Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille
Ovixan 1 mg/g liuos iholle

mometasonifuroaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidikkeen kayttamisen, silla

se sisiltda sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on maaritty 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, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdméa koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ovixan-liuos on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kiytit Ovixan-liuosta
Miten Ovixan-liuosta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ovixan-liuoksen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SANNANE ol S

1. Miti Ovixan-liuos on ja mihin siti kiyte tiin

Ovixan-liuos sisiltdd vaikuttavana aineena mometasonifuroaattia. Valmiste on iholla kdytettdva
kortikosteroidi. Tholla kdytettdvit kortikosteroidit voidaan jakaa niiden voimakkuuden mukaan neljaén
ryhméén: mieto, keskivahva, voimakas ja erittdiin voimakas. Mometasonifuroaatti luokitellaan
voimakkaaksi kortikosteroidiksi.

Aikuiset ja yli 6-vuotiaat lapset:

Ovixan-liuoksella on tulehdusta ja kutinaa véhentiva vaikutus. Ovixan-luosta kiytetddn vihentdméén
tulehduksellisten thosairauksien oireita, joita voidaan hoitaa kortikosteroidilla. Néitd ovat mm. psoriaasi
(paitsi laaja-alainen ldiskdpsoriaasi) ja jotkin ihottumat. Hoito ei paranna ihosairauttasi, mutta auttaa
lievittiméaén oireitasi.

Mometasonifuroaattia, jota Ovixan siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkérilta, apteekkihenkildkunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Ovixan-liuosta

Ali kiiytd Ovixan-liuosta

- jos olet allerginen mometasonifuroaatille, muille kortikosteroideille tai timén ladkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on muita ihosairauksia jotka voivat pahentua, erityisesti ruusufinni (kasvoilla esiintyva
ithosairaus), akne, suun ympdrilld oleva ihotulehdus (perioraalinen dermatiitti), thon surkastumista,
perdaukon ja sukupuolielinten kutina, vaippaihottuma, bakteeri-infektio kuten mérkérupi,
tuberkuloosi (keuhkosairaus), kuppa (sukupuolitauti), virusinfektio kuten yskénrokko (herpes),



vyoruusu ja vesirokko, jalkasilsa (punainen, kutiseva ja hilseilevé jalkojen iho) tai eméttimen
sieniinfektio (candida), joka voi aiheuttaa vuotoa ja kutinaa, tai jokin muu ihosairaus.

- jos sinulla on dskettéin ilmennyt haittavaikutuksia rokotteelle (esim. influenssarokotteelle).

- haavoihin tai haavaiseen ihoon.

Varoitukset ja varotoimet

- Kerro ladkérille, jos olet raskaana, saatat tulla raskaaksi tai imetét.

- Jos Ovixan-liuoksen kéyton aikana ilmenee arsytysté tai herkistymisté, kerro vélittomésti asiasta
ladkarille.

- Kuten kaikkien paikallisesti kidytettdvien vahvojen kortikosteroidien kohdalla, hoitoa ei saa
lopettaa dkillisesti. Jos pitkékestoinen hoito lopetetaan, oireet voivat palata ihotulehdusten
muodossa. Néihin voi liittyd voimakasta punoitusta, pistelyd ja polttelua. Tdmé vaikutus voidaan
estdd vihentdmalld hoitoa asteittain, esim. kdyttdmalld liuosta harvemmin ennen hoidon
lopettamista.

- Jos titd ladkettd kdytetddn psoriaasin hoitoon, se voi pahentaa sairauden tilaa (esim. voi ilmeté
sairauden markarakkulainen muoto). Ladkédrin on seurattava paranemista sdann6llisin valiajoin,
koska tdméntyyppinen hoito vaatii huolellista seurantaa.

- Ovixan-liuosta ei saa kiyttdd rikkoutuneelle iholle.

- Ali Kiyti liuosta silmiliomilla. Huolehdi siiti, ettei liuosta joudu silmiin.

- Ota yhteyttd ladkariin, jos sinulla esiintyy ndén himértymisti tai muita nikohairioita.

Keskustele ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytat Ovixan-liuosta.

Muut lddike valmisteet ja Ovixan
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdméin ladkkeen kayttoa.

Raskauden ja imetyksen aikana Ovixan-hoidon saa aloittaa vain ladkarin midrdyksesta.

