Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Calcipotriol Sandoz 0,05 mg/g voide
kalsipotrioli

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lddikkeen kiyttimisen, sillid

se siséltaa sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on médratty 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. Tadma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan

Mitéd Calcipotriol Sandoz -voide on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Calcipotriol Sandoz -voidetta
Miten Calcipotriol Sandoz -voidetta kidytetian

Mabhdolliset haittavaikutukset

Calcipotriol Sandoz -voiteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

NP L=

1. Mita Calcipotriol Sandoz -voide on ja mihin siti kiyte tiaén

Calcipotriol Sandoz -voidetta kiytetdin lievén tai keskivaikean psoriaasin (psoriasis vulgaris)
paikallishoitoon iholle.

Psoriaasin yhteydessi ihosolut jakautuvat epétavallisen nopeasti. Tdméi aiheuttaa hilseilyé ja punoitusta.
Tédmaé voide normalisoi solujen jakautumisnopeutta.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit Calcipotriol Sandoz -voidetta

Ali kiiyti Calcipotriol Sandoz -voidetta
jos olet allerginen kalsipotriolille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on vaikea maksan tai munuaisten vajaatoiminta
- jos sinulla on kalsiumaineenvaihdunnan hiiri6 tai jos elimiston kalsiumpitoisuus on liian suuri.
Voide saattaa suurentaa veren kalsiumpitoisuutta.
- jos kéytdt samanaikaisesti muuta lidkehoitoa, joka suurentaa kalsiumpitoisuutta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytdt Calcipotriol Sandoz -voidetta

- jos potilas on alle 18-vuotias, silld valmisteen kdytdsté lapsille ja nuorille ei ole riittdvasti
kokemusta

- voide voi aiheuttaa ihodrsytystd. Pese kddet voiteen levittdimisen jédlkeen. Pese voide pois, jos sitd
levida liian laajalti terveelle thoalueelle.

- jos kdytét yli 60 ml Calcipotriol Sandoz -voidetta viikossa, silld veren kalsiumpitoisuus voi
suurentua. Tdmé voi aiheuttaa esim. heikkoutta, pahoinvointia, ruokahaluttomuutta ja ummetusta
(ks. my0s kohta 3).



- jos altistut auringonvalolle voiteen kdyton aikana. Voiteen kiytostd keinotekoisen UV -valohoidon
kanssa (koskee myos solariumia) on keskusteltava ensin lddkérin kanssa.

- jos tiedit, ettd sinulla on psoriaasityyppi, jota kutsutaan yleistyneeksi mirkarakkulaiseksi
psoriaasiksi tai erytrodermiseksi kesiviksi psoriaasiksi. Kysy ladkariltd, jos olet epdvarma.

Al leviti voidetta kasvoille, silléi se saattaa aiheuttaa ihodrsytysti.
Ali peitd hoidettavaa aluetta vesitiiviilli siteell3.
Viltd timén voiteen kdyton aikana liallista altistumista auringonvalolle.

Calcipotriol Sandoz -voidetta on kiytettdvd varoen ihopoimuissa, koska timé voi lisdtd haittavaikutusten
riskid.

Calcipotriol Sandoz -voidetta ei saa kiyttda pisarapsoriaasissa, erytrodermisessa psoriaasissa ja
mérkérakkulaisessa psoriaasissa, koska kéytdstd ei ole kokemusta.

Muut lddike valmiste et ja Calcipotriol Sandoz
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kédytit, olet dskettidin kiyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Jos kiytit Calcipotriol Sandoz -voidetta samanaikaisesti muiden psoriaasihoitojen kanssa (esim.
paikallisesti kiytettavit kortikosteroidit), lidkéri neuvoo sinulle, milloin tdtd valmistetta kiytetdan.

Samanaikainen kaytto systeemisten D-vitamiinivalmisteiden, kalsiumlisien tai muiden seerumin
kalsiumpitoisuutta mahdollisesti suurentavien aineiden kanssa (esim. tiatsididiureetit, estrogeenit,
anaboliset steroidit ja parathormoni tai parathormonianalogit) voi suurentaa kliinisesti merkitsevén
hyperkalsemian riskia.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lAdkkeen kiyttoa.

Raskaus
Calcipotriol Sandoz -voidetta ei pidd kdyttdd raskauden aikana, ellei kiytto ole selvasti vélttdmétonta.

