Indlaegsseddel: Information til brugeren

Daivonex® 50 mikrogram/g creme

Calcipotriol

93437-004-01

punkt 4. Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem indlaegs-
sedlen. Du kan fa brug for at leese den igen. Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide. Laegen har ordineret dette
leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har. Kontakt lsegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse.
2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Daivonex.
3. Sadan skal du bruge Daivonex.
4. Bivirkninger.
5. Opbevaring.
6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

¢ Daivonex er creme til behandling af psoriasis.

¢ Daivonex virker ved at normalisere hudcellernes vaekst. Ved
psoriasis sker celledelingen i huden for hurtigt og huden bliver
fortykket, red og skeellende.

e Du kan bruge Daivonex til behandling af psoriasis bade alene eller
sammen med hormonsalve eller hormoncreme.

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

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

Brug ikke Daivonex

e hvis du er allergisk over for calcipotriol, eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Daivonex (angivet i punkt 6).

e hvis du har forstyrrelser i kalkstofskiftet.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du bruger Daivonex

e Hvis du har alvorlig nedsat nyre- eller leverfunktion.

* Du ber ikke anvende Daivonex i ansigtet.

e Du skal vaske haender, efter du har brugt Daivonex for at undga, at
cremen kommer i ansigtet.

e Er det dine heender, du skal behandle, skal du passe pa med ikke at
fa Daivonex i ansigtet.

e Undga overdreven eksponering af bade naturlig eller kunstigt
sollys. Daivonex ma kun bruges sammen med UV straling efter
aftale med laegen.

¢ Daivonex bgr anvendes med forsigtighed i hudfolder, da det kan
medfere gget risiko for bivirkninger.

e Hvis du har visse former for psoriasis (guttat-, erythrodermisk- og
pustules psoriasis).

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprgvekontrol, at du er i
behandling med Daivonex. Det kan pavirke preveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Daivonex
Du kan bruge Daivonex creme sammen med anden medicin.

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger
andre laegemidler eller for nyligt har brugt andre leegemidler eller
planleegger at bruge andre lzegemidler.

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 leege eller
apotekspersonalet til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Graviditet:
e Hvis du er gravid, skal du normalt ikke bruge Daivonex. Tal med
leegen.

Amning:
e Erfaringerne med Daivonex er begraensede. Du ber derfor ikke
bruge Daivonex, hvis du ammer. Sporg lsegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Daivonex pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore
motorkeretoj eller betjene maskiner.

Daivonex indeholder hjaelpestoffer, hvor advarsel er

pakraevet

¢ Daivonex indeholder cetostearylalkohol, der kan give lokalt
hududsleet (f.eks. kontakteksem).

¢ Daivonex creme indeholder hjaelpestoffet diazolidinyl urea.
Diazolidinyl urea frigiver formaldehyd, der kan give lokalt
hududslaet (fx kontakteksem).

3. Sadan skal du bruge Daivonex

Brug altid Daivonex ngjagtigt efter lsegens eller apotekspersonalets
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Den sadvanlige dosis er

Voksne:

Smor Daivonex pa den angrebne hud 1-2 gange dagligt.

| starten af behandlingen skal du saedvanligvis bruge cremen 2 gange
dagligt. Derefter kan du efter behov ngjes med 1 gang dagligt.

Bruger du Daivonex sammen med hormoncreme eller hormonsalve,
skal du ikke bruge de to ting samtidig. Brug fx Daivonex om
morgenen og hormoncreme eller hormonsalve om aftenen.

Du ma hgjst bruge 100 g Daivonex creme om ugen. 100 g creme
indeholder 5 mg calcipotriol.

Hvis du bruger daivonex creme, salve eller kutanoplgsning sammen
anden medicin der ogsa indeholder calcipotriol, ber den totale
maengde calcipotriol ikke overstige 5 mg pr uge.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Daivonex er ikke undersggt hos patienter med nedsat nye - og
alvorlig nedsat leverfunktion.

Hvis du har brugt for meget Daivonex

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere
Daivonex, end der star i denne information, eller mere end laegen har
foreskrevet (og du foler dig utilpas).

Hvis du har brugt for meget Daivonex creme (mere end 100 g creme
om ugen), kan indholdet af kalk i blodet blive for hgjt.

Symptomer:
e Torst, nedsat kraft i arme og ben, treethed og forstoppelse
e Muskelsvaghed, forvirring samt koma.

Kalkindholdet i dit blod bliver normalt igen, nar du stopper med at
bruge Daivonex.

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

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

4. Bivirkninger

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

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af
10 patienter):

e Hudirritation.



Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100

patienter):

e Forveerring af psoriasis

e Eksem eller irritation af huden/udsleet (dermatitis).

* Redmen af huden (erytem).

¢ Fladt, redt omrade pa huden, der er deekket med sma
sammenflydende bump (Makulopapulgs udsleet).

* Maeslinge-lignende udsleet, som reaktion pa et leegemiddel eller en
virussygdom (Morbilliform udsleet.)

e Vaeskende hududsleet (papules udslaet).

e Hududslzaet med puds (pustulgs udslaet).

e Afskalning af huden.

¢ Breendende fornemmelse i huden.

¢ Klge (pruritus).

e Smerter pa huden, hvor Daivonex bruges.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

1.000 patienter):

¢ Overfolsomhed.

e Torst, nedsat kraft i arme og ben, treethed og forstoppelse pga. for
hejt kalk i blodet (hypercalcaemi).

¢ @get folsomhed af huden for lys (fotosensibilitet).

* Heevelse i huden (hudedem).

o Skeeleksem med fedtede eller torre skeel i harbunden, ajenbryn,
naese, i armhuler eller omkring kensdele med varierende grad af
klge og redme (seborrhoisk dermatitis).

* Torhud

e Forhgjet kalk i urinen (hypercalciuri).

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000
patienter):

e Urticaria (neeldefeber).

¢ Pigmentforndringer pa huden hvor Daivonex bruges.

Daivonex kan herudover give bivirkninger, som du normalt

ikke maerker noget til. Det drejer sig om andringer i visse
laboratorieprover, f.eks. blodprever, urinprever ect., som igen bliver
normale, nar behandlingen opherer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din laege eller apoteket.

Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indleegsseddel. Du eller dine parerende 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 hjelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

¢ Opbevar Daivonex utilgeengeligt for bern.

e Brug ikke Daivonex efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Hvis pakningen er meerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

¢ Opbevar ikke Daivonex ved temperaturer over 25 °C.

e Ma ikke fryses.

¢ Daivonex er holdbar 6 maneder efter abning.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester.
Af hensyn til miljoet ma du ikke smide lsegemiddelrester i aflobet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere
oplysninger

Daivonex indeholder:

Aktivt stof:

Calcipotriolmonohydrat svarende til calcipotriol 50 mikrogram/g.
@vrige indholdsstoffer:

Macrogolcetostearylether, cetostearylalkohol, diazolidinyl

urea, 2,4-dichlorbenzylalkohol, dinatriumedetat,
dinatriumphosphatdihydrat, glycerol 85 %, paraffinolie, hvid bled
paraffin, all-rac-a-tocopherol, natriumhydroxid og renset vand.

Pakningsstorrelser:
Daivonex fas i:
Daivonex 50 mikrogram/g i pakninger med 100 g og 120 g.

Alle pakningsstarrelser er ikke nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen 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 indlaegsseddel blev senest aendret 11/2023



