Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

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

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidkkeen kiyttimisen, silli se

siséltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttiavad, kadnny 1d4kérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd l4akarille tai apteekkihenkildokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Miti Calcipotriol/Betamethasone Sandoz on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettéva, ennen kuin kdytét Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -valmistetta
Miten Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisilto jamuuta tietoa

SRS

1. Miti Calcipotriol/Betamethasone Sandoz on ja mihin sitd kiytetifin

Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -voide on iholle levitettava ladkevalmiste, jota kdytetdan
laiskdpsoriaasin (psoriasis vulgaris) hoitoon aikuisilla. Psoriaasissa ihosoluja tuotetaan liian nopeasti.
Tamai aiheuttaa ihon punoitusta, hilseily4 ja paksuuntumista.

Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -voide sisiltdd 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 téssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa
ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata
aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Calcipotriol/Betamethasone Sandoz
-valmistetta

Alli kiyti Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -valmistetta

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

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

° jos sinulla on tietyntyyppinen psoriaasi: psoriasis pustulosa, psoriasis exfoliativa tai erytroderminen
psoriaasi (kysy ladkariltési).

Koska Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -voide siséltid vahvaa kortikosteroidia, ALA kilyti voidetta iholle,
jossa on

. ithon virusinfektio (esim. herpes tai vesirokko)

. ihon sieni-infektio (esim. jalkasieni tai silsa)

° ihon bakteeri-infektio

. ihon loisinfektio (esim. syyhy)

. ithotuberkuloosi

. suunympérysihottuma

. ohentunut iho, ihojuovia, ihon pintaverisuonten hauraus
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kalansuomutauti (iktyoosi; aiheuttaa ihon hilseily ja kuivuutta)
akne (finneja)

ruusufinni (voimakas lehahtelu tai punoitus kasvojen iholla)
haavoja tai haavaumia.

Varoitukset ja varotoimet

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

Sandoz -valmistetta, jos

. kaytdt muita kortikosteroidivalmisteita (haittavaikutusriski)

. olet kéyttanyt titd valmistetta pitkéén ja haluat lopettaa hoidon (psoriaasi voi pahentua tai oireet palata
kortikosteroidihoidon #killisen lopettamisen jélkeen)

. sinulla on diabetes mellitus (diabetes), koska voiteen sisdltdma kortikosteroidi voi vaikuttaa
verensokeritasoosi
. ihosi infektoituu, koska hoito saatetaan joutua keskeyttiméaén

sinulla on tietyntyyppinen psoriaasi: psoriasis guttata.

Erityisvarotoimet
. Vilti Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -voiteen kayttod laajoilla thoalueilla (yli 30 % ihon pinta-

alasta) tai enemmén kuin 15 g/pdivé.

. Viltd voiteen kéytto4 siteen tai sidoksen alla, koska se lisdé kortikosteroidin imeytymista.

. Viltd voiteen kéyttod laajalla vahingoittuneella ihoalueella, limakalvoilla tai thopoimuissa (esim.
nivuset, kainalot tai rintojen alla), koska se lisda kortikosteroidin imeytymista.

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

. Vilti liiallista altistumista auringolle sek3 liiallista solariumin ja muiden valohoitojen kayttoa.

Ota yhteys ladkariin, jos sinulla esiintyy nddn hamértymistd tai muita nékohairioita.

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

Muut ldsikevalmisteet ja Calcipotriol/Betamethasone Sandoz
Kerro lagkdarille tai apteekkihenkilkunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd, myos ilman reseptia saatavia ladkkeita.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Ali kiyti Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -voidetta, jos olet raskaana (tai saatat olla raskaana) tai
imetdt, ellet ole sopinut asiasta ensin ld4karin kanssa. Jos lddkarisi antaa luvan imettéd, 418 kayta
Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -voidetta rinnan alueella.

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen minkéén lddkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -voiteella ei ole vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.
3. Miten Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -valmistetta kiytetdin

Kéyta titéd ladkettd juuri siten kuin 1d4kéari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet laékarilté tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Kuinka Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -voidetta kéytetdén: Iholle.

