Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Calcipotriol/Betamethasone Sandoz 50/500 mikrog/g voide
kalsipotrioli/beetametasoni

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taiman laikkeen kdyttiamisen, silld se

sisaltiaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama 1ddke on maarétty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kédytt6én. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Calcipotriol/Betamethasone Sandoz on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytat Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -valmistetta
Miten Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlt6 ja muuta tietoa

R e

1. Mita Calcipotriol/Betamethasone Sandoz on ja mihin sitd kaytetain

Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -voide on iholle levitettdvé lddkevalmiste, jota kdytetddn
ldiskapsoriaasin (psoriasis vulgaris) hoitoon aikuisilla. Psoriaasissa ihosoluja tuotetaan liian nopeasti.
Tama aiheuttaa ihon punoitusta, hilseilya ja paksuuntumista.

Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -voide sisdltda kalsipotriolia ja beetametasonia.

Kalsipotrioli helpottaa ihosolujen uusiutumisnopeuden palautumista normaaliksi, ja beetametasoni lievittda
tulehdusta.

Kalsipotriolia ja beetametasonia, joita Calcipotriol/Betamethasone Sandoz siséltdd, voidaan joskus
kayttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa
ladkarilta, apteekkihenkil6kunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata
aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kiytat Calcipotriol/Betamethasone Sandoz
-valmistetta

Ali kiyta Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -valmistetta

o jos olet allerginen kalsipotriolille, beetametasonille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

. jos sinulla on ongelmia veren kalsiumarvojen kanssa (kysy ladkériltdsi)

o jos sinulla on tietyntyyppinen psoriaasi: psoriasis pustulosa, psoriasis exfoliativa tai erytroderminen

psoriaasi (kysy ladkariltasi).
Koska Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -voide siséltid vahvaa kortikosteroidia, ALA kéyti voidetta iholle,

jossa on

o ihon virusinfektio (esim. herpes tai vesirokko)
o ihon sieni-infektio (esim. jalkasieni tai silsa)

J ihon bakteeri-infektio

. ihon loisinfektio (esim. syyhy)
. ihotuberkuloosi
. suunymparysihottuma



. ohentunut iho, ihojuovia, ihon pintaverisuonten hauraus

. kalansuomutauti (iktyoosi; aiheuttaa ihon hilseilya ja kuivuutta)
o akne (finnejd)

o ruusufinni (voimakas lehahtelu tai punoitus kasvojen iholla)

. haavoja tai haavaumia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Calcipotriol/Betamethasone

Sandoz -valmistetta, jos

o kéytat muita kortikosteroidivalmisteita (haittavaikutusriski)

. olet kayttanyt titd valmistetta pitkdéan ja haluat lopettaa hoidon (psoriaasi voi pahentua tai oireet palata
kortikosteroidihoidon &killisen lopettamisen jalkeen)

. sinulla on diabetes mellitus (diabetes), koska voiteen sisaltdémaé kortikosteroidi voi vaikuttaa
verensokeritasoosi

o ihosi infektoituu, koska hoito saatetaan joutua keskeyttdmaan

o sinulla on tietyntyyppinen psoriaasi: psoriasis guttata.

Erityisvarotoimet

. Vilta Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -voiteen kaytt6a laajoilla ihoalueilla (yli 30 % ihon pinta-
alasta) tai enemman kuin 15 g/pdiva.

o Viltd voiteen kayttdad siteen tai sidoksen alla, koska se lisdd kortikosteroidin imeytymista.

. Vilté voiteen kdyttdd laajalla vahingoittuneella ihoalueella, limakalvoilla tai ihopoimuissa (esim.
nivuset, kainalot tai rintojen alla), koska se lisda kortikosteroidin imeytymista.

o Valta valmisteen kayttod kasvoilla tai sukupuolielinten iholla, koska ndma ihoalueet ovat hyvin herkkia
steroideille.

. Vilta liiallista altistumista auringolle seka liiallista solariumin ja muiden valohoitojen kaytt6a.

Ota yhteys laékdriin, jos sinulla esiintyy nd6n hdmértymisté tai muita ndkohéirioita.

Lapset
Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -voidetta ei suositella kdytettdvéksi alle 18-vuotiaille lapsille.

