Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Oviderm 250 mg/g emulsiovoide

propyleeniglykoli

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat 1ddk keen kayttamisen, sillé se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

Ota tata laéketta juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laakari,

apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut sinulle.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Ké&anny ladkérin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Oviderm on ja mihin sitd kaytetaan

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Oviderm-valmistetta
3. Miten Oviderm-valmistetta kaytetdan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Oviderm-valmisteen sailyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mité Oviderm on ja mihin sitd kayte taan

Oviderm on pehmentévéa emulsiovoide, jonka vaikuttava aine on propyleeniglykoli (25 %).
Propyleeniglykoli sitoo vett4 ja torjuu jossain maarin mikrobeja, kuten tiettyja bakteereita ja sienid.

Oviderm on tarkoitettu kuivan ihon hoitoon.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Oviderm-valmistetta

Ala kayta Ovide rm-valmistetta
- jos olet allerginen propyleeniglykolille tai timan la&kkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset javarotoimet

Ala kayta Oviderm-valmistetta

- palaneelle iholle

- korvakaytavaan, silla propyleeniglykoli voi vaurioittaa korvaa.

Raskaus jaimetys
Raskaudenaikaiseen k&yttoon ei tiedetd liittyvan riskeja.
Ala kayta Oviderm-valmistetta imetyksen aikana nanneille dlaka nannien ympérille, jotta lapsi ei

altistu tarpeettomasti valmisteelle suun kautta.

Oviderm sisaltéa setostearyylialkoholia
Voi aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).



3. Miten Oviderm-valmistetta kdytetaan

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin 1a&kéri,
apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on maarénnyt. Tarkista ohjeet la&kérilta, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epédvarma.

Aikuiset ja lapset
Emulsiovoidetta levitetdaan iholle tarpeen vaatiessa, mieluiten useita kertoja vuorokaudessa ja aina
vesikosketuksen jalkeen. Levita voidetta iholle niin paljon kuin sitd imeytyy ihon jaamatta tahmeaksi.

4. Mahdolliset haittavaik utukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Yleiset (voivat esiintyd enintédén 1 henkil611& 10:std)
o Ihon ohimeneva polte, kutina, kirvely ja punoitus.
. Allergiareaktiot.

Haittavaikutuksista _ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Oviderm-valmisteen sdilyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kiyta tata laaketta putkessa, kotelossa tai purkissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Laékkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattdmien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mita Ovide rm sisaltaa

- Vaikuttava aine on propyleeniglykoli. Yksi gramma emulsiovoidetta sisélt&é
250 mg propyleeniglykolia.

- Muut aineet ovat kookos6ljy, setostearyylialkoholi, steariinihappo, makrogolistearaatti,
glyserolimonostearaatti, natriumsitraatti, vedeton sitruunahappo ja puhdistettu vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Oviderm on valkoinen, hajuton emulsiovoide. Se on saatavilla muoviputkessa (100 g) ja
muovipurkissa (500 g), jossa on pumppul.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

2



Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Galenica AB

P A Hanssons vag 41
205 12 Malmd
Ruotsi

Valmistaja
Bioglan AB
Borrgatan 31
211 24 Malmd
Ruotsi

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14.8.2017



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Oviderm 250 mg/g kram

propylenglykol

L&s nogaigenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

frandin lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Oviderm &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Oviderm
Hur du anvénder Oviderm

Eventuella biverkningar

Hur Oviderm ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

S~ wWNE

1. Vad Oviderm &roch vad det anvands for

Oviderm ar en mjukgorande kram som innehaller den aktiva substansen propylenglykol (25%).
Propylenglykol har vattenbindande egenskaper och viss antimikrobiell effekt pa vissa bakterier och
svampar.

Oviderm anvénds for behandling av torr hud.

2. Vad du behodver veta innan du anvander Oviderm

Anvand inte Oviderm:
- om du &r allergisk mot propylenglykol eller nagot annat innehéllsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Applicera inte Oviderm

-pa brénd hud

-i horselgangen eftersom propylenglykol kan vara skadligt for crat
Graviditet och amning

Det finns inga ké&nda risker under graviditet.

Anvand inte Oviderm pa eller omkring bréstvartorna vid amning. Detta for att inte utsatta barnet for
onddigt intag av propylenglykol.

Oviderm innehaller cetostearylalkohol
Kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex. kontaktdermatit).



3. Hur du anvander Oviderm

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
frandin lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du ar oséker.

Vuxna ochbamn
Kramen ska appliceras pa huden vid behov, med fordel flera ganger dagligen och alltid efter kontakt
med vatten. Applicera sa mycket som huden kan absorbera utan att kiannas kladdig.

4. Eventuella bive rkningar

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

Vanliga: kan paverka up till 1 av 10 personer
e Overgéende sveda, klada, stickande och rodnad av huden.
o Allergiska reaktioner.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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5. Hur Oviderm skaforvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa tuben och kartongen eller pa behallaren efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Denaktiva substansen ar propylenglykol. 1 gram kram innehaller 250 mg propylenglykol.

- Ovriga innehallsamnen ar kokosolja, cetostearylalkohol, stearinsyra, makrogolstearat,
glycerolmonostearat, natriumcitrat, vattenfri citronsyra, renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Oviderm ar envit, luktfri kram. Den finns tillganglig i plasttub (100 g) eller plastbehallare med pump

(500 g).

Eventuellt kommer inte alla forpackningar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
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Innehavare av godkannande for forséaljning
Galenica AB

P A Hanssons vag 41

205 12 Malmd

Sverige

Tillverkare
Bioglan AB
Borrgatan 31
211 24 Malmo
Sverige

Dennabipacksedel &ndrades senast 14.8.2017