Kéyttdohje
. Kaéytd ladkettd ainoastaan psoriaasildiskien hoitoon, dlé oireettomalle iholle.
. Avaa korkki ja tarkista ennen ensimmiéisté kéyttod, ettd voideputken suulla oleva sinetti on ehjé.



Riko sinetti korkin kadéntSpuolen kérjella.

Purista voidetta voideputkesta puhtaalle sormelle.

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

Ali peiti hoidettavaa ihoaluetta siteell tai tiukalla suojalla.

Pese kadet huolellisesti Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -voiteen kdyton jélkeen (ellet kayta voidetta

késiesi hoitoon). Néin valtit valmisteen joutumisen muualle kehoon (erityisesti kasvoille, pddnahkaan,

suuhun tai silmiin).

. Al huolestu, jos voidetta joutuu vahingossa terveelle iholle psoriaasiliiskien lihelle. Pyyhi voide
kuitenkin pois, jos sité levida liian kauas.

. Parhaimman hoitotuloksen saamiseksi 4l kéy suihkussa tai kylvyssa heti Calcipotriol/Betamethasone
Sandoz -voiteen levittdmisen jélkeen.

. Vilté voiteen levittdmisen jélkeen kontaktia arkoihin tekstiileihin, joihin voi jddd4 helposti rasvatahroja

(esim. silkkiin).

Hoidon kesto
. Levitd voidetta kerran péivéssd. Tamé voi olla kdyténnollisinté iltaisin.
. Tavallisesti Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -voiteen kiytto aloitetaan 4 viikon hoitojaksolla, mutta

ladkari voi midratd myds muun mittaisen hoitojakson.
Ladkéari voi maératd uuden hoitokuurin.
. Al kityti voidetta enempii kuin 15 g/piivi.

Jos kéytit joitain muita kalsipotriolivalmisteita, kalsipotriolivalmisteiden kokonaismééré ei saa ylittda
15 g:aa/pdivi eikd hoidettava ihoalue saa ylittdd 30 %:a kehon pinta-alasta.

Miti voin odottaa, kun kiaytin Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -valmistetta?
Useimmat potilaat ndkevat selvin muutoksen parempaan 2 viikon hoidon jalkeen, vaikka psoriaasi ei
olisikaan kokonaan oireeton.

Jos kiytit enemmén Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos olet kdyttanyt voidetta yli 15 g/pdivé, ota yhteys ladkériin.

Liiallinen Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -voiteen kéytto saattaa aiheuttaa ongelmia veren
kalsiumpitoisuudessa. Kalsiumpitoisuus yleensa normalisoituu, kun hoito keskeytetaan.
Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -voiteen yliannostustapauksissa 14édkéri saattaa teettdd verikokeen,
josta voidaan ndhdi, ovatko veren kalsiumarvot kohonneet.

Hyvin pitkdaikainen kéytto voi aiheuttaa lisimunuaisten toiminnan heikkenemisté (lisimunuaiset sijaitsevat
munuaisten lahistoll4 ja tuottavat hormoneja).

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

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

jatkunut pitkéan.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ldadkkeen kaytostd, kaanny ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ld4kkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit 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 enintdén 1 kayttéjéalla 100:sta)
. Psoriaasin paheneminen. Jos psoriaasisi pahenee, ota yhteys laakéariisi mahdollisimman pian.

Harvinaiset (voi esiintyd enintdédn 1 kayttajalla 1 000:sta)

. Pustulaarinen psoriaasi (punaisia ldikkid, joissa kellertdavid mérkérakkuloita, tavallisesti késissé tai
jaloissa). Jos havaitset niité oireita, keskeytd Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -hoito ja ota yhteys
ladkariisi mahdollisimman pian.

Joitakin vakavia haittavaikutuksia saattaa ilmetd beetametasonihoidon aikana. Beetametasoni on vahva
kortikosteroidi, yksi Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -voiteen aineosista. Ota yhteys l44kériin
mahdollisimman pian, jos vakavia haittavaikutuksia ilmenee. Ndma haittavaikutukset ovat todennakdisempid
pitkédn jatkuneen hoidon jélkeen, kdytettiessd voidetta ihopoimuihin (esim. nivusiin, kainaloihin tai rintojen
alla), hautovan siteen alla tai lagjoilla ihoalueilla.