Muut ladkevalmisteet ja Calcipotriol/Betamethasone Sandoz
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet dskettdin kayttanyt tai saatat
kayttdd muita 1adkkeitd, myos ilman reseptid saatavia lddkkeita.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Ala kiyté Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -voidetta, jos olet raskaana (tai saatat olla raskaana) tai
imetét, ellet ole sopinut asiasta ensin l4édkérin kanssa. Jos ladkérisi antaa luvan imettédé, dla kayta
Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -voidetta rinnan alueella.

Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen minké&an ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -voiteella ei ole vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttékykyyn.
3.  Miten Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -valmistetta kdytetidn

Kayta tata 1adkettd juuri siten kuin 1adkari on madrannyt. Tarkista ohjeet l1adkarilta tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Kuinka Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -voidetta kéytetdan: Iholle.

Kaéyttohje
. Kayta 1adkettd ainoastaan psoriaasildiskien hoitoon, dla oireettomalle iholle.
. Avaa korkki ja tarkista ennen ensimmadistd kayttod, ettd voidetuubin suulla oleva sinetti on ehja.



. Riko sinetti korkin kdantopuolen karjella.

. Purista voidetta voidetuubista puhtaalle sormelle.

. Hiero kevyesti voidetta ihoon psoriaasildiskien alueelle, kunnes suurin osa siitd on imeytynyt.

o Alé peitd hoidettavaa ihoaluetta siteell4 tai tiukalla suojalla.

. Pese kédet huolellisesti Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -voiteen kéyton jalkeen (ellet kdytad voidetta
késiesi hoitoon). Néin valtdt valmisteen joutumisen muualle kehoon (erityisesti kasvoille, padnahkaan,
suuhun tai silmiin).

. Alé huolestu, jos voidetta joutuu vahingossa terveelle iholle psoriaasildiskien lihelle. Pyyhi voide
kuitenkin pois, jos sité levidd liian kauas.

o Parhaimman hoitotuloksen saamiseksi dld kdy suihkussa tai kylvyssd heti Calcipotriol/Betamethasone
Sandoz -voiteen levittimisen jalkeen.

. Vilta voiteen levittdmisen jdlkeen kontaktia arkoihin tekstiileihin, joihin voi ja&da helposti rasvatahroja
(esim. silkkiin).

Hoidon kesto

o Levité voidetta kerran paivéssd. Tama voi olla kaytannollisintd iltaisin.

. Tavallisesti Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -voiteen kéyttd aloitetaan 4 viikon hoitojaksolla, mutta
ladkari voi madratd myds muun mittaisen hoitojakson.

. Ladkari voi maaratd uuden hoitokuurin.

. Alé kéytd voidetta enempéd kuin 15 g/péiva.

Jos kéytét joitain muita kalsipotriolivalmisteita, kalsipotriolivalmisteiden kokonaismééra ei saa ylittaa
15 g:aa/péiva eikd hoidettava ihoalue saa ylittdd 30 %:a kehon pinta-alasta.

Mita voin odottaa, kun kaytan Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -valmistetta?
Useimmat potilaat ndkevét selvdan muutoksen parempaan 2 viikon hoidon jélkeen, vaikka psoriaasi ei
olisikaan kokonaan oireeton.

Jos kaytdt enemmadn Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -valmistetta kuin sinun pitdisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldadkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
liséohjeiden saamiseksi.

Jos olet kayttanyt voidetta yli 15 g/pdiva, ota yhteys laakariin.

Liiallinen Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -voiteen kéyttd saattaa aiheuttaa ongelmia veren
kalsiumpitoisuudessa. Kalsiumpitoisuus yleensd normalisoituu, kun hoito keskeytetdan.
Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -voiteen yliannostustapauksissa ladkéri saattaa teettdd verikokeen,
josta voidaan ndhdd, ovatko veren kalsiumarvot kohonneet.

Hyvin pitkdaikainen kayttd voi aiheuttaa lisdmunuaisten toiminnan heikkenemisté (lisimunuaiset sijaitsevat
munuaisten lahistolld ja tuottavat hormoneja).

