Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Ovixan 1 mg/g emulsiovoide
mometasonifuroaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin laikkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ovixan-emulsiovoide on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Ovixan-emulsiovoidetta
Miten Ovixan-emulsiovoidetta kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ovixan-emulsiovoiteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Ovixan-e mulsiovoide on ja mihin sita kiyte tiéin

Ovixan-emulsiovoide siséltdéd vaikuttavana aineena mometasonifuroaattia. Valmiste on iholla
kaytettava kortikosteroidi. Tholla kéytettdvét kortikosteroidit voidaan jakaa niiden voimakkuuden
mukaan neljddn ryhméan: mieto, keskivahva, voimakas ja erittdin voimakas. Mometasonifuroaatti
luokitellaan voimakkaaksi kortikosteroidiksi.

Aikuiset ja yli 6-vuotiaat lapset:

Ovixan-emulsiovoiteella on tulehdusta ja kutinaa véhentdva vaikutus. Ovixan-emulsiovoidetta
kaytetadn vihentdméén tulehduksellisten ihosairauksien oireita, joita voidaan hoitaa kortikosteroidilla.
Naitd ovat mm. psoriaasi (paitsi laaja-alainen ldiskdpsoriaasi) ja jotkin ihottumat. Hoito ei paranna
thosairauttasi, mutta auttaa lievittiméaan oireitasi.

Mometasonifuroaattia, jota Ovixan siséltdé, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Ovixan-emulsiovoidetta

Ali kiytd Ovixan-e mulsiovoidetta

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

- jos sinulla on muita ihosairauksia jotka voivat pahentua, erityisesti ruusufinni (kasvoilla
esiintyva ihosairaus), akne, suun ympdrilli oleva ihotulehdus (perioraalinen dermatiitti), ihon
surkastumista, perdaukon ja sukupuolielinten kutina, vaippaihottuma, bakteeri-infektio kuten
mérkérupi, tuberkuloosi (keuhkosairaus), kuppa (sukupuolitauti), virusinfektio kuten
yskdnrokko (herpes), vydruusu ja vesirokko, jalkasilsa (punainen, kutiseva ja hilseilevd jalkojen
iho) tai emdttimen sieni-infektio (Candida),joka voi aiheuttaa vuotoa ja kutinaa, tai jokin muu
ihosairaus

- jos sinulla on dskettdin ilmennyt haittavaikutuksia rokotteelle (esim. influenssarokotteelle)
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- haavoihin tai haavaiseen ihoon.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat
Ovixan-emulsiovoidetta.

- Kerro ldédkdrille, jos olet raskaana, saatat tulla raskaaksitai imetét.

- Jos Ovixan-emulsiovoiteen kiyton aikana ilmenee arsytysti tai herkistymisti, kerro vélittomasti
asiasta ladkarille.

- Kuten kaikkien paikallisesti kdytettdvien vahvojen kortikosteroidien kohdalla, hoitoa ei saa
lopettaa dkillisesti. Jos pitkdkestoinen hoito lopetetaan, oireet voivat palata ihotulehdusten
muodossa. Néihin voi littyd voimakasta punoitusta, pistelyd ja polttelua. Tadma vaikutus
voidaan estdd vahentdmalld hoitoa asteittain, esim. kiyttdiméalld emulsiovoidetta harvemmin
ennen hoidon lopettamista.

- Jos tété lddkettd kiytetddn psoriaasin hoitoon, se voi pahentaa sairauden tilaa (esim. voi imeta
sairauden mérkdrakkulainen muoto). La4kédrin on seurattava paranemista saédnndllisin viliajoin,
koska tdméntyyppinen hoito vaatii huolellista seurantaa.

- Ovixan-emulsiovoidetta ei saa kayttdd rikkoutuneelle iholle.

- Ali kiiyti emulsiovoidetta silmiluomilla. Huolehdi siit4, ettei emulsiovoidetta joudu silmiin.