Haittavaikutuksia ovat:
. Lisgmunuaisten toiminnan héirit. Oireina ovat viasymys, masennus ja ahdistuneisuus.
. Harmaakaihi (oireina ndén samentuminen, himéréanddn heikkeneminen ja valoherkkyys) tai

silménpaineen kohoaminen (oireina silmékipu, punainen silmé, huonontunut tai samentunut nako).

. Infektiot (infektioita torjuvan immuunijérjestelmén vastustuskyky voi heikenty)

. Pustulaarinen psoriaasi (punaisia ldikkid, joissa kellertdavid mérkérakkuloita, tavallisesti késissé tai
jaloissa). Jos havaitset niité oireita, keskeytd Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -hoito ja ota yhteys
ladkariisi 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 késien tai jalkojen, syva turvotus.
Suun/kurkun turpoamista ja hengitysvaikeuksia saattaa esiintyd. Jos saat allergisen reaktion,
keskeytd Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -hoito ja ota heti yhteys lidkériisi tai hakeudu
lihimpéin sairaalapiivystykseen.

. Hoito tall voiteella voi aiheuttaa veren tai virtsan kalsiumarvojen kohoamista (yleensa, jos voidetta on
kéytetty liian suuria maérid). Suurentuneen veren kalsiumpitoisuuden oireita ovat liiallinen virtsaneritys,
ummetus, lihasten heikkous, sekavuus ja kooma. TAma voi olla vakavaa, joten ota heti yhteys
laskariisi. Kalsiumarvot palautuvat kuitenkin normaaliksi hoidon lopettamisen jalkeen.

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

Yleiset (voi esiintyd enintdén 1 kayttdjélla 10:std)
J kutina
. ihon hilseily.

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

kipu tai arsytys iholla

ihotulehdus (dermatiitti)

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

pigmenttimuutokset hoidettavalla thoalueella

ihottuma

polttelun tunne iholla

ihoinfektio



. ihon oheneminen
. ihon punaiset tai purppuranvériset l4iskét (purppura tai mustelmat).

Harvinaiset (voi esiintyd enintdédn 1 kayttajalld 1 000:sta):
ithon 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 jélkeen.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitéd esiintyvyyden arviointiin)
. nadn hdmértyminen.

Vihemman vakavia haittavaikutuksia erityisesti pitkdén jatkuneen beetametasonihoidon jilkeen ovat
seuraavat, Kerro mahdollisimman pian ld4kérille tai sairaanhoitajalle, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista:
thon oheneminen

ihon pintaverisuonten nakyviin tulo tai ihojuovat

muutokset karvankasvussa

punoittava suunympéarysihottuma (perioraalinen dermatiitti)

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

pienet kellertivét ndppylét (miliat)

ihon vaaleneminen (pigmenttimuutokset)

karvatupen tulehdus tai turvotus (follikuliitti).

Vihemmin vakavia kalsipotriolista aiheutuvia haittavaikutuksia ovat:
kuiva itho

ihon valoherkkyys, josta voi seurata ihottuma

ihorokahtuma

kutina

ithodrsytys

polttelun tai pistelyn tunne iholla

pienten verisuonten laajenemisesta johtuva ihon punoitus (eryteema)
ihottuma

ihotulehdus (dermatiitti)

psoriaasin paheneminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.



Ala kayti titi laskettd kotelossa ja putkessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméairin (EXP) jélkeen.
Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Siilytd alle 25 °C. Al4 siilytd kylmissi. Ei saa jatyé.

Avatun voideputken kéyttoaika on 1 vuosi. Merkitse voideputken avaamispéiva pahvikotelossa sille
tarkoitettuun kohtaan.

Lédkkeiti ei pida heittdd viemériin eiké havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien ladkkeiden
hévittamisesti kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa

Miti Calcipotriol/Betamethasone Sandoz -voide siséltii

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

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

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Luonnonvalkoinen voide alumiini-/epoksifenoliputkissa, joissa polyetyleeni- tai
polypropyleenikierrekorkki.

