Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Demoson 1 mg/g voide
mometasonifuroaatti

Lue timia pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén liikkeen kiyttimisen, silld

se sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttaviad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on miadratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Demoson on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva ennen kuin kiytdt Demoson-valmistetta
Miten Demoson-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Demoson-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Demoson on ja mihin siti kéytetiin

Demoson siséltdd vaikuttavana aineena mometasonifuroaattia, joka kuuluu paikallisiksi
kortikosteroideiksi (tai steroideiksi) kutsuttujen lddkkeiden ryhmééan.

Paikalliset kortikosteroidit voidaan jakaa niiden voimakkuuden mukaan neljaédn ryhméén: mieto,
keskivahva, voimakas ja erittdin voimakas. Mometasonifuroaatti luokitellaan voimakkaaksi
kortikosteroidiksi.

Aikuisilla ja 2-vuotiailla sekd tdtd vanhemmilla lapsilla Demoson-valmistetta kdytetidn vihentimian
tiettyjen tulehduksellisten ihosairauksien, kuten psoriasiksen ja atooppisen ihottuman, aiheuttamia oireita.
Valmistetta ei kuitenkaan kiyteté laajalle levinneen plakkipsoriaasin hoitoon. TAma valmiste valitaan
tavallisesti hyvin kuivan, hilseilevén ja halkeilevan ihon hoitoon. Se ei paranna sairauttasi, mutta auttaa
lievittiméaén oireitasi.

Mometasonifuroaattia, jota Demoson sisiltid voidaan joskus kdyttdd my6s muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi ennen kuin kiytit Demoson-valmistetta

Ali kiiyti Demoson-valmistetta

- jos sind olet allerginen mometasonille, muille kortikosteroideille tai timan lddkkeen jollekin muulle
aineelle, (lueteltu kohdassa 6)

- jos thomuutos tulehtuu eiké tulehdusta hoideta samanaikaisesti

- jos sinulla on muita ihosairauksia, koska ne voivat pahentua, erityisesti ruusufinni (kasvoilla
esiintyvé ihosairaus), akne, ihoatrofia (ihon oheneminen), suun ymparilld oleva ihotulehdus,
perdaukon ja sukupuolielinten kutina, vaippaihottuma, bakteeri-infektiot, kuten markérupi,
tuberkuloosi (ihon infektio), kuppa (sukupuolitauti), virusinfektiot, kuten yskénrokko (herpes),



vydruusu ja vesirokko, syylit, loisinfektiot kuten syyhy, sienitulehdus, kuten jalkasilsa (punainen,
kutiseva ja hilseileva jalkojen iho) tai eméttimen sieni-infektio, joka voi aiheuttaa vuotoa ja kutinaa
tai muut ihoinfektiot

- avoimiin haavoihin tai iholle, jossa on haavaumia

- jos sinulla on dskettdin ilmennyt reaktio rokotteelle (esim. influenssarokotteelle).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytit Demoson-valmistetta tai
Demoson-valmisteen kidyton aikana, jos jokin seuraavista koskee sinua.

Glukokortikoidit voivat peittdd, aktivoida tai pahentaa ihoinfektioita.

Jos Demoson-valmisteen kiyton aikana kehittyy drsytysté tai herkistymisté, kerro téstd ladkérille
valittdmasti. Jos titd lddkettd kiytetddn psoriaasiksen hoitoon, se voi pahentaa sairauden tilaa (esim. voi
ilmetd sairauden markarakkulainen muoto). Ladkédrin on seurattava paranemista sadnnéllisin vilein,
koska tdmé hoito vaatii huolellista seurantaa.

Jos Demoson-valmisteen kdyton aikana hoidettava iho tulehtuu, keskustele ldékérin kanssa niin pian
kuin mahdollista. Jos infektio ei vastaa tulehdushoitoon, saatat joutua keskeyttiméadn Demoson-
valmisteen kdyttdmisen, kunnes infektio on kontrollissa.

Demoson-valmisteen levittdminen laajalle thoalueelle tai okkluusion alle (esimerkiksi lapselle vaipan alle,
thopoimuihin tai ihotaipeiden alle tai peittositeen alle) voi lisitd steroidin riskid imeytyé ihon lapi. Jos
mometasonifuroaatti imeytyy, se voi aiheuttaa joitakin haittavaikutuksia kehossa. Jos sinun tarvitsee
levittdd voidetta laajalle ihoalueelle, peittositeen alle, vaipan alle tai ihotaipeisiin, kysy neuvoa laékarilta
tai apteekkihenkilokunnalta ennen kayttoa.

