FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Demoson

1 mg/g salva
mometasonfuroat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Demoson ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Demoson
3. Hur du anvander Demoson

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Demoson ska fOorvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Demoson ar och vad det anvands for

Demoson innehaller den aktiva substansen mometasonfuroat och
ar ett kortisonpreparat (eller kortikosteroid) for utvartes bruk.
Kortisonpreparat for utvartes bruk indelas i fyra klasser beroende
pa styrka eller effekt: milt verkande, medelstarkt verkande, starkt
verkande och extra starkt verkande. Demoson tillhor klassen
"starkt verkande kortisonpreparat”.

Vuxna och barn éver 2 ar: Demoson anvands for att minska
symtom orsakade av vissa inflammatoriska hudsjukdomar,
exempelvis psoriasis (med undantag av utbredd plackpsoriasis) och
atopisk dermatit. Denna salva ar bast lampad for behandling av
mycket torra, fjallande och spruckna hudforandringar. Den botar
inte din hudsjukdom, men lindrar dina symtom.

Mometasonfuroat som finns i Demoson kan ocksa vara godkand for
att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Demoson

Anvand inte Demoson
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® om du ar allergisk mot mometason, andra kortisonpreparat
eller mot nagot av 6vriga innehallsémnen i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

® om hudférandringen ar infekterad utan att man samtidigt
behandlar infektionen

® vid andra hudsjukdomar som kan forvarras framfor allt rosacea
(hudsjukdom i ansiktet), akne, hudatrofi (fortvining av hud),
utslag kring munnen (dermatit), klada i underlivet, bl6jeksem,
bakterieinfektioner sasom impetigo, tuberkulos (hudinfektion),
syfilis (sexuellt smittbar sjukdom), virala infektioner sasom
munsar, baltros, vattkoppor, vartor, parasitinfektioner sasom
skabb, svampinfektioner sasom fotsvamp (rodkliande fjallande
hud pa fotterna), eller Candida infektion i underliv som kan
orsaka flytningar och klada eller andra hudinfektioner.
pa 6ppna sar eller sarig hud.
om du nyligen fatt biverkningar vid vaccination (till exempel
mot influensa)

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan eller under behandling
om nagot av féljande paverkar dig innan eller under tiden du
anvander Demoson.

Kortisonlakemedel kan maskera, aktivera eller forvarra en
hudinfektion.

Informera genast din lakare om irritation eller dverkanslighet
utvecklas da du anvander Demoson.

Nar detta lakemedel anvands pa psoriasis kan tillstandet férvarras
(t.ex. kan en pustulds form med manga sma varblasor pa huden av
sjukdomen utlosas). Din lakare ska granska utvecklingen av dina
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besvar regelbundet, da denna sorts behandling kréaver noggrann
overvakning.

Tala med din lakare snarast om du far en infektion i huden dar du
anvander Demoson. Om infektionen inte svarar pa behandling kan
du behova sluta anvanda Demoson tills infektionen ar under
kontroll.

Applicering av Demoson pa en stor yta av kroppen eller pa tackt
hud (t.ex. under en bldja pa barn, under eller i ett hudveck eller
under ett forband) kan oka risken for att steroiden tas upp genom
huden. Om den tas upp kan Demoson orsaka vissa biverkningar i
kroppen. Om du behdver applicera pa en stor yta, under ett
forband eller blgja eller i hudveck, kontakta lakare eller
apotekspersonal for radgivning innan applicering.

Alla biverkningar som rapporterats vid systemisk anvandning av
kortison (da ldkemedlet paverkar hela kroppen), sasom nedsatt
binjurebarksfunktion, kan ocksa forekomma vid lokal utvartes
behandling med kortison, sarskilt hos spadbarn och barn.

Smorj inte salvan pa dgonlock. Var forsiktig och undvik att fa salva
i 6gonen eftersom det i mycket sallsynta fall kan orsaka grastarr
(0gats lins blir grumlig) eller glaukom (forhojt tryck i 6gat). Normalt
sett ska du inte applicera salvan i ansiktet. Om din lakare
rekommenderar dig att applicera salvan i ansiktet bor det normalt
sett inte goras i mer an 5 dagar.

Kontakta [akare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.
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Da Demoson anvands i omradet kring konsorganen eller
andtarmsoppningen och man samtidigt anvander latexkondom kan
det vita vaselinet som ingar som hjalpamne i salvan férsamra
kondomens draghallfasthet och 6ka risken for att den gar sénder.