Pakkauskoot: 15 g,30 g, 60 gja 120 g.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmattd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mypyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K6dpenhamina 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 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksil6.02.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren

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

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare frdgor vind dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven 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 anvinds for

Vad du behover veta innan du anvédnder Calcipotriol/Betamethasone Sandoz
Hur du anvinder Calcipotriol/Betamethasone Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Calcipotriol/Betamethasone Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk L=

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

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

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

Kalcipotriol och betametason som finns i Calcipotriol/Betamethasone Sandoz kan ocksa vara
godkinda for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare,
apotek- eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6]j alltid deras instruktion.

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

Anvind inte Calcipotriol/Betamethasone Sandoz

e om du ar allergisk mot kalcipotriol, betametason eller ndgot annat innehallsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

e om du har ndgon stdrning i kroppens kalciumomséttning (fréga din lékare)

e om du har vissa typer av psoriasis: dessa dr erytrodermisk, exfoliativ och pustulds psoriasis (fraga
din lékare).

Eftersom Calcipotriol/Betamethasone Sandoz innehaller en stark kortison, anvéind 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 (roda utslag runt munnen)

tunn hud, blodkarlsom létt gar sonder, bristningar i huden

iktyos (torr, fiskfjéllsliknande hud)

akne (finnar)

rosacea (haftigt blossande eller rodnad hud i ansiktet)

sarig eller skadad hud.



Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvédnder Calcipotriol/Betamethasone Sandoz om

e  du anvinder andra ladkemedel innehallande kortikosteroider, eftersom du kan fa biverkningar

e  du har anvint detta lakemedel under lang tid och planerar att sluta (eftersom det finns en risk att
din psoriasis kommer att bli virre eller ”flamma upp” om du plotsligt slutar anvinda
kortikosteroider)

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

e  din hud blir infekterad, eftersom du kan behova avbryta din behandling

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

Sarskild forsiktighet

e  Undvik anvéndning pd mer &n 30% av din kropp eller anvdndning av mer 4n 15 gram per dag.

e  Undvik anviandning under bandage eller tickande férband, eftersom det dkar upptaget av
steroiden.

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

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

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

Kontakta ldkare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

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

Andra likemedel och Calcipotriol/Betamethasone Sandoz
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra lakemedel.

Graviditet och amning

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

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lidkare
eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Denna medicin bor inte ha ndgon paverkan pa din forméga att kora bil eller att anvinda maskiner.

3. Hur du anvinder Calcipotriol/Betamethasone Sandoz

Anvind alltid detta 1dkemedel enligt l1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare
eller apotekspersonal om du dr oséker.

Hur Calcipotriol/Betamethasone Sandoz ska anvindas: For utvirtes bruk.

Bruksanvisning
e Anvénd endast pd omraden som &r angripna av psoriasis och ej pa frisk hud.

e  Avldgsna korken och kontrollera att tubens forsegling 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.



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

e Anvind inte bandage, tickande skydd eller insvepning pa det behandlade hudomrédet.

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

e  Var inte orolig om salvan av misstag kommer i kontakt med frisk hud i nirheten av
psoriasisflickarna, utan torka bort dverskottet om det sprider sig for langt.

e  For att uppnd 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 litt flackas av fett
(t.ex. siden).

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

e Rekommenderad behandlingstid till att borja med, dr 4 veckor men din ldkare kan ordinera annan
behandlingstid.

e Din lakare kan ordinera upprepad behandling.

e  Anvind hogst 15 gram per dag.

Om du anvinder nagra andra ldkemedel innehallande kalcipotriol, ska den totala mangden lakemedel
som innehéller kalcipotriol inte 6verstiga 15 gram per dag och den behandlade ytan ska inte dverstiga
30% av den totala kroppsytan.

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

Om du har anvint for stor mingd av Calcipotriol/Betamethasone Sandoz

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedoémning av risken
samt radgivning.

Kontakta din lakare om du har anvant mer dn 15 gram under en dag.

Overdriven anviindning av Calcipotriol/Betamethasone Sandoz kan orsaka problem med blodets
kalciumvérde, vilket vanligtvis normaliseras nédr behandlingen upphér.