Systeemisen (koko elimistoon vaikuttavan) kortikosteroidihoidon yhteydessa todettuja haittavaikutuksia,
kuten liséimunuaiskuoren toiminnan heikkenemisté, saattaa ilmetd myds paikallisen kortikosteroidihoidon
aikana, etenkin vauvoilla ja lapsilla.

Voidetta ei saa laittaa silmédluomille. Huolehdi, ettd voidetta ei joudu silmédén, koska kaihia (lnssin
sameutumista) tai glaukoomaa (silmépaineen kohoamista) voi esiintyd hyvin harvoin. Tavallisesti
voidetta ei tule levittdd kasvoihin. Jos lddkérisi suosittelee voiteen levittdmistd kasvoihin, tavallisesti
hoidon keston ei tule ylittdd 5 paivaa.

Ota yhteyttd lddkariin, jos sinulla esiintyy nddn himértymisté tai muita ndkohéirioita.

Jos Demoson-valmisteella hoidetaan sukuelinten tai perdaukon aluetta, valmisteen sisaltima apuaine,
valkovaseliini, saattaa samanaikaisesti lateksikondomien kanssa kéytettynd heikentdd kondomien
vetolujuutta heikentéien niiden turvallisuutta.

Demoson-valmistetta voidaan kéyttda 2-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille, mutta erityista
varovaisuutta tulisi noudattaa (ks. yksityiskohdat alla).

Muut lidikevalmisteet ja Demoson

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai kiytit, olet dskettdin ottanut tai
kayttanyt tai saatat ottaa tai kayttdd muita ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita lidkari ei ole midrénnyt.
Kerro my6s muista hoidoista tai lisiravinteista, kuten vitamiineista. Kysy ladkérilti neuvoa ennen
minkddn lAdkkeen kayttod.

Raskaus ja imetys



Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Jos ladkari midrdd voidetta raskauden tai imetyksen aikana, viltd suurten madrien kiyttod ja kiyti
voidetta vain lyhyen aikaa. Lddkkeen mahdollisesta imeytymisestd didinmaitoon iholle levittimisen
jalkeen ei ole tietoa. Vahingossa nielemisen estdmiseksi Demoson-voidetta ei pidd kdyttdd rintojen
alueelle imetyksen aikana.

Kysy ldédkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkdén ladkkeen kayttod.
Demoson siséltii propyleeniglykolia ja butyloitua hydroksitolue e nia

Demoson siséltdéd propyleeniglykolia, joka voi aiheuttaa ihon drsytystd, seké butyloitua hydroksitolueenia
(E321), joka voi aiheuttaa paikallisia thoreaktioita (esim. kosketusdermatiittia), tai silmien ja limakalvojen
arsytysta.

3. Miten Demoson-valmiste tta kiyte tiin

Antotapa
Demoson-valmistetta kiytetdan iholle.

Valmiste on tarkoitettu kdytettidviksi vain ulkoisesti.

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin Iddkari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Kaytto lapsille
Demoson-valmistetta ei suositella kidytettdviksi alle 2-vuotiaille lapsille.

Ladkarin on arvioitava hoitosi sddnndllisin véliajoin.

Aikuiset, myo0s idkkadt potilaat, ja 2-vuotiaat ja sitd vanhemmat lapset:

Suositeltu annos on ohut kerros voidetta varovasti levitettyné hoidettavalle ihoalueelle kerran
vuorokaudessa.

Tavallisesti, yksi ”sormenpidyksikko” (mééré, joka vastaa aikuisen etusormen padstid sormen
ensimmaiseen taitekohtaan olevaa aluetta) voidetta riittdd 2 kertaa aikuisen kdden kokoiselle alueelle.
Ali koskaan laita voidetta titd mi#iri4 enempii tai useammin kuin [i#kéri tai apteekkihenkilskunta on
neuvonut.

Huomioi erityisesti seuraavat seikat

e Jos sinulle on suositeltu levittdd voidetta kasvoihin, 414 kdytd voidetta enempad kuin 5 paivaa
ilman ladkérin tarkkaa seurantaa.

e Al kiiyti voidetta laajoille ihoalueille (yli 20 % kehon pinta-alasta) pitkin aikaa (esim. joka
péivd yli 3 vikkon ajan).

e Viltd voiteen joutumista simiin.

o Ellei lddkari ole midrannyt, 414 laita sidettd tai taitosta hoitoalueelle. Tadma lisdd valmisteen
imeytymisté ja mahdollisesti lisdd haittavaikutuksia.