Jos unohdat kayttaa Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -valmistetta
Al3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -valmisteen kayton
Hoito tulee lopettaa 1ddkarin ohjeiden mukaan. Hoito voidaan lopettaa asteittain, etenkin jos hoito on

jatkunut pitkaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kdadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mabhdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tdmékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset
Kerro heti tai mahdollisimman pian ldékérille tai sairaanhoitajalle, jos sinulla ilmenee jokin seuraavassa



mainittu haittavaikutus. Hoitosi voidaan joutua lopettamaan.
Seuraavia vakavia haittavaikutuksia on raportoitu kalsipotrioli-beetametasonivoiteelle:

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 100:sta)
. Psoriaasin paheneminen. Jos psoriaasisi pahenee, ota yhteys ladkériisi mahdollisimman pian.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 1 000:sta)

. Pustulaarinen psoriaasi (punaisia ldikkid, joissa kellertdvid mérkarakkuloita, tavallisesti kdsissa tai
jaloissa). Jos havaitset nditd oireita, keskeytd Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -hoito ja ota yhteys
ladkériisi mahdollisimman pian.

Joitakin vakavia haittavaikutuksia saattaa ilmetd beetametasonihoidon aikana. Beetametasoni on vahva
kortikosteroidi, yksi Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -voiteen aineosista. Ota yhteys ladkériin
mahdollisimman pian, jos vakavia haittavaikutuksia ilmenee. Namaé haittavaikutukset ovat todenndkdisempié
pitkddn jatkuneen hoidon jélkeen, kdytettdessd voidetta ihopoimuihin (esim. nivusiin, kainaloihin tai rintojen
alla), hautovan siteen alla tai laajoilla ihoalueilla.

Haittavaikutuksia ovat:

. Lisdmunuaisten toiminnan héiriot. Oireina ovat vdsymys, masennus ja ahdistuneisuus.

o Harmaakaihi (oireina ndén samentuminen, haméarandon heikkeneminen ja valoherkkyys) tai
silménpaineen kohoaminen (oireina silmékipu, punainen silmé, huonontunut tai samentunut nako).

o Infektiot (infektioita torjuvan immuunijérjestelmén vastustuskyky voi heikentyd)

J Pustulaarinen psoriaasi (punaisia ldikkid, joissa kellertdavid mérkarakkuloita, tavallisesti kdsissa tai

jaloissa). Jos havaitset nditd oireita, keskeytd Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -hoito ja ota yhteys
ladkériisi mahdollisimman pian.
. Vaikutus diabeteksen hoitotasapainoon (jos sinulla on diabetes, veren sokeritasot voivat vaihdella).

Vakavia haittavaikutuksia, joita saattaa ilmetd kalsipotriolin vuoksi

. Allergiset reaktiot, joihin liittyy kasvojen tai muiden kehonosien, kuten kdsien tai jalkojen, syva
turvotus. Suun/kurkun turpoamista ja hengitysvaikeuksia saattaa esiintyd. Jos saat allergisen
reaktion, keskeytd Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -hoito ja ota heti yhteys ladkariisi tai
hakeudu lahimpaan sairaalapaivystykseen.

J Hoito télla voiteella voi aiheuttaa veren tai virtsan kalsiumarvojen kohoamista (yleensd, jos voidetta on
kaytetty liian suuria méérid). Suurentuneen veren kalsiumpitoisuuden oireita ovat liiallinen virtsaneritys,
ummetus, lihasten heikkous, sekavuus ja kooma. Tama voi olla vakavaa, joten ota heti yhteys
ladkariisi. Kalsiumarvot palautuvat kuitenkin normaaliksi hoidon lopettamisen jdlkeen.

Vihemmaén vakavat haittavaikutukset
Seuraavia vidhemman vakavia haittavaikutuksia on raportoitu kalsipotrioli-beetametasonihoidon
yhteydessa.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std)
o kutina
o ihon hilseily.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta)

J kipu tai drsytys iholla

o ihotulehdus (dermatiitti)

pienten verisuonten laajenemisesta johtuva ihon punoitus (eryteema)
karvatupen tulehdus tai turvotus (follikuliitti)

pigmenttimuutokset hoidettavalla ihoalueella

ihottuma

polttelun tunne iholla

ihoinfektio

ihon oheneminen

. ihon punaiset tai purppuranvériset ldiskét (purppura tai mustelmat).



Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 1 000:sta):
ihon karvatupen bakteeri- tai sieni-infektio (furunkkeli)
allergiset reaktiot

veren kalsiumpitoisuuden kohoaminen (hyperkalsemia)
ihojuovat

ihon valoherkkyys, josta voi seurata ihottuma

akne

kuiva iho

psoriaasioireiden paheneminen hoidon lopettamisen jalkeen.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
. nadn hdmartyminen.