Jos ladkari midrad liuosta raskauden tai imetyksen aikana, viltd suurten maérien kiyttod ja kayta
liuosta vain lyhyen aikaa. Ovixan-liuosta ei pidd kéyttda rintojen alueelle imetyksen aikana.

Ovixan sisiltia propyleeniglykolia (E1520)

Tama ladkevalmiste sisdltdd 300 mg propyleeniglykolia (E1520) per gramma liuosta iholle, joka vastaa
279 mg:aa propyleeniglykolia per millilitra liuosta iholle.

Propyleeniglykoli saattaa aiheuttaa ihodrsytysta.

3. Miten Ovixan-liuos ta kiyte tiéin
Ovixan-liuosta saa kiyttdd vain iholle.

Kéyti titd lddkettd juuri siten kuin la&kari on madrdannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkarin on arvioitava hoitosi sddnndllisin véliajoin.

Ali kiiytd liuosta kasvoillasi ilman lakirin méaraysti.

Vilti liuoksen joutumista silmiin.

Ellei ladkari ole madrannyt, 4l laita sidettd tai taitosta hoitoalueelle. Tima lisdé haittavaikutusten riskid.



Antotapa:

Livosta levitetddn hoidettavalle hoalueelle ohuelti kerran vuorokaudessa. Kéyti liuosta vain pieni
madrd. Pullossa on tiputin, joka helpottaa liuoksen levittdmistd. Ald koskaan laita liuosta titd maaraa
enempid tai useammin kuin 1aékari tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

Aikuiset (mukaan lukien ifikkéit):
Ald kayta liuosta laajoille thoalueille (yli 20 % kehon pinta-alasta) tai pitkdaikaisesti.

Kaytto lapsille (vihintiin 6-vuotiaille):
o Ali kiiytd livosta yli 6-vuotiailla lapsilla iman E#kérin masraysti.
o Kaytd liuosta korkeintaan 10 % alueelle lapsen ihon pinta-alasta.

Alle 6-vuotiaat lapset:
Ovixan-liuosta ei suositella alle 6-vuotiaille lapsille.

Jos kiytit enemmiin Ovixan-liuosta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos nielet vahingossa liuosta, siitd ei pitdisi seurata haittavaikutuksia.

Jos et ole noudattanut lidkérisi neuvoja ja olet kayttdnyt liuosta Lian usein ja/tai liian pitkddn, kerro
asiasta lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Jos unohdat kayttii Ovixan-liuosta

Jos unohdat laittaa liuosta normaaliin aikaan, laita liuosta heti kun muistat ja jatka sitten kuten
aikaisemmin. Al laita liuosta kaksinkertaista mi#rii tai kiytd liuosta kaksi kertaa paiviissi
korvataksesi unohtamasi kédyttokerran.

Jos lopetat Ovixan-liuoksen kéyton
Jos olet kayttanyt liuosta pitkddn, 414 lopeta hoitoa dkillisesti, koska se voi olla haitallista. Hoito tulee
lopettaa asteittain, ldékérin ohjeen mukaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kianny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu lapsilla ja aikuisilla iholle annetun kortikosteroidihoidon
yhteydessa:

Hyvin harvinaiset (enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):

- karvatuppitulehdus

- kutina

- ihon verisuonten laajeneminen tai ihon katkeilleet pintaverisuonet
- polttelu.

Tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
- kipu tai muu reaktio levityskohdassa



- toissijaiset infektiot (infektio, joka ilmenee toisen infektion tai sairauden hoidon aikana tai sen
jalkeen)

- tuntohdiriot (thon epdnormaali tuntemus tai puutuminen)

- nadn hdméartyminen

- ihon varimuutokset

- ihon pehmeneminen ja vaaleneminen

- hikirakkulatauti (kaumuusihottumia, voimakkaasti kutiavia ihottumia)

- aknea muistuttava tulehdus ihossa

- ihon oheneminen

- epasadnnolliset pisteet tai juovat thossa

- epénormaali hiustenkasvu

- yliherkkyys mometasonille

- ihotulehdus suun ympéristossa

- toistuva syvé karvatuppitulehdus (furunkuloosi)

- allerginen kosketusihottuma

- ihodrsytys ja thon kuivuus

- ruusufinnin kaltainen kasvojen ihotulehdus, johon liittyy poskien ja nendn punoitusta, turvotusta ja
rakkuloita

- kohoamattomat sinertdvét tai sinipunaiset liskat iholla (ekkymoosi).