- Ota yhteyttd ladkériin, jos sinulla esiintyy nddn hdmértymistd tai muita ndkohiirioita.

Muut lédke valmis teet ja Ovixan
Kerro ladkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod.

Raskauden ja imetyksen aikana Ovixan-hoidon saa aloittaa vain lidkarin méédrayksesta.

Jos ladkdri madrad emulsiovoidetta raskauden tai imetyksen aikana, véltd suurten midrien kayttoa ja
kéytd emulsiovoidetta vain lyhyen aikaa. Ovixan-emulsiovoidetta eipidd kéyttdd rintojen alueelle
imetyksen aikana.

Ovixan siséltii propyleeniglykolia (E1520) ja setostearyylialkoholia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 250 mg propyleeniglykolia (E1520) per gramma emulsiovoidetta.
Propyleeniglykoli saattaa aiheuttaa thodrsytystd. Tama ladkevalmiste sisdltdd setostearyylialkoholia,
joka saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).

3. Miten Ovixan-emulsiovoidetta kiytetiin
Ovixan-emulsiovoidetta saa kdyttdd vain iholle.

Kéyti tata [dkettd juuri siten kuin la&kari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet laékariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Ladkérin on arvioitava hoitosi sddnndllisin viliajoin.

Ali kiiyti emulsiovoidetta kasvoillasi ilman Eikirin méariysti.

Viltd emulsiovoiteen joutumista silmiin.

Ellei 1a4dkéri ole méaédrinnyt, 413 laita sidettd tai taitosta hoitoalueelle. Tdma lisdd haittavaikutusten
riskid.

Antotapa:

Emulsiovoidetta levitetdén hoidettavalle ihoalueelle ohuelti kerran vuorokaudessa. Kayti
emulsiovoidetta vain pieni méérd. Yksi ’sormenpadyksikkd” (miird, joka vastaa aluetta aikuisen
etusormen padstd sormen ensimméiiseen taitekohtaan) emulsiovoidetta riittdd 2 kertaa aikuisen kdden



kokoiselle alueelle. Ali koskaan laita emulsiovoidetta titd médrdi enempis taiuseammin kuin ldékéri
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

Aikuiset (mukaan lukie n idkkéaét):
o Ali kiiytd emulsiovoidetta laajoille ihoalueille (yli 20 % kehon pinta-alasta) tai pitkdaikaisesti.

Kaytto lapsille (vihintiin 6-vuotiaille):
o Ali kiyti emulsiovoidetta yli 6-vuotiailla lapsilla ilman lidkérin midriysti.
o Kéytd emulsiovoidetta korkeintaan 10 prosentin alueelle lapsen ihon pinta-alasta.

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

Jos kiytit enemmiin Ovixan-emulsiovoidetta kuin sinun pitiisi

Jos nielet vahingossa emulsiovoidetta, siitd ei pitdisi seurata haittavaikutuksia. Jos olet ottanut lian
suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteyttad [d4kéariin,
sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos et ole noudattanut lddkérisi neuvoja ja olet kdyttdnyt emulsiovoidetta lian usein ja/tai liian pitkddn,
kerro asiasta ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Jos unohdat kiyttia Ovixan-e mulsiovoidetta

Jos unohdat laittaa emulsiovoidetta normaaliin aikaan, laita emulsiovoidetta heti kun muistat ja jatka
sitten kuten aikaisemmin. Ali laita emulsiovoidetta kaksinkertaista médria taikiyti emulsiovoidetta
kaksi kertaa paivassd korvataksesi unohtamasi kéyttokerran.