Imetys
Ei tiedeti, erittyykd kalsipotrioli rintamaitoon. Léaékéri paattad, voidaanko sinulle antaa Calcipotriol
Sandoz -voidetta raskauden ja imetyksen aikana.

Hedelméllisyys
Kalsipotriolihoidon vaikutuksesta ihmisen hedelmillisyyteen ei ole tietoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tamén ladkkeen ei odoteta vaikuttavan ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.

Calcipotriol Sandoz siséltia 10 mg propyleeniglykolia grammassa voide tta
Propyleeniglykoli saattaa aiheuttaa ihodrsytysta.



3. Miten Calcipotriol Sandoz -voide tta kiyte tiin

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin [ddkéari on maarannyt. Tarkista ohjeet [Adkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Annos:

Aikuiset

Ali kiiytd yli 100 g voidetta viikossa. Jos kiytit voidetta yhdessi jonkin kalsipotriolia siséltivin
emulsiovoiteen tai liuoksen kanssa, kalsipotriolin kokonaisannos viikossa ei saa olla yli 5 mg (esimerkiksi
40 ml luosta padnahkaan ja 60 g emulsiovoidetta tai voidetta).

Antotapa:
Calcipotriol Sandoz -voide on tarkoitettu kdytettavéksi iholle (ulkoinen kéytto).

Pese kddet ennen voiteen levittamistd. Poista korkki ja tarkista, ettd sinetti on ehjd, ennen kuin kaytét
voidetta ensimméisen kerran. Jos sinulla on 30 g tai 120 g putki, riko putken sinetti korkin paalld olevalla
piikilld. Purista voidetta sormelle tai psoriaasildiskélle. Levitd ohut kerros voidetta hoidettaville
ihoalueille. Hiero voide hellivaroen hoidettavaan ihoon. Ali levitii voidetta kasvoihin (ks. myds
kohta 4).

Pese kidet voiteen levittimisen jilkeen, ellet kiyti voidetta kdsien psoriaasin hoitoon. Huolehdi siit4,
ettd voidetta ei kulkeudu hoidetuilta alueilta muille thoalueille, etenkddn kasvoille.

Jos kéytit kosteusvoidetta, levitd se ensin ja anna sen imeytyd thoon ennen timén voiteen levittdmista.

Antotiheys:

Calcipotriol Sandoz -voide ainoana hoitona:

Parhaiden tulosten saavuttamiseksi titd voidetta levitetéén iholle kahdesti vuorokaudessa, aamuisin ja
iltaisin. Hoidon tehosta riippuen lddkéri saattaa ehdottaa, ettd voidetta kdytetddn kerran vuorokaudessa.

Yhdistelméhoito:
Jos kaytit titd voidetta samanaikaisesti muiden psoriaasihoitojen kanssa, lddkarisi neuvoo sinulle,
kuinka usein ja milloin voidetta levitetdan.

Hoidon kesto:

Hoidon vaikutus voi alkaa tulla esiin, kun voidetta on kdytetty noin kahden vikon ajan. Hilseily tai
kesiminen lievittyy yleensé ensin, jolloin psoriaasildiskét tuntuvat ohuemmilta. Punoituksen lievittyminen
kestdd kauemmin. Parhaat vaikutukset saavutetaan yleensd 4—8 viikon kuluttua.

Kaytto lapsille ja nuorille
Calcipotriol Sandoz -voiteen kéytto lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille ei ole suositeltavaa, silld voiteen
kaytostéd néille potilaille ei ole riittdvisti kokemusta.

Jos kiiytiit enemmiin Calcipotriol Sandoz -voide tta kuin sinun pitiisi

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

Jos olet kdyttinyt enemman voidetta kuin sinun pitdisi (yli 100 g viikossa), ota yhteys ladkariisi. Néin
runsas kéyttd voi suurentaa veren kalsiumpitoisuutta, miké saattaa aiheuttaa esimerkiksi pahoinvointia,
ruokahaluttomuutta, ummetusta, oksentelua, lihasheikkoutta, voimattomuutta, visymysti tai tajunnan
menetyksen.