Kaéyttokertojen lisddminen, laajojen ihoalueiden hoito, pitkdaikainen kadytto ja luoksen kéyttd sidoksen
alla lisddvat haittavaikutusten riskid.

Kortikosteroidit voivat vaikuttaa kehon normaalien hormonien tuotantoon. Tdméa on todennidkodisempéé,
jos liuosta kédytetdan suuria midrid pitkdkestoisesti.

Muut haittavaikutukset lapsilla

Etenkin lapsilla, joita hoidetaan kortikosteroidiliuoksilla, -emulsiovoiteilla tai -voiteilla, voi valmistetta
imeytya ihon lapi. TAmai voi johtaa tautiin, jota kutsutaan Cushingin oireyhtyméksi, johon liittyy useita
oireita, kuten pyoredt kasvot ja heikkous.

Pitkdaikaisen hoidon yhteydessé lapset voivat kasvaa hitaammin. La4kéri voi vihentda riskid
midradmalld pienimmén kortikosteroidiannoksen, jolla oireet saadaan hallintaan.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téamé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Ovixan-liuoksen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiytd titd Fdkettd pullossa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopdivimaard tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Séilytd alle 30 °C.


http://www.fimea.fi/

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Mitia Ovixan-liuos siséaltia

- Vaikuttava aine on mometasonifuroaatti. 1 g Ovixan-liuosta iholle sisdltdd 1 mgn
mometasonifuroaattia.

- Muut aineet ovat propyleeniglykoli (E1520), isopropyylialkoholi, hydroksipropyyliselluloosa,
natriumdivetyfosfaattidihydraatti, vikeva fosforihappo (pH-arvon sddtoon) ja puhdistettu vesi.

Ks. kohta 2, Ovixan siséltdd propyleeniglykolia (E1520).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Ovixan 1 mg/g -liuos iholle on véritdn tai hieman kellertdvd matalaviskoosinen liuos. Se on pakattu
valkoiseen polyeteenipulloon, jossa on tiputin ja valkoinen polyeteenistd valmistettu kierrekorkki.

Pakkauskoot: 30 ml, 100 ml, 2 x 100 ml.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Galenica AB

P A Hanssons vig 41
205 12 Malmo
Ruotsi

Valmistaja

Laboratorio Reig Jofré S.A.
Gran Capitan 10

Sant Joan Despi

08970 Barcelona

Espanja

Valmistaja

Lichtenheldt GmbH — Werk 1
Industriestralie 7 - 11

23812 Wahlstedt

Saksa

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Maa Kauppanimi

Tanska Ovison 1mg/g Kutanoplgsning

Suomi Ovixan 1 mg/g Liuos iholle

Islanti Ovixan 1 mg/g Hudlausn

Italia OVISON 1 MG/G SOLUZIONE CUTANEA
Puola Ovixan 1 mg/g roztwor na skore

Ruotsi Ovixan 1 mg/g Kutan 16sning
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Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.11.2023
Muut tiedonlihteet

Lisétictoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean
(www.fimea.fi) verkkosivuilla.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anviindaren
Ovixan 1 mg/g kutan l6sning
mometasonfuroat

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

inne héller information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare 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, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Ovixan ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder Ovixan
Hur du anviander Ovixan

Eventuella biverkningar

Hur Ovixan ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

SANNANE ol S

1. Vad Ovixan ir och vad det anviinds for

Ovixan innehaller den aktiva substansen mometasonfuroat och &r ett kortisonpreparat for utvértes
bruk. Kortisonpreparat for utvirtes bruk indelas i fyra klasser beroende péa styrka och effekt: milt
verkande, medelstarkt verkande, starkt verkande och extra starkt verkande. Mometasonfuroat tillhér
klassen “’starkt verkande kortisonpreparat”.

Vuxna och barn éver 6 dr:

Ovixan har en inflammationshammande effekt och minskar klada. Ovixan anvénds for att minska
symtom i samband med inflammatoriska hudsjukdomar som kan behandlas med ett kortisonpreparat
t.ex. psoriasis (med undantag av utbredd plackpsoriasis) och vissa typer av dermatit. Den botar inte din
hudsjukdom, men den lindrar dina symtom.