Demoson kan anvandas till barn dver 2 ar, dock bor sarskild
forsiktighet iakttagas (se information nedan).

Andra lakemedel och Demoson

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller anvander,
nyligen har tagit eller anvant eller kan tankas ta eller anvanda
andra lakemedel, aven receptfria sadana och aven andra kurer
eller kosttillskott sasom vitaminer. Radgor med din lakare fore
anvandning av nagot lakemedel.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Om din lakare foreskriver anvandning av salvan under graviditet
eller amning sa ska du undvika anvandning av stora mangder och
endast under kort period. Det ar inte kant om lakemedlet gar over i
brostmjolken efter att du har applicerat det pa huden. For att
undvika oavsiktlig fortaring ska Demoson inte appliceras pa brost
eller hud pa narliggande omraden.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot
lakemedel.
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Demoson innehaller propylenglykol och
butylhydroxitoluen
Demoson innehaller propylenglykol som kan ge hudirritation och

butylhydroxitoluen (E321) som kan ge lokala hudreaktioner (t ex
kontakteksem) eller vara irriterande for 6gon eller slemhinnor.

3. Hur du anvander Demoson

Doseringsanvisning:
Demoson ar avsett for kutan anvandning (anvandning pa hud).

Detta lakemedel ar endast avsett for utvartes bruk.

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Anvandning for barn
Demoson rekommenderas inte for barn under 2 ar.

Din lakare ska regelbundet kontrollera din behandling.

Vuxna, aldre och barn som ar 2 ar och aldre:
Den rekommenderade dosen ar ett tunt lager salva som varsamt
stryks pa en gang om dagen pa berérda hudomraden.

Normalt sett racker en klick salva pa din fingertopp (fran fingertopp
till forsta linjen) for att tacka en yta som motsvarar en storlek av
tva vuxna hander. Anvand aldrig storre mangd och inte oftare an
anvisningar fran din lakare eller apotekspersonal.
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lakttag sarskild forsiktighet:

® Om du rekommenderats att applicera salvan i ansiktet, anvand
inte salvan i mer an 5 dagar utan sarskild dvervakning av din
lakare.

® Anvand inte salva 6ver stora ytor pa kroppen (6ver 20 % av
kroppsytan) eller under lang tid (exempelvis varje dag i mer an
3 veckor)
Undvik att fa salva i 6gonen.
Om det inte ar anvisat av din ldkare sa ska du inte tacka
behandlat omrade med kompress eller férband. Detta for att
inte Oka upptaget av salvan och 0ka maijlig risk for biverkning
ar.

Anvandning for barn och ungdomar:

® Anvand inte salvan pa barn dver 2 ar, pa nagon del av
kroppen, utan noggrann overvakning av en lakare. Smorj inte
salva pa mer an hogst 10 % av barnets hudyta under hogst 5
dagar. Applicera inte salvan under ett barns bloja eftersom det
kan gora det lattare for lakemedlet att tas upp genom huden
(se aven Varningar och forsiktighet).

Om du anvant for stor mangd av Demoson

Om du av misstag svaljer salvan bor det normalt satt inte leda till
nagra odnskade effekter. Kontakta lakare, apotekspersonal eller
Giftinformationscentralen (tel. 112), om du ar orolig, for bedomning
av risken samt radgivning. Om du anvander salva oftare an
anvisat, eller pa stora ytor pa kroppen, kan dina hormoner
paverkas. Hos barn kan langdtillvaxt och utveckling paverkas.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-25 10:42



Om du inte har foljt instruktioner eller [akares anvisningar och har
anvant salvan for ofta och/eller under en lang period bor du
radgora med din lakare eller apotekspersonal.

Om du har glomt att anvanda Demoson

Om du glommer stryka pa salvan vid den tidpunkt da du ska gora
det, gor det genast nar du kommer ihag det och fortsatt sedan som
tidigare. Anvand inte dubbel méngd och applicera inte salva tva
ganger pa en dag for att kompensera glémd behandling.

Om du slutar att anvanda Demoson

Sluta inte plotsligt att anvanda Demoson om du har anvant det
under en langre tid, da detta kan skada. Behandling bor avslutas
gradvis enligt anvisningar fran din lakare eftersom du kan fa
allvarliga utslag som ar valdigt roda, kliar och ar smartsamma. For
att sluta anvanda Demoson, anvand en mindre mangd vid varje
applicering eller anvand Demoson mindre ofta (t.ex. varannan
dag).