Din likare kan behova ta blodprov for att utesluta problem med forhojt kalciumvérde i blodet orsakat
av anvandning av for stor miangd salva.

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

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

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

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

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.



Allvarliga biverkningar
Beritta for din ldkare/sjukskoterska omedelbart eller s& snart som mojligt om nagot av foljande

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

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
e  Forvirring av din psoriasis. Om din psoriasis blir sémre, informera din lékare s& snart som
mojligt.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

e  Pustulds psoriasis kan forekomma (roda hudflackar med gulaktiga, varfyllda blésor, vanligen pa
hénder eller fotter). Om detta intrdffar, avbryt behandlingen med Calcipotriol/Betamethasone
Sandoz och informera din lékare s& snart som mdjligt.

Vissa allvarliga biverkningar kan férekomma vid behandling med betametason (en stark
kortikosteroid), som &r ett av innehallsdmnena i Calcipotriol/Betamethasone Sandoz. Informera din
lakare sa snart som mojligt om du far nigon allvarlig biverkan. Dessa biverkningar ar vanligare vid
langtidsanvéndning, anvdndning i hudveck (t.ex. l[jumskar, armhélor eller under brosten), vid
anviandning under tickande forband eller anvindning pé stora ytor av huden.

Biverkningar inkluderar f6ljande:

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

e  Katarakt (symtom &r suddig eller dimmig syn, forsdmrat morkerseende och ljuskénslighet) eller
okat tryck inuti 6gat (symtom &r 6gonsmarta, roda 6gon, forsamrad eller suddig syn).

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

e  Pustul6s psoriasis (roda hudflackar med gulaktiga, varfyllda blésor, vanligen pa hédnder 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 sdsom hinder
eller fotter. Svullnad av mun eller svalg och andningssvérigheter kan forekomma. Om du
upplever nadgon allergisk reaktion, avbryt behandlingen med Calcipotriol/Betamethasone Sandoz
och kontakta omedelbart din léikare eller uppsok akutmottagningen vid nirmaste sjukhus.

e Behandling med denna salva kan orsaka forhdjda kalciumvérden i blod eller urin (vanligen nér for
stor médngd salva har anvénts). Symtom pé forhojt kalciumvérde i blodet dr 6kad utsondring av
urin, forstoppning, muskelsvaghet, forvirring och koma. Detta kan vara allvarligt och du bor
omedelbart kontakta din liikare. Virdena normaliseras emellertid nir behandlingen avbryts.

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

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

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

utslag med hudinflammation (dermatit)

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

forandrad hudfarg i omradet som du behandlat med salva
utslag

sveda
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e  hudinfektioner
e  hudfSrtunning
e uppkomst av rdd eller lila missférgning p& huden (purpura eller ekkymos).

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

infektion i harsdck orsakad av bakterier eller svamp (furunkel)

allergiska reaktioner

forhojt kalciumvérde i blodet (hyperkalcemi)

hudbristningar

ljuskénslighet som kan ge utslag

akne (finnar)

torr hud

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

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

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

hudfértunning

framtradande kédrl under huden eller strimmor i huden

forandrad harvaxt

roda utslag kring munnen (perioral dermatit)

inflammerade eller svullna hudutslag (allergisk kontaktdermatit)

guldfirgade geléfyllda bulor (kolloidala milier)

ljusare hudférg (forlust av hudens pigment)

inflammation eller svullnad i harsack (follikulit).

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

ljuskénslighet som kan ge utslag

eksem

klada

hudirritation

sveda och stickningar

hudrodnad pa grund av utvidgning av sma blodkarl (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 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
lakemedlets sékerhet.

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

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

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé 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. Far ¢j frysas.

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

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man
kastar ladkemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgirder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. De aktiva substanserna &r kalcipotriol och betametason.
1 gram salva innehéller 50 mikrogram kalcipotriol (som monohydrat) och 0,5 mg betametason (som
dipropionat).

° Ovriga inneh&llsimnen ér all-rac-o-Tokoferol, oleylalkohol, paraffin, littflytande, vaselin, vitt.

Likemedlets 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 férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning 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 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Denna bipacksedel dindrades senast 16.02.2021
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