Kaytto lapsille ja nuorille:

- Ali kiiytd voidetta yli 2-vuotiaille lapsille mihinkiéin kehon osaan ilman Ei#kirin tarkkaa
seurantaa. Kéaytd voidetta korkeintaan 10 % alueelle lapsen kehon pinta-alasta korkeintaan 5
pdivdid. Ald levitd voidetta lapsen vaipan alle, koska timé voi helpottaa lisikkeen ihon Eipdisya (ks.
my0ds Varoitukset ja varotoimet).



Jos kiiytit enemmiin Demoson-valmiste tta kuin sinun pitéisi

Jos sind tai joku muu nielee vahingossa voidetta, tistd ei normaalisti pitdisi seurata mitdén
haittavaikutuksia. Jos olet huolestunut asiasta, ota yhteyttd ld4kérin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskin arviointia ja neuvojen saamista varten. Jos kaytit
voidetta useammin kuin sinun pitdisi tai laajoille ithoalueille, tlld voi olla vaikutusta tiettyihin
hormoneihisi. Lapsilla timé voi vaikuttaa kasvuun ja kehitykseen.

Jos et ole noudattanut annostusohjetta ja lidkdrisi neuvoja ja olet kiyttényt voidetta liian usein ja/tai lian
pitkddn, kerro asiasta ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Jos unohdat kiyttii De moson-valmiste tta

Jos unohdat laittaa voidetta normaaliin aikaan, laita voidetta heti kun muistat ja jatka sitten, kuten
aikaisemmin. Ali laita voidetta kaksinkertaista méir4 tai kiytd voidetta kaksi kertaa piivissi
korvataksesi unohtamasi kédyttokerran.

Jos lopetat Demoson-valmisteen kiyton

Ali lopeta hoitoa #killisesti, jos olet kiyttinyt voidetta pitkiin aikaa, koska se voi olla haitallista. Hoito
tulee lopettaa asteittain lidkarin ohjeen mukaan, koska sinulle saattaa ilmaantua vaikeaa ihottumaa, joka
on voimakkaan punaista, kutisevaa ja kivuliasta. Lopettaessasi Demoson-voiteen kdyton, kayti
jokaisella levityskerralla pienempi médéra voidetta tai kiytd Demoson-voidetta harvemmin (esim. joka
toinen péivd).

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kiytostd, kidnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Jos oireesi eivit ala parantua kéytettydsi valmistetta ladkéarin ohjeiden mukaan tai jos oireesi pahenevat,
keskustele asiasta ladkarin kanssa.

Jos sinulla esiintyy jokin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta liiikkeen kiytto ja ota
yhteys lddkériin tai mene lihimmén sairaalaan ensiapuun:

e Cushingin tauti, johon liittyy useita oireita, kuten nopea painonnousu etenkin keskivartalolla ja
kasvoilla ja yleinen heikkous. Tété esiintyy erityisesti lapsilla, joita hoidetaan
kortikosteroidivoiteilla, silld heilld voidetta voi imeytyé ihon lapi enemmaén.

Muita haittavaikutuksia, joita on raportoitu lapsilla ja aikuisilla ulkoiseen kayttoon tarkoitettujen
kortisonivalmisteiden kdyton yhteydessa:

Yleiset (saattaa esiintyi enintiéin 1 henkilolla 10:sti)
e Kihelméivé tai pistelevd tunne
Melko harvinaiset (saattaa esiintyé enintiin 1 henkilollid 100:sta)
¢ Pienten kyhmyjen ja ndppyldiden muodostuminen
e Pitkittyneen ja intensiivisen hoidon johdosta iho voi ohentua (ihoatrofia), mikd voi johtaa
lisidntyneeseen lddkekertymain ja lisdtd haittavaikutusten riskid, pinnallisten verisuonten

repeytymistd, ihotulehduksia, epasdannollisida merkkeja tai juovia iholla (mukaan lukien
venytysjuovat) ja ruusufinnin tapaista punaisuutta kasvojen iholla