Védhemman vakavia haittavaikutuksia erityisesti pitkdédn jatkuneen beetametasonihoidon jédlkeen ovat
seuraavat. Kerro mahdollisimman pian ladkérille tai sairaanhoitajalle, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista:
ihon oheneminen

ihon pintaverisuonten nakyviin tulo tai ihojuovat

muutokset karvankasvussa

punoittava suunymparysihottuma (perioraalinen dermatiitti)

allerginen kosketusihottuma (allergeenin aiheuttama ihottuma, jossa tulehdusta tai turvotusta)

pienet kellertavit nappylét (miliat)

ihon vaaleneminen (pigmenttimuutokset)

karvatupen tulehdus tai turvotus (follikuliitti).

Viahemman vakavia kalsipotriolista aiheutuvia haittavaikutuksia ovat:
kuiva iho

ihon valoherkkyys, josta voi seurata ihottuma

ihorokahtuma

kutina

ihodrsytys

polttelun tai pistelyn tunne iholla

pienten verisuonten laajenemisesta johtuva ihon punoitus (eryteema)
ihottuma

ihotulehdus (dermatiitti)

psoriaasin paheneminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my®s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -valmisteen siilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ali kéyta titd ladkettd kotelossa ja tuubissa mainitun viimeisen kéyttopaivimadran (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopdivamaéara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta alle 25 °C. Al4 siilytd kylméssa. Ei saa jadtyd.


http://www.fimea.fi

Avatun voidetuubin kéyttdaika on 1 vuosi. Merkitse voidetuubin avaamispdivé pahvikotelossa sille
tarkoitettuun kohtaan.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméttomien lddkkeiden
héavittdmisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa

Mita Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -voide sisdltaa

. Vaikuttavat aineet ovat kalsipotrioli ja beetametasoni.
1 gramma voidetta sisédltdd 50 mikrogrammaa kalsipotriolia (monohydraattina) ja 0,5 mg
beetametasonia (dipropionaattina).

. Muut aineet ovat all-rac-a-Tokoferoli, oleyylialkoholi, parafiini, kevyt nesteméainen, valkovaseliini.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Luonnonvalkoinen voide alumiini-/epoksifenolituubissa, joissa polyetyleeni- tai
polypropyleenikierrekorkki.

Pakkauskoot: 15 g, 30 g, 60 g ja 120 g.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kédpenhamina S, Tanska

Valmistaja:

Salutas Pharma GmbH, Betriebsstaette Osterweddingen, Lange Goehren 3, D-39171, Suelzetal, Saksa
tai

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa

tai

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

tai

EURODEP PHARMA, 10 rue Antoine de Saint Exupéry, ZAC du Parc de Compans, 77290 MITRY
MORY, Ranska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18.11.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren

Calcipotriol/Betamethasone Sandoz 50/500 mikrogram/g salva
kalcipotriol/betametason

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvianda detta likemedel. Den innehaller

information som éar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t 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 géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Calcipotriol/Betamethasone Sandoz ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvadnder Calcipotriol/Betamethasone Sandoz
Hur du anvénder Calcipotriol/Betamethasone Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Calcipotriol/Betamethasone Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

ek

1. Vad Calcipotriol/Betamethasone Sandoz dr och vad det anvinds for

Calcipotriol/Betamethasone Sandoz salva anvénds for lokal behandling av plack-psoriasis (psoriasis
vulgaris) hos vuxna. Psoriasis orsakas av att det bildas nya hudceller alldeles for snabbt. Detta orsakar
rodnad, fjallning och att hudens tjocklek dkar.

Calcipotriol/Betamethasone Sandoz salva innehaller kalcipotriol och betametason. Kalcipotriol hjalper
till att normalisera hudcellernas tillvaxthastighet och betametason lindrar inflammation.

Kalcipotriol och betametason som finns i Calcipotriol/Betamethasone Sandoz kan ocksa vara
godkénda for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lékare,
apotek- eller annan hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvdnder Calcipotriol/Betamethasone Sandoz

Anvand inte Calcipotriol/Betamethasone Sandoz

e  om du é&r allergisk mot kalcipotriol, betametason eller ndgot annat innehallsimne i detta
ldkemedel (anges i avsnitt 6)

e om du har nagon stérning i kroppens kalciumomséttning (fraga din ldkare)

e om du har vissa typer av psoriasis: dessa ar erytrodermisk, exfoliativ och pustuls psoriasis (fraga
din ldkare).