Jos lopetat Ovixan-emulsiovoiteen kiyton
Jos olet kidyttinyt emulsiovoidetta pitkdén, 4dld lopeta hoitoa &killisesti, koska se voi olla haitallista.
Hoito tulee lopettaa asteittain, lddkérin ohjeen mukaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

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

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

- karvatuppitulehdus

- kutina

- ihon verisuonten laajeneminen tai thon 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)

- tuntohdiriét (ihon epédnormaali tuntemus tai puutuminen)

- ndon hamartyminen

- ithon vérimuutokset

- ihon pehmeneminen ja vaaleneminen

- hikirakkulatauti (kuumuusihottumia, voimakkaasti kutiavia ihottumia)
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- aknea muistuttava tulehdus

- ihon oheneminen

- epasddnnolliset pisteet tai juovat thossa

- epanormaali hiustenkasvu

- yliherkkyys mometasonille

- ithotulehdus suun ymparistossa

- karvatuppitulehdus

- allerginen kosketusihottuma

- ihodrsytys ja thon kuivuus

- ruusufinnin kaltainen kasvojen ihotulehdus, johon lLittyy poskien ja nenin punoitusta, turvotusta
ja rakkuloita

- kohoamattomat sinertdvat tai sinipunaiset ldiskat iholla (ekkymoosi).

Kaéyttokertojen lisidminen, laajojen ihoalueiden hoito, pitkdaikainen kaytto ja emulsiovoiteen kéyttd
sidoksen alla lisddvit haittavaikutusten riskid.

Muut haittavaikutukset lapsilla

Kortikosteroidit voivat vaikuttaa kehon normaalien hormonien tuotantoon. TAma on
todenndkoisempid, jos emulsiovoidetta kdytetddn suuria maérid pitkdkestoisesti.

Etenkin lapsilla, joita hoidetaan kortikosteroidivoiteilla, voi valmistetta imeytya ihon ldpi. TAma voi
johtaa sairauteen, jota kutsutaan Cushingin taudiksi, johon littyy useita oireita, kuten pyoreit kasvot ja
heikkous.

Pitkdaikaisen hoidon yhteydessi lapset voivat kasvaa hitaammin. Ladkari voi vihentda riskid
madrddmailld pienimmén kortikosteroidiannoksen, jolla oireet saadaan hallintaan.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Ovixan-e mulsiovoiteen silyttimine n

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiiyti titi ldkettd putkessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopiivimairin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivimdara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid siilytysohjeita.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemiriin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Ovixan-e mulsiovoide siséiltii

- Vaikuttava aine on mometasonifuroaatti. Yksi gramma Ovixan-emulsiovoidetta siséltdd 1 mgn
mometasonifuroaattia.

- Muut aineet ovat propyleeniglykoli (E1520), setostearyylialkoholi, kookosoljy, steariinihappo,
makrogolistearaatti, glyserolimonostearaatti 40-55, natriumsitraatti (pH-arvon sditoon),
sitruunahappo, vedeton (pH-arvon séétdon) ja puhdistettu vesi.

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

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Ovixan 1 mg/g on valkoinen, hajuton emulsiovoide. Se on pakattu alumiinilaminoituun
polyeteeniputkeen, jossa on valkoinen polypropeenista valmistettu kierrekorkki.

Pakkauskoot:
Putki, jossa on 15, 30, 35, 70, 90 tai 100 grammaa emulsiovoidetta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija

Galenica AB

P A Hanssons vag 41

205 12 Malmo

Ruotsi

Valmistaja Valmistaja

Bioglan AB Lichtenheldt GmbH — Werk I
Borrgatan 31 Industriestrale 7 - 11

211 24 Malmé 23812 Wahlstedt

Ruotsi Saksa

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 02.03.2023
Muut tiedonlihteet

Lisétietoa tistd lddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
(www.fimea.fi) verkkosivuilla.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvéindaren
Ovixan 1 mg/g krim
mometasonfuroat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa 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, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Ovixan &r och vad det anvinds for

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

Eventuella biverkningar

Hur Ovixan ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

AR e e

1. Vad Ovixan idr och vad det anvands for

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

Vuxna och barn éver 6 dr:

