Indlaegsseddel: Information til brugeren

Ovixan 1 mg/g creme

mometasonfuroat

1000136538-001-03

— Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
— Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

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

— Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give laegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.
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1. Virkning og anvendelse

Ovixan indeholder det aktive stof mometasonfuroat og er et
kortisonpraeparat til udvortes brug. Kortisonpreeparat til udvortes
brug inddeles i fire klasser afhaengigt af styrke og effekt: mild
effekt, medium effekt, steerk effekt og meget staerk effekt.
Mf_?metasonfuroat tilherer klassen “kortisonpreeparat med steerk
effekt”.

Voksne og bgrn fra 2 ar:

Ovixan modvirker betaendelse og er klgestillende. Ovixan bruges

til at mindske symptomer i forbindelse med inflammatoriske
hudsygdomme, som kan behandles med et kortikosteroid, f.eks.
psoriasis (eksklusive udbredt pletpsoriasis) og visse typer af dermatitis
(eksem/irritation). Det helbreder ikke din hudsygdom, men det
lindrer dine symptomer.

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

Brug ikke Ovixan

— hvis du er allergisk over for mometasonfuroat, andre
kortisonpraeparat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Ovixan
(angivet i afsnit 6).

— i forbindelse med andre hudsygdomme, der kan forveerres, iseer
rosacea (hudsygdom i ansigtet), acne, udslaet rundt om munden
(dermatitis), vaevssvind i huden, klge i kensdelene og rundt om
endetarmen, eksem i "bleomradet"”, bakterieinfektioner som
bernesar, tuberkulose (lungesygdom), syfilis (smitsom seksuel
sygdom), virusinfektioner som mundsar, helvedesild, skoldkopper,
fodsvamp (red, kleende, skeellende hud pa fedderne) eller
traskesvampinfektion i kensdelene (Candida), som kan forarsage
sekretion og klge eller andre hudsygdomme.

— hvis du for nylig har oplevet ugnskede haendelser efter en
vaccination (f.eks. mod influenza)

— pasar eller ulcergs hud

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, for du bruger Ovixan.

— Forteel det til din leege, hvis du er gravid, har mistanke om at du er
gravid, eller hvis du ammer.

— Forteel det omgaende til din laege, hvis du oplever irritationer eller
overfelsomhed, nar du anvender Ovixan.

— Som med alle kortisonpreeparat til topisk anvendelse, ma
behandlingen ikke brat ophere. Hvis behandling standses efter
lang tid kan recidiv i form af inflammation i huden med intensiv
redme og en sviende eller breendende fornemmelse forekomme.
Dette kan undgas ved gradvis at nedtrappe behandlingen, f.eks.
ved at pafere cremen med laengere mellemrum, for behandlingen
stoppes helt.

- Behandling af psoriasis med dette leegemiddel kan bevirke,
at hudproblemer bliver veerre (f.eks. kan en pustules form af
sygdommen med mange sma sar pa huden fremkomme). Din leege
skal tilse udviklingen af dine problemer regelmaessigt, idet denne
type af behandling kreever omhyggeligt tilsyn.

— Ovixan ma ikke bruges pa skadet hud.

— Brug ikke cremen pa dine gjenlag. Veer forsigtig, og undga at fa
creme i gjnene.

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

Brug af andre leegemidler sammen med Ovixan

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

Graviditet amning og frugtbarhed

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 lsegemiddel.

Behandling med Ovixan under graviditet eller amning kan kun
pabegyndes efter anvisninger fra din leege.

Hvis din leege ordinerer brug af cremen under graviditet eller
amning, skal du undga at bruge store maengder, og du ma kun
anvende cremen i en kort tidsperiode. Ovixan ma ikke paferes pa
brystet eller den omgivende hud under amning.

Ovixan indeholder propylenglycol (E1520) og cetostearylalkohol
Dette leegemiddel indeholder 250 mg propylenglycol (E1520) pr.
gram creme. Propylenglycol kan give irritation af huden. Dette
laegemiddel indeholder cetostearylalkohol, der kan give lokalt
hududslzet (f.eks. kontakteksem).

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

3. Sadan skal du bruge Ovixan
Ovixan ma kun bruges pa huden.

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

Din leege skal regelmaessigt tilse din behandling.

iAnvend ikke cremen i ansigtet, medmindre det er ordineret af din
2ge.

Undga at fa creme i gjnene.

Du ma ikke deekke det behandlede omrade med et kompres eller en
bandage, hvis din laege ikke har givet dig besked om at gore det. Det
er for at nedsaette risikoen for ugnskede haendelser.

Dosering:

Pafer omhyggeligt et tyndt lag creme pa det angrebne hudomrade
én gang dagligt, Du skal kun bruge en lille maengde creme. Det er
nok at bruge, hvad der kan ligge pa en fingerspids (fra fingerspidsen
til det forste led pa en voksen finger) for at deekke et omrade,

der svarer til storrelsen af to voksne haender. Du ma aldrig bruge

en storre mangde og ikke oftere end anbefalet af din leege eller
apoteket.