Jos unohdat kiyttii Calcipotriol Sandoz -voide tta
Jos unohdat levittdd voiteen oikeaan aikaan, levitd se heti kun muistat. Jatka tdmén jélkeen kuten
aiemmin. Al leviti voidetta enemméin kuin normaalisti korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Calcipotriol Sandoz -voiteen kiyton

Keskustele aina ladkdrin kanssa, jos harkitset hoidon lopettamista.
Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kiytostd, kidnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Lopeta timin voiteen kiytto ja ota yhteys ladkériin tai mene lihimpéin piivystykseen

vilittomaés ti, jos sinulla on jokin seuraavista oireista:

- Allergian (melko harvinainen haittavaikutus) merkkeji kuten nokkosihottumaa ja kasvojen,
silmiluomien, késien, jalkojen tai kurkun turvotusta tai hengitysvaikeuksia.

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd yli 1 kdyttijalla 10:sté)

. ithodrsytys.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 10:std)
o kutina

o ihon polte

o kosketusihottuma

o punoitus

o psoriaasin paheneminen

o ihotulehdus

o ihon kesiminen

o ihottuma (mukaan lukien hilseily, ndppylat, markarakkulat)
o kipu lidkkeen levityskohdassa.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 100:sta)
o ihon kuivuus
o yliherkkyysreaktiot

° ekseema, ihottuma

o ihon varimuutokset lidkkeen levityskohdassa

o karvatupen tulehdus

o hyperkalsiuria (suuri virtsan kalsiumpitoisuus)

o tali-ihottuma (kuten hilse tai maitorupi), ohimeneva, voimistunut herkkyys auringonvalolle
o hyperkalsemia (suuri veren kalsiumpitoisuus).

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdan 1 kdyttajalla 1000:sta)

° sinulla voi olla pahoinvointia tai oksentelua, ruokahalun heikkenemistd, ummetusta, mahakipua,
voimakasta janoa, lihasheikkoutta, uneliaisuutta tai sekavuutta
o kutiseva, paukamainen ihottuma (nokkosihottuma).

Jos voidetta joutuu vahingossa kasvoille, se saattaa aiheuttaa kasvojen tai suun ympariston punoitusta
tai drsytysta.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Calcipotriol Sandoz -voiteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd niakyville.

AlA kiiyti titi [dkettd putkessa ja pahvipakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméarian (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailyti alle 25 °C. Ali sdilytd kylméssi. Ei saa jidtyd. Siilytid alkuperdispakkauksessa.
Kestoaika ensimmiisen avaamisen jalkeen: 3 kuukautta.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Calcipotriol Sandoz -voide siséltaa

- Vaikuttava aine on kalsipotrioli.
Yksi gramma voidetta sisiltdd 0,05 mg (50 mikrog) kalsipotriolia.

- Muut aineet ovat makrogolistearyylieetteri, dinatriumedetaatti, dinatriumfosfaattidihydraatti, o-
tokoferyyliasetaatti, propyleeniglykoli (E490), kevyt nesteméinen parafini, puhdistettu vesi ja
valkovaseliini.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen tai lnonnonvalkoinen voide.

Voide on pakattu alumiiniputkeen, jossa on polypropeenikierrekorkki. Pakkauskoko 30 grammaa.

Voide on pakattu alumiiniputkeen, jossa on polyeteenikierrekorkki. Pakkauskoot 30 g, 60 g, 100 g tai
120 g.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Ké6penhamina S, Tanska

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



Salutas Pharma GmbH, Betriebstitte Osterweddingen, Lange Gohren 3, 39171 Siilzetal, OT
Osterweddingen, Saksa

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
09.03.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren
Calcipotriol Sandoz 0,05 mg/g salva
kalcipotriol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda 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 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Calcipotriol Sandoz ar och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Calcipotriol Sandoz
Hur du anvénder Calcipotriol Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Calcipotriol Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

AN I

1. Vad Calcipotriol Sandoz ér och vad det anvénds for

Calcipotriol Sandoz anvinds pa huden for lokal behandling av [itt till mattligt svar psoriasis (psoriasis
vulgaris).

Psoriasis dr nér dina hudceller produceras alltfér snabbt. Detta ger hudflagning och rodnad. Denna
salva hjdlper till att aterstélla hudens produktion av nya celler till den normala.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Calcipotriol Sandoz

Anvind inte Calcipotriol Sandoz

- om du &r allergisk mot kalcipotriol eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har svar lever- eller njursvikt

- om du har problem med kalciummetabolismen eller om kalciumhalten i kroppen dr alltfor hog.
Denna salva kan 6ka kalciumhalten i blodet.