Mometasonfuroat som finns i Ovixan kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Ovixan

Anvind inte Ovixan

- om du dr allergisk mot mometasonfuroat, andra kortisonpreparat eller nagot annat innehallsdmne
i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- vid andra hudsjukdomar som kan forvérras, framfor allt rosacea (hudsjukdom i ansiktet), akne,
utslag kring munnen (dermatit), hudfortvining, klada i underlivet och runt analéppningen,
blojeksem, bakterieinfektioner sdsom impetigo (svinkoppor), tuberkulos (lungsjukdom), syfilis
(sexuellt smittbar sjukdom), virusinfektioner sasom munsar, béltros, vattkoppor, fotsvamp (rod,



kliande, fjéllande hud pa fotterna), eller Candida infektion i underlivet som kan orsaka flytningar
och klada eller andra hudinfektioner.

- om du nyligen fatt biverkningar efter vaccinering (till exempel mot influensa).

- pé sar eller pa skadad hud.

Varningar och forsiktighet

- Tala om for din likare om du &r gravid, misstianker att du ar gravid, eller ammar.

- Informera genast din likare om du upplever att huden blir irriterad eller 6verkénslig da du
anviander Ovixan.

- Som for alla starka kortisonlikemedel for utvirtes bruk skall behandlingen inte avslutas plotsligt.
Om langtidsbehandling stoppas kan man fa aterfall i form av hudinflammationer med intensiv
rodnad, stickande och brannande kénsla. Detta kan motverkas genom att behandlingen minskas
gradvis t.ex. genom att anvinda I6sningen mera séllan innan behandlingen avslutas.

- Behandling av psoriasis med detta likemedel kan medfora att hudbesvér forvirras (t.ex. kan en
form av psoriasis, med manga sma varblasor pa huden, uppstd). Din likare ska regelbundet
kontrollera utvecklingen av dina besvér eftersom denna typ av behandling krdver noggrann
overvakning,

- Ovixan ska inte anvéndas péa skadad hud.

- Anvénd inte Iosningen pa 6gonlocken. Var forsiktig och undvik att fa 6sning i 6gonen.

- Kontakta din likare om du far dimsyn eller andra synstorningar.

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvander Ovixan.

Andra likemedel och Ovixan
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvédnder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga
likare eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Behandling med Ovixan under graviditet eller amning far endast paborjas enligt anvisningar fran
din likare.

Om din likare ordinerar anvindning av 16sningen under graviditet eller amning s& ska du undvika
anvandning av stora mangder och endast anvdnda Iosningen under en kort period. Ovixan ska inte
appliceras pa brosten eller pa narliggande hudomraden da du ammar.

Ovixan innehaller propylenglykol (E1520)

Detta likemedel innehéller 300 mg propylenglykol (E1520) per gram kutan 16sning motsvarande 279 mg
propylenglykol per ml kutan 16sning.

Propylenglykol kan ge hudirritation.

3. Hur du anvinder Ovixan

Ovixan far endast anviandas pa huden.

Anviénd alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Din likare ska regelbundet kontrollera din behandling.

Anvénd inte [dsningen i ansiktet utan att din likare ordinerat detta.
Undvik att fa 16sningen i 6gonen.



Du ska inte tdcka behandlat omrade med kompress eller forband om din likare inte gett dig sddana
instruktioner. Detta for att minska risken for eventuella biverkningar.

Dosering:

Applicera forsiktigt ett tunt lager 16sning pa berérda hudomraden en gaing om dagen. Du ska
endast anvénda en liten mingd av I6sningen. Flaskan har en droppinsats som underlittar
appliceringen. Anvind aldrig stérre mingd, och inte oftare, 4n anvisat av din likare eller
apotekspersonal.

Vuxna och éldre:
Anvénd inte [osningen pa stora ytor (mer dn 20 % av hudytan) eller under en langre tid.

Anvindning for barn (6 ar och éldre):
o Anvind inte I6sningen pa barn dver 6 ar utan att likare har ordinerat detta.
o Anviénd inte [dsningen pa mer &dn 10 % av barnets hudyta.

Barn under 6 ar:
Ovixan rekommenderas ej for barn under 6 ar.

Om du anvéant for stor méingd av Ovixan

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

Om du (eller ndgon annan) av misstag svéljer 16sningen bor det inte leda till ndgra oonskade effekter.

Om du inte har foljt likarens anvisningar och har anvént I6sningen for ofta och/eller under en ldng
period bor du radgéra med lidkare eller apotekspersonal.