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behdver inte fa dem. Om dina symtom inte
forbattras efter anvandning enligt din [akares anvisningar eller om
de blir samre kontakta din lakare.

Om du marker nagon av féljande biverkningar, sluta anvanda detta

lakemedel och kontakta din lakare eller bege dig till
akutmottagningen pa narmaste sjukhus:
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® Cushing syndrom som kan omfatta manga symtom sasom
snabb viktokning, sarskilt pa bal och ansikte och allman
svaghet, sarskilt hos barn som behandlas med kortison
eftersom de kan ta upp mer av detta lakemedel genom huden.

Andra biverkningar hos barn och vuxna som har rapporterats pa
kortisonpreparat for utvartes anvandning omfattar foljande:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
® En stickande eller svidande kansla
Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

® Uppkomst av sma knutor och finnar

® Vid langvarig och intensiv behandling kan hudfértunning (
hudatrofi) upptrada vilket kan leda till 0kat upptag och okad
risk for biverkningar, bristningar i ytliga blodkarl,
hudinfektioner, oregelbundna hudmarken eller strimmor |
huden (inklusive hudbristningar) och rosacealiknande rodnad i
ansiktet

Sallsynta (forekommer hos upp till 1 av 1000 anvandare)

® Nar stora kroppsytor behandlas kan paverkan pa binjurarna
forekomma. Den forsvinner nar behandlingen avslutas.
Kraftig harvaxt (hypertrikos).
Allergiska reaktioner i form av 6kad rodnad, klada, stickningar
och hudirritation.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare)

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-25 10:42



® |nflammerade harsackar
® Brannande kansla
® Klada

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

® Hudinfektion, eller varfyllda blasor. Du bor tala med din ldkare
sa snart som mojligt (se ocksa Varningar och forsiktighet).

® Stickningar eller domningar i armar och ben (parestesi).
Smarta pa appliceringsstallet, hudreaktioner pa
appliceringsstallet.

® Synliga sma blodkarl under huden, hudinflammation (inklusive
akneliknande reaktioner), roda, kliande, fjallande utslag som
kan finnas runt munnen, forandringar i hudfarg, lila eller
morkbla missfargning av huden, 6kad kanslighet, sveda,
torrhet, hudmaceration (uppmjukning och blekning av hud),
varmeutslag (mycket kliande utslag).

® Dimsyn.

Okad anvandning, behandling av storre hudytor,
langtidsanvandning och behandling med kompress kan oka risken
for biverkningar.

Kortisonpreparat kan paverka kroppens normala
hormonproduktion. Detta ar mer sannolikt vid anvandning av hoga
doser under en langre tidsperiod.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Tillvaxten hos barn kan hdmmas vid langvarigt bruk. Din lakare
kommer att forebygga denna risk genom att foreskriva den lagsta
mojliga kortisondos for en kontrollerad behandling av dina symtom.

10 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-25 10:42



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Demoson ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa tub och kartong efter
EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Oppnad tub med dverbliven salva kasseras efter 12 veckor.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar mometasonfuroat
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http://www.lakemedelsverket.se/

1 gram Demoson innehaller 1 mg av den aktiva substansen
mometasonfuroat.

® Ovriga innehallsamnen ar hexylenglykol, koncentrerad
fosforsyra (for pH-justering),
propylenglykolmonopalmitostearat, vitt vax, vitt vaselin,
butylhydroxitoluen (E321) (antioxidant) och renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Demoson ar en halvgenomskinlig, vit och mjuk salva.
Salva i aluminiumtub med vitt skruvlock av polyeten forpackad i
kartong.

Forpackningsstorlekar:

Tuber innehallande 10 g, 159, 20 g, 30 g, 50 g, 60 g eller 100 g
salva.

Eventuellt kommer inte alla forpackningar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15, DUBLIN

Irland

Lokal foretradare
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm
Sverige
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Tillverkare

McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories, 35/36
Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, Irland

Generics [UK] Limited, Station Close, Potters Bar, Hertfordshire EN6
1TL, Storbritannien

Viatris UK Healthcare Limited, Building 20, Station Close, Potters
Bar, EN6 1TL, Storbritannien

Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1., Komarom, 2900, Ungern

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas:
- | Sverige hos innehavaren av godkannandet for forsaljning, se

ovan.

Denna bipacksedel andrades senast 2024-01-18
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