Voksne, herunder sldre:
e Brug ikke cremen pa store omrader (mere end 20 % af hudens
overflade) eller i en leengere periode.

Brug til bern (i alderen 2 ar og derover):

e Anvend ikke cremen til barn over 2 ar, medmindre det er ordineret
af din laege.

¢ Anvend ikke cremen pa mere end 10 % af barnets hudoverflade.

Barn under 2 ar:
Ovixan anbefales ikke til barn under 2 ar.

Hvis du har brugt for meget Ovixan
Hvis du ved en fejl er kommet til at sluge cremen, skulle dette ikke
fore til ugnskede haendelser.

Hvis du ikke har fulgt laegens anbefalinger, og du har brugt cremen
for hyppigt og/eller i for lang en periode, skal du sperge om rad hos
legen eller pa apoteket.




Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af
Ovixan, end der star i denne information, eller mere end leegen har
foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har glemt at bruge Ovixan

Hvis du glemmer at pafere creme pa det tidspunkt, hvor du skulle,
skal du gere det, sa snart du kommer i tanker om det og herefter
fortseette som for. Du ma ikke bruge dobbelt meengde og ikke pafere
cremen to gange pa en dag som erstatning for en glemt behandling.

Hvis du holder op med at bruge Ovixan

Du ma ikke standse behandlingen pludseligt, hvis du har brugt
cremen i lang tid, da dette kan veere skadeligt. Behandlingen skal
nedseettes gradvis i henhold til lsegens anvisninger.

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

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkninger hos bern og voksne, der er blevet rapporteret i
forbindelse med brug af kortisonpreeparat til udvortes bruge,
omfatter:

Meget sjaeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000
behandlede):

- Inflammation i haretsaekkene

- Kloe

— Udvidelse af overfladiske blodkar eller karspreengninger
- Braendende fornemmelse

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra

forhdndenveerende data):

— Smerter eller andre reaktioner pa paferingsstedet

— Sekundeere infektioner (en infektion, der fremkommer under eller
efter behandling af anden infektion eller sygdom)

— Paraestesi (unormal folelse eller fglelseslgshed i huden)

— Sloret syn

— Z&ndringer i hudens farve

— Maceration (opblgdning og blegning af huden)

— Miliaria (varmeudsleet, meget klgende udsleet)

— Acnelignende inflammation i huden

— Huden bliver tyndere

- Uregelmaessige pletter eller linjer pa huden

— Unormal harvaekst

- Overfelsomhed over for mometason

— Inflammation i huden omkring munden

- Tilbagevendende dyb infektion i en harsaek (furunkulose)

— Allergisk inflammation i huden (allergisk kontaktdermatitis)

- Hudirritation og ter hud

— Rosacea-lignende inflammation i huden i ansigtet med redme,
haevelse og bleerer pa kinder og naese

— lkke-haevede, bl eller lilla plamager pa huden (ekkymose)

@get anvendelse, behandling af storre hudomrader, langvarig
anvendelse og behandling med okklusion kan @ge risikoen for
bivirkninger.

Kortisonpraeparater kan pavirke kroppens normale
hormonproduktion. Dette er mere sandsynligt ved brug af hgje doser
i en leengere tidsperiode.

Hos bern kan endvidere ses folgende bivirkninger:

| seerdeleshed bern, der behandles med kortisoncreme og -salve kan
optage produktet gennem huden, hvilket kan medfere en sygdom,
der kaldes Cushings syndrom. Dette syndrom har mange symptomer,
blandt andet udvikling af et rundere ansigt og afkreeftelse.

Veeksten hos bern kan blive h&emmet ved langvarig anvendelse.

Din leege vil forebygge denne risiko ved at ordinere den lavest
mulige dosis kortisonpraeparat til en kontrolleret behandling af dine
symptomer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din laege,
apotekspersonalet eller sygeplejerske. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. 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
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for born.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa tuben og pa
pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

Dette leegemiddel kreever ingen seerlige forholdsregler vedrerende
opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe
leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger
Ovixan indeholder:

— Aktivt stof: mometasonfuroat. Hvert gram Ovixan creme
indeholder 1 mg mometasonfuroat.

— Qvrige indholdsstoffer: Kokosolie, renset, stearinsyre,
cetostearylalkohol, macrogolstearat, glycerolmonostearat 40-55,
propylenglycol (E1520), natriumcitrat (til justering af surhedsgrad —
pH), citronsyre, vandfrit (til justering af surhedsgrad - pH) og renset
vand.

Se venligst afsnit 2 "Ovixan indeholder propylenglycol (E1520) og
cetostearylalkohol".

Udseende og pakningssterrelser
Ovixan 1 mg/g creme er en hvid, lugtfri creme i en plastiktube med
skruelag.

Pakningsstorrelser:
Tuber med 100 g creme.

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

| Danmark markedsfgres Ovixan ogsa som Ovison.

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

Denne indlaegsseddel blev senest revideret: 03/2025