- om du samtidigt anvinder andra likemedel som 6kar kalciumhalten.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal mnan du anvénder Calcipotriol Sandoz

- om patienten dr under 18 ar, eftersom det inte finns tillricklig erfarenhet av anvdndning av denna
salva hos barn och ungdomar

- salvan kan orsaka hudirritation. Tvétta hinderna nér du har applicerat salvan. Tvitta bort salvan
om den kommer langt utanfor det omrade du normalt smdrjer in.

- om du anvidnder mer dn 60 ml Calcipotriol Sandoz under en vecka kan du utveckla hoga halter
av kalcium i blodet. Detta kan leda till t.ex. svaghet, illamaende, aptitloshet och forstoppning (se
ocksa avsnitt 3).

- om du utsitts for solljus ndr du anvinder denna salva. Anvandning samtidigt med UV -ljusterapi
(dven solarium) ska diskuteras med ldkare forst.
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- om du vet att du har en typ av psoriasis som kallas generaliserad pustulds eller erytrodermisk
exfoliativ psoriasis. Fraga din likare om du ar osdker.

Applicera inte salvan i ansiktet, eftersom den kan orsaka hudirritation.
Téck inte dver det behandlade omradet med vattentit binda.
Undvik 6verdriven exponering for solljus ndr du anvinder salvan.

Calcipotriol Sandoz ska anviandas med forsiktighet i hudveck eftersom detta kan oka risken for
biverkningar.

Calcipotriol Sandoz ska inte anvéndas for guttat psoriasis, erytrodermisk psoriasis och pustulds psoriasis
eftersom det finns ingen erfarenhet.

Andra likemedel och Calcipotriol Sandoz
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tédnkas anvdnda
andra likemedel.

Om du anvéinder denna salva tillsammans med annan behandling for psoriasis (t.ex. kortikosteroider for
lokal behandling) kommer din likare att tala om for dig nir du ska anvinda salvan.

Samtidig anviandning med systemiska vitamin D-preparat, kalciumtillskott eller andra &mnen som kan
Oka kalciumkoncentrationen i serum sdsom tiaziddiuretika, dstrogener, anabola steroider och
biskoldkortelhormon eller biskoldkortelhormonanaloger kan dka risken for kliniskt signifikant
hyperkalcemi.

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

Graviditet
Calcipotriol Sandoz bor inte anvindas under graviditet om det inte dr absolut nédvandigt.

Amning
Det dr inte ként om kalcipotriol gér 6ver i brostmjolk. Din likare avgdr om du kan anvdnda Calcipotriol
Sandoz under graviditet och amning.

Fertilitet
Det finns inga data om effekten av kalcipotriolbehandling pd minniskans fertilitet.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Ingen effekt pa korformaga eller anviindning av maskiner kan forvintas.

Calcipotriol Sandoz innehéller 10 mg propylenglykol per gram salva
Propylenglykol kan ge hudirritation.
3. Hur du anvander Calcipotriol Sandoz

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du
ar oséker.



Dos:

Vuxna

Du bér inte applicera mer &n 100 g av denna salva under en vecka. Om du anvéinder den tillsammans
med krdm eller 16sning som innehéller kalcipotriol ska den totala méngden kalcipotriol per vecka inte
overstiga 5 mg (t.ex. 40 ml I6sning for harbotten plus 60 g krdm eller salva).

Administreringssdtt:
Calcipotriol Sandoz &r avsett for anvindning pa huden (for kutan anvandning).

Tvitta hinderna innan du anvidnder salvan. Ta bort locket och kontrollera att forseglingen inte ar
bruten innan du anvinder salvan forsta gdngen. Om du har en 30 grams eller 120 grams tub méste du
bryta forseglingen genom att anvinda spetsen pé lockets baksida. Tryck ut salvan pa fingret eller pa en
flick med psoriasis. Applicera salvan i ett tunt lager p&4 den angripna huden. Gnid forsiktigt in salvan sé
att den angripna ytan ticks. Applicera inte salvan i ansiktet (se dven avsnitt 4).

Tvitta hinderna efter att du har applicerat salvan, sdvida du inte anviander salvan for att behandla
psoriasis pa hinderna. Forsok inte féra over salva frdn hudomraden som du har behandlat till andra
stdllen pa kroppen, sérskilt inte till ansiktet.

Om du anvénder en fuktighetsbevarande krdim ska du ligga pa denna forst och lata den absorberas
innan du anvdnder denna salva.

Omfattningen av anvdndningen:

Som enda behandling:

For att uppné bést resultat ska du applicera salvan tvd génger dagligen, en gang pa morgonen och en
gang pé kvillen. Beroende pé effekten kan din likare foresla att du anvdnder salvan en gdng om
dagen.