Harvinaiset (saattaa esiintyi enintdin 1 henkil6lla 1000:sta)
¢ Laajojen ihoalueiden hoito voi vaikuttaa lisdmunuaisin. Tdma vaikutus havidé, kun hoito
lopetetaan
e Liikakarvaisuus (hypertrikoosi)
o Allergiset reaktiot, joihin kuuluu lisdéntynyt punaisuus, kutina, pistely ja thodrsytys

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintyi enintiiin 1 henkilolld 10 000:sta)

e Thon karvatuppien tulehdus
e Polttava tunne
¢ Kutina

Tuntematon (ei voida arvioida saatavilla olevien tietojen perusteella)

e [hon infektio, mérkdrakkulat/-paiseet. Ota yhteyttd ldkariisi mahdollisimman pian (ks. myds
Varoitukset ja varotoimet)

e Pistelya tai puutumista késissi tai jaloissa (parestesia)

e Levitysalueen kipu tai drsytys

e Nikyvit pienet verisuonet ihon alla, thotulehdus (mukaan lukien aknetyyppiset reaktiot),
punainen, kutiseva, hilseileva ihottuma joka voi esiintyd suun ympérilld, ihon varimuutokset, ihon
vérjdytyminen violetiksi tai tummansiniseksi, herkistyminen, kirvely, kuivuus, ihon maseraatio
(ihon pehmeneminen ja vaaleneminen), hikirakkulatauti (pistelevd kuumoitus, hyvin kutiseva
ihottuma)

e Nion himértyminen

Kaéyttokertojen lisidminen, laajojen thoalueiden hoito, pitkdaikainen kaytto ja voiteen kéytto sidoksen alla
lisddvit haittavaikutusten riskid.

Kortikosteroidit voivat vaikuttaa kehon normaalien steroidien tuotantoon. Tdmé on todennékdisempaa,
jos voidetta kdytetdén suuria méarid pitkékestoisesti.

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla
Pitkdaikaisessa hoidossa olevat lapset voivat kasvaa hitaammin kuin muut. Lédkéri estdd timén
tapahtumisen maarddmalld pienimmén steroidiannoksen, jolla oireesi saadaan hallintaan.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Demoson-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.


http://www.fimea.fi/

AlA kiiyti titid [ikettd tuubissa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd alle 30 °C.
Havitd avattu tuubi ja mahdollisesti jiljelld oleva voide 12 viikon kuluttua ensimméisesté avaamisesta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdiméttomien
ladkkeiden hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa
Mitid Demoson sisiltii

Vaikuttava aine on mometasonifuroaatti. Yksi gramma Demoson-valmistetta sisdltdd 1 mgn
vaikuttavaa ainetta mometasonifuroaattia.

Muut aineet ovat heksyleeniglykoli, vikeva fosforihappo (pH:n séétdon),
propyleeniglykolimonopalmitostearaatti, valkovaha, valkovaseliini, butyloitu hydroksitolueeni (E321)
(antioksidanttina) ja puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Demoson on ldpikuultava, valkoinen, pehmeé voide.

Voide on pakattu alumiinituubeihin, joissa on valkoinen polyeteeni-lavistyskierrekorkki. Tuubit on
pakattu pahvikoteloihin.

Pakkauskoot: 10 g, 15 g,20 g,30 g, 50 g, 60 g tai 100 g.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija:
Viatris Ltd

Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlanti

Valmis taja:

McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories,
35/36 Baldoyle Industrial Estate,

Grange Road, Dublin 13,

Irlanti

Generics [UK] Limited,
Station Close, Potters Bar,
Hertfordshire, EN6 1 TL,
Iso-Britannia

Viatris UK Healthcare Limited,
Building 20,

Station Close, Potters Bar,
ENG6 1TL,

Iso-Britannia



Mylan Hungary Kft.,
Mylan utca 1.,
Komarom, 2900,
Unkari

Lisitietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Viatris Oy
infofi@viatris.com

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.2.2024
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Demoson 1 mg/g salva
mometasonfuroat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

inne haller information som éar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om:

Vad Demoson ar och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Demoson
Hur du anvander Demoson

Eventuella biverkningar

Hur Demoson ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk L=

1. Vad Demoson ar och vad det anvands for

Demoson innehéller den aktiva substansen mometasonfuroat och r ett kortisonpreparat (eller
kortikosteroid) for utvirtes bruk. Kortisonpreparat for utvirtes bruk indelas i fyra klasser beroende pa
styrka eller effekt: milt verkande, medelstarkt verkande, starkt verkande och extra starkt verkande.
Demoson tillhér klassen ”starkt verkande kortisonpreparat”.