Eftersom Calcipotriol/Betamethasone Sandoz innehaller en stark kortison, anvand INTE salvan pa hud

med

hudinfektioner orsakade av virus (t.ex. herpes eller vattenkoppor)

hudinfektioner orsakade av svamp (t.ex. fotsvamp eller ringorm)

hudinfektioner orsakade av bakterier

hudinfektioner orsakade av parasiter (t.ex. skabb)

tuberkulos (TB)

perioral dermatit (réda utslag runt munnen)

tunn hud, blodkarlsom latt gar sonder, bristningar i huden

iktyos (torr, fiskfjallsliknande hud)

akne (finnar)

rosacea (héftigt blossande eller rodnad hud i ansiktet)

sarig eller skadad hud.



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvander Calcipotriol/Betamethasone Sandoz om

®  du anvénder andra lidkemedel innehallande kortikosteroider, eftersom du kan fa biverkningar

e du har anvént detta likemedel under lang tid och planerar att sluta (eftersom det finns en risk att
din psoriasis kommer att bli vérre eller ”flamma upp” om du plotsligt slutar anvénda
kortikosteroider)

e du har diabetes mellitus (diabetes), eftersom din blodsockerniva kan paverkas av kortikosteroiden

¢ din hud blir infekterad, eftersom du kan beh&va avbryta din behandling

e  du har en speciell typ av psoriasis, s.k. guttat psoriasis.

Sarskild forsiktighet
e  Undvik anvandning pa mer &n 30% av din kropp eller anvdndning av mer dn 15 gram per dag.

¢ Undvik anvdndning under bandage eller tickande forband, eftersom det 6kar upptaget av
steroiden.

¢  Undvik anvandning pa stora ytor skadad hud, pa slemhinnor eller i hudveck (ljumskar, armhalor,
under brosten), eftersom det 6kar upptaget av kortikosteroiden.

e  Undvik anvédndning i ansiktet eller i underlivet, eftersom dessa omraden &r mycket kénsliga for
steroider.

e  Undvik 6verdriven solning, 6verdriven anvandning av solarium eller andra former av
ljusbehandling.

Kontakta lédkare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Barn
Calcipotriol/Betamethasone Sandoz rekommenderas inte for behandling av barn under 18 ér.

Andra likemedel och Calcipotriol/Betamethasone Sandoz
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tankas anvdnda
andra lakemedel.

Graviditet och amning

Anvind inte Calcipotriol/Betamethasone Sandoz om du &r gravid (eller skulle kunna vara gravid) eller
ammar utan att radfraga din lakare forst. Om din ldkare anser att du kan amma, var forsiktig och smorj
inte Calcipotriol/Betamethasone Sandoz pé brosten.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Denna medicin bor inte ha ndgon paverkan pé din forméga att kora bil eller att anvdanda maskiner.

3. Hur du anvinder Calcipotriol/Betamethasone Sandoz

Anvind alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar oséker.

Hur Calcipotriol/Betamethasone Sandoz ska anvandas: For utvértes bruk.

Bruksanvisning
e  Anvind endast pd omrdden som ar angripna av psoriasis och ej pa frisk hud.

e  Avlédgsna korken och kontrollera att tubens férsegling inte &r bruten innan du anvénder salvan
forsta gangen.

e Anvind spetsen pa baksidan av korken for att bryta forseglingen.

e  Pressa ut salvan pa ett rent finger.



e Smorj forsiktigt in huden sa att det angripna omradet tacks tills det mesta av salvan har
absorberats av huden.

e  Anvand inte bandage, tickande skydd eller insvepning pa det behandlade hudomradet.

e  Tvitta hdanderna noggrant efter anvandning av Calcipotriol/Betamethasone Sandoz (savida du inte
anvander salvan for att behandla psoriasis pa hdnderna) for att undvika oavsiktlig kontakt med
andra delar av kroppen (speciellt ansikte, harbotten, mun och 6gon).