Ovixan har en inflammationshammande effekt och minskar klida. 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. Fréga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Ovixan

Anvind inte Ovixan

- omdu ir allergisk mot mometasonfuroat, andra kortisonpreparat eller ndgot annat innehéllsdmne 1
detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- vid andra hudsjukdomar som kan forvérras, framfor allt rosacea (hudsjukdom i ansiktet), akne,
utslag kring munnen (dermatit), hudatrofi, kldda i underlivet och runt analdppningen, bldjeksem,
bakterieinfektioner sdsom svinkoppor, tuberkulos (lungsjukdom), syfilis (sexuellt smittbar
sjukdom), virala infektioner sdsom munsér, béltros, vattkoppor, fotsvamp (rod, kliande, fjallande
hud pa fotterna), eller Candida infektion iunderlivet som kan orsaka flytningar och klada eller
andra hudinfektioner

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

- pa sareller pa skadad hud.



Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvénder Ovixan.

- Tala om for din likare om du 4r gravid, misstinker att du dr gravid, eller ammar.

- Informera genast din likare om du upplever att huden blir irriterad eller dverkénslig da du
anvinder Ovixan.

- Som foralla starka steroider for utvirtes bruk skall behandlingen inte avslutas plotsligt. Om
langtidsbehandling stoppas kan man fa aterfall i form av hudinflammation med intensiv rodnad,
stickande och brinnande kinsla. Detta kan motverkas genom att behandlingen minskas gradvis
t.ex. genom att anvinda krimen mera sillan innan behandlingen avslutas.

- Behandling av psoriasis med detta likemedel kan medfora att hudbesviren forvérras (t.ex. kanen
form av psoriasis, med manga sma varblasor pa huden, uppstd). Din likare ska regelundet
kontrollera utvecklingen av dina besvir eftersom denna typ av behandling krdver noggrann
overvakning.

- Ovixan ska inte anvidndas pa skadad hud.

- Anvind inte krimen pd 6gonlocken. Var forsiktig och undvik att fa krimi 6gonen.

- Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Andra likemedel och Ovixan
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga 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 ldkare foreskriver anvindning av krdmen under graviditet eller amning ska du undvika
anvindning av stora miangder och endast anvinda krdmen under en kort period. Ovixan ska inte
appliceras pa brosten eller hud pa nérliggande omraden d& du ammar.

Ovixan inne héller propyle nglykol (E1520) och cetostearylalkohol

Detta likemedel innehaller 250 mg propylenglykol (E1520) per gram kram.

Propylenglykol kan ge hudirritation. Detta likemedel innehaller cetostearylalkohol som kan ge
lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).

3. Hur du anvéinder Ovixan
Ovixan far endast anvidndas pa huden.

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du &r osiker.

Din ldkare ska regelbundet kontrollera din behandling.

Anvdnd inte krdmen i ansiktet utan likares ordination.

Undvik att fa krdm i 6gonen.

Du ska inte ticka behandlat omrade med kompress eller forband om din likare inte gett dig sadana
mstruktioner. Detta for att minska risken for eventuella biverkningar.

Dosering:

Stryk forsiktigt ett tunt lager krdm pé berérda hudomraden en gdng om dagen. Du ska endast
anvinda en liten midngd av krdmen. Det racker med en klick krdm pa fingertoppen (fran
fingertoppen till forsta leden pa en vuxen person) for att ticka en yta som motsvarar en storlek av



tva vuxna hénder. Anvind aldrig stérre méangd, och inte oftare, dn anvisat av lakare eller
apotekspersonal.

Vuxna ochildre:
o Anvind inte krdmen pa stora ytor (6ver 20 % av hudytan) eller under en Iingre tid.

Anvindning for barn (6 ar och éldre):
o Anvind inte krdmen pa barn 6ver 6 ar utan att din likare ordinerat detta.
o Anvind inte krimen pa mer dn 10 % av barnets hudyta.

