel indeholder butylhydroxyanisol (E320), som kan
give lokalt hududslaet (f.eks. kontakteksem) og irritation af gjne og
slimhinder.

3. Sadan skal du bruge Pevisone creme

Brug altid Pevisone creme ngjagtigt efter laegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa
apotekspersonalet.

Den saedvanlige dosis er

Voksne og born

Smer Pevisone creme pa huden i et tyndt lag 1 - 2 gange daglig.
Behandlingen bor ikke vare mere end 10 dage.

Derefter kan behandlingen folges op med et laegemiddel, som kun
indeholder et svampemiddel. Denne behandling skal fortseette i 2
uger efter symptomerne er forsvundet, for at undga at symptomerne
vender tilbage.

Aldre
Det er ikke nedvendigt at eendre dosis. Folg laegens anvisninger.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det er normalt ikke nedvendigt at sendre dosis. Folg lsegens
anvisninger.

Abning af tuben

1. Skru heetten af.

2. Bryd tubens forsegling ved at vende haetten om og presse den mod
tubens spids.




Hygiejniske forholdsregler:

1. Du skal altid vaske og terre det angrebne hudomrade
omhyggeligt, for du smerer med Pevisone creme.

2. Du skal serge for, at de ting (handkleede, vaskeklud), der kommer i
kontakt med det angrebne hudomrade, ikke bliver brugt af andre.

Hvis du har brugt for meget Pevisone creme

e Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere
af Pevisone creme, end der star her, eller mere end laegen har
foreskrevet, og du af den grund feler dig utilpas.

e Tag pakningen med.

Pevisone creme er kun beregnet til brug pa huden. Kortikosteroider,
som paferes huden, kan absorberes i tilstreekkelige meengder til at
give bivirkninger, ogsa i andre dele af kroppen.

Hvis du ved et uheld er kommet til at indtage cremen, kan
symptomlindrende behandling gives efter behov. Kontakt leegen, hvis
symptomerne varer ved.

Hvis du har brugt for meget Pevisone creme i lang tid, kan du fa
hudirritation, som forsvinder igen, nar du holder op med at bruge
Pevisone creme.

Du kan optage sa meget binyrebarkhormon gennem huden, at din
krops egen produktion af binyrebarkhormon kommer ud af balance.

Hvis du anvender Pevisone creme for hyppigt, pa sterre omrader eller
forkert i la&engere perioder, kan der opsta en afvaenningsreaktion,
iseer hvis du stopper din behandling pludseligt (se punkt 2 og 4).
Sperg din laege til rads.

Hvis du har glemt at bruge Pevisone creme
Du ma ikke bruge en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis. Fortseet blot med den saedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at bruge Pevisone creme
Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget du i tvivl om.

4. Bivirkninger

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

lkke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

100 patienter):

e Braendende fornemmelse i huden, hudirritation, redmen (hos
born).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud

fra forhandenveerende data):

e Overfeolsomhed, udsleet (neeldefeber) og heevelser,
kontaktdermatitis, redmen (hos voksne), tynd hud, klgen,
afskalning af huden, streekmaerker, sma punktformede bladninger
i hud og slimhinder, smerte eller haevelse pa applikationsstedet

e Slgret syn.

e Steroid afveenningsreaktion:

Hvis det anvendes for hyppigt, over storre omrader eller forkert i
leengere perioder, kan der opsta en afveenningsreaktion ved opher
af behandlingen med nogle eller alle felgende egenskaber: readme
af huden, som kan straekke sig ud over det oprindelige behandlede
omrade, en breendende eller sviende fornemmelse, intens klge,
afskalning af huden, sivende dbne sar

Udsleet (neeldefeber) og heevelser kan veere alvorlige. Kontakt din
leege. Haevelser i ansigt, laeber eller tunge kan vaere livstruende. Ring
112.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din laege eller
apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke
er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de
oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

e Opbevar Pevisone creme utilgeengeligt for born.
e Pevisone creme ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
e Brug ikke Pevisone creme efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.
* Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester.
Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Pevisone, 10 mg/g / 1 mg/g, creme indeholder:

o Aktive stoffer: triamcinolonacetonid 1 mg/g creme og
econazolnitrat 10 mg/g creme.

e @vrige indholdsstoffer: pegoxol-7-stearat,
oleoylmacrogolglycerider, paraffinolie, benzoesyre (E210),
dinatriumedetatdihydrat, butylhydroxyanisol (E320) og renset vand

Udseende og pakningssterrelser

Tube med 30 g.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlegsseddel blev senest aendret 06/2024.