Vuxna och barn 6ver 2 ar: Demoson anvénds for att minska symtom orsakade av vissa
inflammatoriska hudsjukdomar, exempelvis psoriasis (med undantag av utbredd plackpsoriasis) och
atopisk dermatit. Denna salva dr bist limpad for behandling av mycket torra, fjédllande och spruckna
hudférandringar. Den botar inte din hudsjukdom, men lindrar dina symtom.

Mometasonfuroat som finns i Demoson kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och o] alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Demoson

Anvénd inte Demoson

= om du ar allergisk mot mometason, andra kortisonpreparat eller mot nadgot av 6vriga
mnehallsimnen i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

=  om hudf6rindringen &r infekterad utan att man samtidigt behandlar infektionen

» vid andra hudsjukdomar som kan forvérras framfor allt rosacea (hudsjukdom i ansiktet), akne,
hudatrofi (fortvining av hud), utslag kring munnen (dermatit), kldda i underlivet, bldjeksem,
bakterieinfektioner sdsom impetigo, tuberkulos (hudinfektion), syfilis (sexuellt smittbar sjukdom),
virala infektioner sdsom munsar, baltros, vattkoppor, vartor, parasitinfektioner sdsom skabb,



svampinfektioner sdsom fotsvamp (rodkliande fjéllande hud pa fotterna), eller Candida infektion i
underliv som kan orsaka flytningar och klada eller andra hudinfektioner

= pé Oppna sar eller sarig hud

= om du nyligen fitt biverkningar vid vaccination (till exempel mot influensa).

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan eller under behandling om ndgot av foljande paverkar dig
innan eller under tiden du anviander Demoson.

Kortisonlikemedel kan maskera, aktivera eller forviarra en hudinfektion.
Informera genast din lakare om irritation eller 6verkénslighet utvecklas da du anvander Demoson.

Nér detta likemedel anvénds pé psoriasis kan tillstandet forvirras (t.ex. kan en pustulés form med
ménga smé varblasor pa huden av sjukdomen utlosas). Din likare ska granska utvecklingen av dina
besvir regelbundet, dd denna sorts behandling krdver noggrann dvervakning.

Tala med din ldkare snarast om du far en infektion 1 huden déar du anviander Demoson. Om infektionen
inte svarar pa behandling kan du behdva sluta anvianda Demoson tills infektionen dr under kontroll.

Applicering av Demoson pa en stor yta av kroppen eller pa tickt hud (t.ex. under en bl6ja pa barn,
under eller i ett hudveck eller under ett forband) kan 6ka risken for att steroiden tas upp genom huden.
Om den tas upp kan Demoson orsaka vissa biverkningar i kroppen. Om du behdver applicera pa en
stor yta, under ett forband eller bloja eller i hudveck, kontakta likare eller apotekspersonal for
radgivning innan applicering.

Alla biverkningar som rapporterats vid systemisk anvindning av kortison (da likemedlet paverkar hela
kroppen), sdsom nedsatt binjurebarksfunktion, kan ocksa forekomma vid lokal utvirtes behandling med
kortison, sdrskilt hos spadbarn och barn.

Smérj inte salvan pa 6gonlock. Var forsiktig och undvik att fa salva i dgonen eftersom det i mycket
séllsynta fall kan orsaka grastarr (0gats lins blir grumlig) eller glaukom (forhjt tryck i 6gat). Normalt
sett ska du inte applicera salvan iansiktet. Om din Iikare rekommenderar dig att applicera salvan i
ansiktet bor det normalt sett inte goras i mer dn 5 dagar.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

D& Demoson anvinds i omradet kring kdnsorganen eller &ndtarmsSppningen och man samtidigt
anviander latexkondom kan det vita vaselinet som ingar som hjilpamne i salvan forsdmra kondomens
draghélifasthet och oka risken for att den gir sonder.

Demoson kan anvéndas till barn Gver 2 ar, dock bor sérskild forsiktighet iakttagas (se information
nedan).

Andra likemedel och Demoson

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller anvénder, nyligen har tagit eller anvént eller
kan tdnkas ta eller anvinda andra likemedel, 4ven receptfria sadana och dven andra kurer eller
kosttillskott sdsom vitaminer. Radgdr med din likare fore anvéndning av nagot likemedel.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.