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

Om du anvint for stor méngd av Ovixan

Om du (eller ndgon annan) av misstag sviljer krimen bor det inte leda till ndgra odnskade effekter.
Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning,

Om du inte har folit din ldkares anvisningar och har anvént krimen for ofta och/eller under en
lang period bor du rddgora med din likare eller apotekspersonal.

Om du har glomt att anvanda Ovixan

Om du glommer stryka pa krdmen vid den tidpunkt di du ska gora det, gor det genast nir du
kommer ihdg det och fortsitt sedan som tidigare. Anvénd inte dubbel mingd och stryk inte pa
krim tvd ganger pa en dag for att kompensera glomd behandling.

Om du slutar att anvinda Ovixan
Avbryt inte behandlingen plotsligt om du har anvént krimen 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 anvindare behover inte fa
dem.

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

Mycket sillsynta (forekommer hos firre dn 1 av 10 000 anvindare):
- Inflammerade harsdckar i huden

- Klada

- Utvidgade ytliga blodkirl eller spindelvener

- Brinnande kénsla.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare) :

- Smirta eller andra reaktioner vid applikationsstéllet

- Sekundirinfektioner (en infektion som upptrader under eller efter behandling av en annan
infektion eller sjukdom)

- Parestesi(onormal eller domnande kénsla pa huden)

- Dimsyn

- Forindringar i hudfirg

- Hudmaceration (uppmjukning och blekning av hud)
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- Miliaria (varmeutslag, mycket kliande utslag)
- Acneliknande inflammation

- Hudfortunning

- Oregelbundna flickar eller rainder pa huden

- Onormal hartillvaxt

- Overkinslighet mot mometason

- Hudinflammation runt munnen

- Infekterad harsack (bold)

- Allergisk kontaktdermatit

- Hudirritation och torr hud

- Rosacealiknande hudinflammation i ansiktet, med rodnad, svullnad och blasor pa kinder och nésa

- Icke-upphojda bla- eller lilaaktiga flickar pa huden (ekkymos).

Okad anviindning, behandling av stérre hudytor, lingtidsanviindning och behandling med
kompress kan 6ka risken for biverkningar.

Kortisonpreparat kan paverka kroppens normala hormonproduktion. Detta 4r mera sannolikt vid
anvindning av hoga doser under en lingre tidsperiod.

Ytterligare biverkningar hos barn

I synnerhet barn som behandlas med krdmer och salvor som innehaller kortikosteroider kan absorbera
produkten genom huden, vilket kan leda till en sjukdom som kallas Cushings syndrom. Detta syndrom

har mdnga symtom, déribland utveckling av ett rundare ansikte och svaghet.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller 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 likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Ovixan ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé tuben och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ér den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.



6. Forpackningens inne héll och évriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen &r mometasonfuroat. Ett gram Ovixan kram innehaller 1 mg
mometasonfuroat.

- Ovriga innehallsimnen ir propylenglykol (E1520), cetostearylalkohol, kokosolja, stearinsyra,
makrogolstearat, glycerolmonostearat, natriumcitrat (fér pH-justering), citronsyra (for pH-
justering) och renat vatten.

Se avsnitt 2 ”Ovixan innehaller propylenglykol (E1520) och cetostrearylalkohol”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ovixan 1 mg/g krdm ar en vit, luktfri krim i aluminiumlaminerad plasttub av polyeten med vitt skruvlock
av polypropen.

Forpackningsstorlekar: Tuber innehallande 15 g, 30 g,35 g, 70 g, 90 g eller 100 g krdm.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdiljning
Galenica AB

P A Hanssons viag 41

205 12 Malmé

Sverige

Tillverkare Tillverkare

Bioglan AB Lichtenheldt GmbH — Werk |
Borrgatan 31 Industriestralle 7 - 11

211 24 Malmé 23812 Wahlstedt

Sverige Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 02.03.2023
Ovriga informationskillor

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