Som kombinationsbehandling:
Om du anvénder denna salva tillsammans med annan behandling for psoriasis kommer din likare att
tala om for dig hur ofta och nir du ska applicera salvan.

Behandlingens lingd:

Du kan borja mérka en forbittring efter att du har anvént salvan i ungefér tva veckor. Fjillningen eller
flagningen forsvinner oftast forst. Detta gor att dina psoriasisflickar kdnns plattare. Det kommer att ta
langre tid for hudrodnaden att forbattras. Den maximala effekten uppnas vanligen efter 4-8 veckor.

Anvéindning for barn och ungdomar
Calcipotriol Sandoz rekommenderas inte till barn och ungdomar (under 18 &r) pa grund av att det inte
finns tillrdcklig erfarenhet fran anvéndning av salvan bland dessa patienter.

Om du har anviint for stor méngd av Calcipotriol Sandoz

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

Om du har anvint mer salva 4n du ska (mer &dn 100 g under en vecka) ska du kontakta likare. Sadan
anvandning kan leda till hoga halter av kalcium i blodet, vilka kan orsaka t.ex. illamaende, aptitloshet,
forstoppning, krikning, muskelsvaghet, kraftloshet, trétthet eller nedsatt medvetande.

Om du har glomt att anvéinda Calcipotriol Sandoz
Om du glommer att anvanda salvan pa rétt tid, gor det sa snart du kommer ihdg det. Fortsitt sedan
som tidigare. Applicera inte mer salva dn vanligt for att kompensera for glomd dos.
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Om du slutar att anviinda Calcipotriol Sandoz
RAdfréga alltid likare om du funderar pa att avbryta behandlingen.

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 anvdndare behdver inte fa
dem.

Sluta anvénda denna salva och kontakta likare eller upps6k nirmaste akutmottagning

omedelbart om du fir nigot av foljande symtom:

- Tecken pé allergi (mindre vanlig biverkning) sdsom nésselutslag, svullnad av ansikte, 6gonlock,
hénder, fotter eller svalg, eller andningssvarigheter.

Andra eventuella biverkningar:

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare):
o hudirritation.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

. klada

. brannande kinsla i huden
° kontakteksem

o hudrodnad

o forsdmrad psoriasis

. hudinflammation

o flagnande hud
o utslag (inklusive fjdllning, bulor, pustler)
o smarta i omradet dar likemedlet anvands.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
° torr hud

o overkénslighetsreaktioner

o eksem, utslag

o fordndrad hudfirg pa omradet dér likemedlet anvinds

o harsacksinflammation

o hyperkalciuri (alltfér mycket kalcium i urinen)

o mjilleksem (t.ex. mjéll eller mjolkskorv), overgdende 6kad kdnslighet for solljus

o hyperkalcemi (alltfér mycket kalcium i blodet).

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéiindare):

o du kan uppleva illaméende, krikningar, aptitloshet, forstoppning, magsmartor, kraftig torst,
muskelsvaghet, dasighet eller forvirring

o kliande utslag med bulnader (ndsselutslag).

Om du rakar fa salvan i ansiktet kan det ge rodnad eller irritation i ansikte eller runt munnen.

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

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB 55, 00034
FIMEA. webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Calcipotriol Sandoz ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa tuben och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet &r den
sista dagen i angiven méanad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas. Forvaras i originalférpackningen.
Haéllbarhet efter forsta 6ppnandet: 3 méanader.

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

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsde klaration

- Den aktiva substansen dr kalcipotriol.

Ett gram salva innehéller 0,05 mg (50 mikrog) kalcipotriol.

- Ovriga innehallsimnen 4r makrogolstearyleter, dinatriumedetat, dinatriumfosfatdihydrat, a-
tokoferylacetat, propylenglykol (E490), lattflytande paraffin, renat vatten och vitt vaselin.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit till benvit salva.

Salvan ér forpackad i en 30 g aluminiumtub med ett skruvlock av polypropen.

Salvan ar forpackad ien 30 g, 60 g, 100 g eller 120 g aluminiumtub med ett skruvlock av polyeten.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning:

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kpenhamn S, Danmark

Tillverkare:

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

eller

Salutas Pharma GmbH, Betriebstitte Osterweddingen, Lange Gohren 3, 39171 Siilzetal, OT
Osterweddingen, Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast
09.03.2023
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