Om din likare foreskriver anvéndning av salvan under graviditet eller amning sa ska du undvika
anvandning av stora mangder och endast under kort period. Det dr inte kint om likemedlet gar
6ver 1 brostmjolken efter att du har applicerat det pa huden. For att undvika oavsiktlig fortdring ska
Demoson inte appliceras pa brost eller hud pé nérliggande omréden.

Rédfraga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Demoson innehaller propylenglykol och butylhydroxitoluen
Demoson innehéller propylenglykol som kan ge hudirritation och butylhydroxitoluen (E321) som
kan ge lokala hudreaktioner (t ex kontakteksem) eller vara irriterande for 6gon eller slemhinnor.

3. Hur du anviander Demoson

Doseringsanvisning:
Demoson ér avsett for kutan anviandning (anvéndning pa hud).

Detta lakemedel ar endast avsett for utvartes bruk.

Anviénd alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du dr oséker.

Anvéndning for barn
Demoson rekommenderas inte for barn under 2 ar.

Din likare ska regelbundet kontrollera din behandling,

Vuxna, dldre och barn som ar 2 ar och dldre:
Den rekommenderade dosen dr ett tunt lager salva som varsamt stryks pa en gang om dagen pa
berdrda hudomraden.

Normalt sett rdcker en klick salva pa din fingertopp (fran fingertopp till forsta linjen) for att ticka
en yta som motsvarar en storlek av tvd vuxna hinder. Anvind aldrig stérre miangd och inte oftare
an anvisningar fran din likare eller apotekspersonal.

Iakttag sirskild forsiktighet:

* Om du rekommenderats att applicera salvan i ansiktet, anvénd inte salvan i mer dn 5
dagar utan sarskild 6vervakning av din ldkare.

= Anvind inte salva dver stora ytor pa kroppen (6ver 20 % av kroppsytan) eller under
lang tid (exempelvis varje dag i mer dn 3 veckor)

= Undvik att fa salva 1 6gonen.

= Omdet inte dr anvisat av din likare sa ska du inte ticka behandlat omrade med
kompress eller forband. Detta for att inte ka upptaget av salvan och 6ka majlig risk for
biverkningar.

Anvindning fér barn och ungdomar:

* Anvind inte salvan pa barn 6ver 2 r, pa nagon del av kroppen, utan noggrann dvervakning av
en likare. Smorj inte salva pa mer dn hogst 10 % av barnets hudyta under hogst 5 dagar.
Applicera inte salvan under ett barns blja eftersom det kan gora det littare for likemedlet att
tas upp genom huden (se dven Varningar och forsiktighet).

Om du anvint for stor méngd av Demoson
Om du av misstag svéljer salvan bor det normalt sétt inte leda till ndgra oonskade effekter.
Kontakta likare, apotekspersonal eller Giftinformationscentralen (i Sverige tel. 112, i Finland tel.
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0800 147 111), om du &r orolig, for bedéomning av risken samt radgivning. Om du anvénder salva
oftare dn anvisat, eller pd stora ytor pa kroppen, kan dina hormoner paverkas. Hos barn kan
langdtillvixt och utveckling paverkas.

Om du inte har foljt instruktioner eller likares anvisningar och har anvént salvan for ofta och/eller
under en lang period bér du radgéra med din likare eller apotekspersonal.

Om du har glomt att anvéinda Demoson

Om du glommer stryka pa salvan vid den tidpunkt d& du ska gora det, gor det genast ndr du
kommer ihag det och fortsitt sedan som tidigare. Anvénd inte dubbel mingd och applicera inte
salva tva ganger pd en dag for att kompensera glomd behandling.

Om du slutar att anviinda Demoson

Sluta inte plotsligt att anvinda Demoson om du har anvént det under en lingre tid, da detta kan
skada. Behandling bor avslutas gradvis enligt anvisningar fran din likare eftersom du kan fa
allvarliga utslag som dr véldigt roda, kliar och dr smértsamma. For att sluta anvdnda Demoson,
anviand en mindre méingd vid varje applicering eller anvind Demoson mindre ofta (t.ex. varannan
dag).

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem. Om dina symtom inte forbéttras efter anvindning enligt din likares anvisningar eller om de blir
sdmre kontakta din ldkare.