*  Varinte orolig om salvan av misstag kommer i kontakt med frisk hud i narheten av
psoriasisfldckarna, utan torka bort 6verskottet om det sprider sig for langt.

e  For att uppna optimal effekt, rekommenderas att inte duscha eller bada omedelbart efter
applicering av Calcipotriol/Betamethasone Sandoz salva.

e  Undvik att salvan efter att den lagts pa, kommer i kontakt med textilier som latt flackas av fett
(t.ex. siden).

Behandlingstid
e Anvind salvan en gang dagligen, det kan vara mest praktiskt pa kvéllen.

¢  Rekommenderad behandlingstid till att bérja med, &r 4 veckor men din lékare kan ordinera annan
behandlingstid.

e  Din ldkare kan ordinera upprepad behandling.

e Anvand hogst 15 gram per dag.

Om du anvander nagra andra lidkemedel innehallande kalcipotriol, ska den totala méngden likemedel
som innehéller kalcipotriol inte 6verstiga 15 gram per dag och den behandlade ytan ska inte verstiga
30% av den totala kroppsytan.

Vad kan jag forvianta mig nir jag anvander Calcipotriol/Betamethasone Sandoz?
De flesta patienter ser tydlig effekt efter 2 veckors behandling, &ven om deras psoriasis inte har
férsvunnit helt.

Om du har anvént for stor mangd av Calcipotriol/Betamethasone Sandoz

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Kontakta din ldkare om du har anvant mer &n 15 gram under en dag.

Overdriven anvindning av Calcipotriol/Betamethasone Sandoz kan orsaka problem med blodets
kalciumvirde, vilket vanligtvis normaliseras nar behandlingen upphér.

Din ldkare kan behova ta blodprov fér att utesluta problem med férhojt kalciumvérde i blodet orsakat
av anvandning av for stor médngd salva.

Overdriven, langvarig anvindning kan dven orsaka att binjurarna inte fungerar normalt (binjurarna
sitter ndra njurarna och producerar hormoner).

Om du har glomt att anvanda Calcipotriol/Betamethasone Sandoz
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvianda Calcipotriol/Betamethasone Sandoz
Behandlingen med Calcipotriol/Betamethasone Sandoz ska avbrytas enligt ldkarens instruktioner. Det

kan vara nodvandigt att trappa ner behandlingen stegvis, speciellt om du anvéant salvan under lang tid.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.



Allvarliga biverkningar
Beritta for din ldkare/sjukskoterska omedelbart eller sa snart som mgjligt om ndgot av foljande

intraffar. Du kan beh6va avbryta behandlingen.
Foljande allvarliga biverkningar har rapporterats for kalcipotriol/betametason:

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
e  Forvarring av din psoriasis. Om din psoriasis blir sdmre, informera din ldkare sa snart som
mojligt.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

e  Pustulds psoriasis kan forekomma (réda hudfldckar med gulaktiga, varfyllda blasor, vanligen pé
hander eller fotter). Om detta intraffar, avbryt behandlingen med Calcipotriol/Betamethasone
Sandoz och informera din ldkare sa snart som mojligt.

Vissa allvarliga biverkningar kan férekomma vid behandling med betametason (en stark
kortikosteroid), som ér ett av innehdllsdmnena i Calcipotriol/Betamethasone Sandoz. Informera din
lakare sd snart som mojligt om du far nagon allvarlig biverkan. Dessa biverkningar ar vanligare vid
langtidsanvandning, anvdndning i hudveck (t.ex. ljumskar, armhélor eller under brosten), vid
anvéandning under tdckande forband eller anvandning pa stora ytor av huden.

Biverkningar inkluderar f6ljande:

¢ Dina binjurar kan sluta fungera normalt. Symtom ér trétthet, depression och oro.

e  Katarakt (symtom é&r suddig eller dimmig syn, forsémrat morkerseende och ljuskénslighet) eller
okat tryck inuti 6gat (symtom dr dgonsmarta, roda 6gon, forsdmrad eller suddig syn).

e Infektioner (eftersom ditt immunforsvar som bekdmpar infektioner kan hammas eller forsvagas).

e Pustul6s psoriasis (roda hudflackar med gulaktiga, varfyllda blasor, vanligen pa hander eller
fotter). Om detta intraffar, avbryt behandlingen och kontakta din ldkare sa snart som mojligt.

e  Péverkan pa den metaboliska kontrollen av diabetes mellitus (om du har diabetes kan du uppleva
svangningar i blodsockret).