Om du har glomt att anvinda Ovixan

Om du glommer att applicera 16sningen vid den tidpunkt d& du ska gora det, gor det genast nir du
kommer ihag det och fortsétt sedan som tidigare. Anvind inte dubbel méngd och anvind inte
16sningen tva ganger samma dag for att kompensera glomd behandling.

Om du slutar att anvinda Ovixan
Avbryt inte behandlingen plotsligt om du har anvént 16sningen under lang tid, eftersom detta kan
vara skadligt. Behandlingen bor trappas ner gradvis, enligt likares instruktioner.

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 {4
dem.

Biverkningar hos barn och vuxna som har rapporterats vid anvindning av kortisonpreparat for
utvértes bruk inkluderar:



Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

o Inflammerade harsdckar 1 huden

. Klada

o Utvidgade ytliga blodkirl eller spindelvener
o Brannande kénsla.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

o Smarta eller andra reaktioner vid applikationsstéllet

o Sekundérinfektioner (en infektion som upptrader under eller efter behandling av en annan
infektion eller sjukdom)

o Parestesi (onormal eller domnande kénsla p& huden)

o Dimsyn

o Forandringar 1 hudférg
o Hudmaceration (uppmjukning och blekning av hud)
o Miliaria (varmeutslag, mycket kliande utslag)

o Acneliknande inflammation i huden

o Hudf6rtunning

o Oregelbundna flickar eller rdnder pd huden
o Onormal hartillvaxt

o Overkinslighet mot mometason

o Hudinflammation runt munnen

. Aterkommande djup infektion i en harsick (furunkulos)

o Allergisk kontaktdermatit

) Hudirritation och torr hud

o Rosacealiknande hudinflammation i ansiktet, med rodnad, svullnad och blasor pé kinder och nédsa
o Icke-upphdjda bla- eller lilaaktiga flickar pad huden (ekkymos).

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

Kortisonpreparat kan péverka kroppens normala hormonproduktion. Detta &r mera sannolikt vid
anvindning av hoga doser under en lingre tidsperiod.

Ytterligare biverkningar hos barn

I synnerhet barn som behandlas med 16sningar, krdimer och salvor som innehéller kortikosteroider kan
absorbera produkten genom huden, vilket kan leda till en sjukdom som kallas Cushings syndrom. Detta
syndrom har manga symtom, déribland utveckling av ett rundare ansikte och svaghet.

Tillvixten hos barn kan himmas vid ldngvarigt bruk. Din likare kommer att forebygga denna risk
genom att foreskriva lagsta mojliga kortisondos for en kontrollerad behandling av dina symtom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA
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5.  Hur Ovixan ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa flaskan och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen dr mometasonfuroat. Ett gram Ovixan kutan l6sning innehéller 1 mg
mometasonfuroat.

- Ovriga innehallsimnen ir: propylenglykol (E1520), isopropylalkohol, hydroxipropylcellulosa,
natriumdivatefosfatdihydrat, koncentrerad fosforsyra (for pH-justering) och renat vatten.

Se avsnitt 2 ”Ovixan innehéller propylenglykol (E1520)”.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ovixan 1 mg/g kutan 16sning ar en farglos till svagt gul lagviskds 16sning som dr fylld i vita polyetenflaskor
med en droppinsats och ett vitt skruvlock av polyeten.

Forpackningsstorlekar: 30 ml, 100 ml och 2 x 100 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdlining
Galenica AB

P A Hanssons vig 41

205 12 Malmo

Sverige

Tillverkare

Laboratorio Reig Jofré S.A.
Gran Capitan 10

Sant Joan Despi

08970 Barcelona

Spanien

Tillverkare

Lichtenheldt GmbH — Werk |
Industriestralie 7 - 11

23812 Wabhlstedt

Tyskland

11



Detta likemedel dr godkint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomridet under
namnen:

Land Likemedlets namn

Danmark Ovison 1mg/g Kutanoplosning

Finland Ovixan 1 mg/g Liuos iholle

Island Ovixan 1 mg/g Hidlausn

Italien OVISON 1 MG/G SOLUZIONE CUTANEA
Polen Ovixan 1 mg/g roztwor na skore

Sverige Ovixan 1 mg/g Kutan 16sning

Denna bipacksedel édndrades senast 15.11.2023
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimeas webbplats www.fimea.fi.
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