Om du mérker nigon av foljande biverkningar, sluta anviinda detta likemedel och kontakta
din likare eller bege dig till akutmottagningen pa nirmaste sjukhus:

e Cushing syndrom som kan omfatta manga symtom sasom snabb viktokning, sarskilt pa bal och
ansikte och allmédn svaghet, sirskilt hos barn som behandlas med kortison eftersom de kan ta
upp mer av detta likemedel genom huden.

Andra biverkningar hos barn och vuxna som har rapporterats pa kortisonpreparat for utvirtes
anvindning omfattar foljande:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare)
e En stickande eller svidande kinsla

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare)
e Uppkomst av sméa knutor och finnar
e Vid langvarig och intensiv behandling kan hudf6rtunning (hudatrofi) upptridda vilket kan leda till
okat upptag och okad risk for biverkningar, bristningar i ytliga blodkérl, hudinfektioner,
oregelbundna hudmérken eller strimmor i huden (inklusive hudbristningar) och rosacealiknande
rodnad i ansiktet

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anviindare)
e Nir stora kroppsytor behandlas kan paverkan pé binjurarna forekomma. Den forsvinner nér
behandlingen avslutas.
o Kraftig hirvéxt (hypertrikos).
o  Allergiska reaktioner i form av dkad rodnad, klada, stickningar och hudirritation.

1"



Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anviindare)
e Inflammerade harsdckar
e Brinnande kénsla
e Klada

Har rapporterats (forekommer hos ett okiint antal anvéndare)

e Hudinfektion, eller varfyllda blasor. Du bor tala med din likare s& snart som mojligt (se
ocksa Varningar och forsiktighet).

e Stickningar eller domningar i armar och ben (parestesi).

e Smirta pd appliceringsstéllet, hudreaktioner pé appliceringsstéllet.

e Synliga sma blodkérl under huden, hudinflammation (inklusive akneliknande reaktioner),
roda, kliande, fjéllande utslag som kan finnas runt munnen, férandringar i hudférg, lila eller
morkbld missfargning av huden, 6kad kénslighet, sveda, torrhet, hudmaceration
(uppmjukning och blekning av hud), virmeutslag (mycket kliande utslag).

e Dimsyn.

Okad anviindning, behandling av stérre hudytor, lingtidsanviindning och behandling med kompress
kan oka risken for biverkningar.

Kortisonpreparat kan paverka kroppens normala hormonproduktion. Detta &r mer sannolikt vid
anvandning av hoga doser under en lingre tidsperiod.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
Tillvixten hos barn kan himmas vid ldngvarigt bruk. Din likare kommer att férebygga denna risk
genom att foreskriva den lagsta mojliga kortisondos for en kontrollerad behandling av dina symtom.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt:

1 Sverige:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

I Finland:

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Demoson ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviénds fore utgdngsdatum som anges pd tub och kartong efter EXP. Utgéngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

12


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

Forvaras vid hogst 30 °C.
Oppnad tub med &verbliven salva kasseras efter 12 veckor.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen dr mometasonfuroat
1 gram Demoson innehaller 1 mg av den aktiva substansen mometasonfuroat.

- Ovriga innehdllsimnen 4r hexylenglykol, koncentrerad fosforsyra (for pH-justering),
propylenglykolmonopalmitostearat, vitt vax, vitt vaselin, butylhydroxitoluen (E321) (antioxidant)
och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Demoson ér en halvgenomskinlig, vit och mjuk salva.
Salva i aluminiumtub med vitt skruvlock av polyeten forpackad i kartong.

Forpackningsstorlekar:
Tuber innehédllande 10 g, 15 g, 20 g, 30 g, 50 g, 60 g eller 100 g salva.
Eventuellt kommer inte alla férpackningar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning:
Viatris Ltd

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irland

Tillverkare:

McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories,
35/36 Baldoyle Industrial Estate,

Grange Road, Dublin 13,

Irland

Generics [UK] Limited,
Station Close, Potters Bar,
Hertfordshire EN6 1TL,
Storbritannien

Viatris UK Healthcare Limited,
Building 20,

Station Close, Potters Bar,
ENG6 1TL,

Storbritannien

Mylan Hungary Kft.,
Mylan utca 1.,
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Komarom, 2900,
Ungern

Ytterligare upplysningar om detta likemedel ges av den lokala representanten for innehavaren av
godkdnnande for forsiljning:

Viatris Oy

infofi@viatris.com

Denna bipacksedel éindrades senast 20.2.2024
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