Allvarliga biverkningar som kan orsakas av kalcipotriol

e Allergiska reaktioner med djup svullnad av ansikte eller andra delar av kroppen sadsom hander
eller fotter. Svullnad av mun eller svalg och andningssvarigheter kan forekomma. Om du
upplever nagon allergisk reaktion, avbryt behandlingen med Calcipotriol/Betamethasone Sandoz
och kontakta omedelbart din ldkare eller uppsék akutmottagningen vid ndrmaste sjukhus.

¢ Behandling med denna salva kan orsaka férh6jda kalciumvérden i blod eller urin (vanligen nér for
stor méngd salva har anvants). Symtom pé forhojt kalciumvérde i blodet &r 6kad utséndring av
urin, forstoppning, muskelsvaghet, férvirring och koma. Detta kan vara allvarligt och du bér
omedelbart kontakta din lakare. Virdena normaliseras emellertid nar behandlingen avbryts.

Mindre allvarliga biverkningar
Foljande mindre allvarliga biverkningar har rapporterats for kalcipotriol/betametason:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
e klada
e  hudavflagning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
hudsmaérta och hudirritation

utslag med hudinflammation (dermatit)

hudrodnad p.g.a. utvidgning av yttre blodkérl (erytem)
inflammation eller svullnad i harséck (follikulit)

forandrad hudférg i omradet som du behandlat med salva
utslag

sveda
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¢ hudinfektioner
¢ hudfértunning
e uppkomst av rod eller lila missfargning pa huden (purpura eller ekkymos).

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

infektion i harsdck orsakad av bakterier eller svamp (furunkel)

allergiska reaktioner

forhojt kalciumvarde i blodet (hyperkalcemi)

hudbristningar

ljuskéanslighet som kan ge utslag

akne (finnar)

torr hud

rebound-effekt: Forvarring av psoriasis/symtom efter avslutad behandling.

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvandare)
e  dimsyn.

Mindre allvarliga biverkningar vid anvidndning av betametason, speciellt vid ldngtidsanvandning, kan
vara nagon av foljande. Du bor informera din ldkare eller sjukskoterska sa snart som mojligt om du
upplever nagon av dem.

hudfoértunning

framtrddande karl under huden eller strimmor i huden

forandrad harvéxt

roda utslag kring munnen (perioral dermatit)

inflammerade eller svullna hudutslag (allergisk kontaktdermatit)

guldfargade geléfyllda bulor (kolloidala milier)

ljusare hudfarg (férlust av hudens pigment)

inflammation eller svullnad i harsédck (follikulit).

Andra mindre allvarliga biverkningar som kan orsakas av kalcipotriol &r:
torr hud

ljuskéanslighet som kan ge utslag

eksem

klada

hudirritation

sveda och stickningar

hudrodnad pé grund av utvidgning av sma blodkérl (erytem)
utslag

utslag med inflammation i huden (dermatit)

forvérring av psoriasis.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella

biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedlets sdkerhet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55, 00034
FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Calcipotriol/Betamethasone Sandoz ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och tuben efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.
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Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i skydd mot kyla. Fér ej frysas.

Bruten forpackning (tub) ska anvéndas inom 1 ar. Anteckna datum da tuben 6ppnades pa angiven plats
pa kartongen.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o De aktiva substanserna ar kalcipotriol och betametason.
1 gram salva innehaller 50 mikrogram kalcipotriol (som monohydrat) och 0,5 mg betametason (som
dipropionat).

. Ovriga innehéllsimnen é&r all-rac-a-Tokoferol, oleylalkohol, paraffin, littflytande, vaselin, vitt.

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Benvit salva i en aluminium/epoxyfenol tub med skruvkork av polyetylen eller polypropylen.

Forpackningsstorlekar: 15 g, 30 g, 60g och 120 g.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsdljning og tilverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare:

Salutas Pharma GmbH, Betriebsstaette Osterweddingen, Lange Goehren 3, D-39171, Suelzetal,
Tyskland

eller

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland

eller

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

eller

EURODEP PHARMA, 10 rue Antoine de Saint Exupéry, ZAC du Parc de Compans, 77290 MITRY
MORY, Frankrike

Denna bipacksedel dndrades senast 18.11.2024
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