FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Ovixan

1 mg/g kutan l0sning
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 1akare 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 ldkare eller apotekspersonal
eller sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Ovixan ar och vad det anvands for

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

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ovixan ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Ovixan ar och vad det anvands for

Ovixan innehaller den aktiva substansen mometasonfuroat och ar
ett kortisonpreparat for utvartes bruk. Kortisonpreparat for utvartes
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 ar:

Ovixan har en inflammationshammande effekt och minskar klada.
Ovixan anvands 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 godkand for
att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Ovixan

Anvand inte Ovixan

® om du ar allergisk mot mometasonfuroat, andra
kortisonpreparat eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).
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® vid andra hudsjukdomar som kan férvarras, framfor allt

rosacea (hudsjukdom i ansiktet), akne, utslag kring munnen (
dermatit), hudfortvining, klada i underlivet och runt
analéppningen, blojeksem, bakterieinfektioner sdsom impetigo
(svinkoppor), tuberkulos (lungsjukdom), syfilis (sexuellt
smittbar sjukdom), virusinfektioner sasom munsar, baltros,
vattkoppor, fotsvamp (réd, kliande, fjallande hud pa fétterna),
eller Candida infektion i underlivet som kan orsaka flytningar
och klada eller andra hudinfektioner.

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

pa sar eller pa skadad hud.

Varningar och forsiktighet

Tala om for din lakare om du ar gravid, misstanker att du ar
gravid, eller ammar.

Informera genast din Idakare om du upplever att huden blir
irriterad eller 6verkanslig da du anvander Ovixan.

Som for alla starka kortisonlakemedel for utvartes bruk skall
behandlingen inte avslutas plotsligt. Om langtidsbehandling
stoppas kan man fa aterfall i form av hudinflammationer med
intensiv rodnad, stickande och brannande kansla. Detta kan
motverkas genom att behandlingen minskas gradvis t.ex.
genom att anvanda Idsningen mera sallan innan behandlingen
avslutas.

Behandling av psoriasis med detta lakemedel kan medfora att
hudbesvar forvarras (t.ex. kan en form av psoriasis, med
manga sma varblasor pa huden, uppsta). Din lakare ska
regelbundet kontrollera utvecklingen av dina besvar eftersom
denna typ av behandling kraver noggrann dvervakning.
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Ovixan ska inte anvandas pa skadad hud.
Anvand inte I6sningen pa 6gonlocken. Var forsiktig och undvik
att fa 16sning i 6gonen.

® Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra
synrubbningar.

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Ovixan.

Andra lakemedel och Ovixan

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du anvander,
nyligen har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

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.

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

Om din lakare ordinerar anvandning av losningen under graviditet
eller amning sa ska du undvika anvandning av stora mangder och
endast anvanda losningen under en kort period. Ovixan ska inte
appliceras pa brosten eller pa narliggande hudomraden da du
ammar.

Ovixan innehaller propylenglykol (E1520)

Detta lakemedel innehaller 300 mg propylenglykol (E1520) i varje
gram kutan losning, vilket motsvarar 279 mg propylenglykol per ml
kutan losning. Propylenglykol kan ge hudirritation.
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3. Hur du anvander Ovixan

Ovixan far endast anvandas pa huden.

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

Din lakare ska regelbundet kontrollera din behandling.

Anvand inte Idsningen i ansiktet utan att din lakare ordinerat detta.
Undvik att fa I6sningen i 6gonen.

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

Dosering:

Applicera forsiktigt ett tunt lager I6sning pa berérda hudomraden
en gang om dagen. Du ska endast anvanda en liten mangd av
|0sningen. Flaskan har en droppinsats som underlattar
appliceringen. Anvand aldrig storre mangd, och inte oftare, an
anvisat av din lakare eller apotekspersonal.

Vuxna och aldre:
Anvand inte l6sningen pa stora ytor (mer an 20% av hudytan) eller
under en langre tid.

Anvandning for barn (6 ar och aldre):

® Anvand inte l6sningen pa barn 6ver 6 ar utan att ldkare har
ordinerat detta.
® Anvand inte I6sningen pa mer dn 10% av barnets hudyta.
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Barn under 6 ar:
Ovixan rekommenderas ej fér barn under 6 ar.

Om du har anvant for stor mangd av Ovixan

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel.112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du (eller nagon annan) av misstag svaljer [6sningen bor det
inte leda till nagra odnskade effekter.

Om du inte har foljt Iakarens anvisningar och har anvant I6sningen
for ofta och/eller under en lang period bor du radgéra med lakare
eller apotekspersonal.

Om du har glomt att anvanda Ovixan

Om du glommer att applicera losningen vid den tidpunkt da du ska
gbra det, gor det genast nar du kommer ihag det och fortsatt
sedan som tidigare. Anvand inte dubbel mangd och anvand inte
l6sningen tva ganger samma dag for att kompensera glémd
behandling.

Om du slutar att anvanda Ovixan

Avbryt inte behandlingen plotsligt om du har anvant [6sningen
under lang tid, eftersom detta kan vara skadligt. Behandlingen bor
trappas ner gradvis, enligt lakares instruktioner.

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

Liksom alla lakemedel kan Ovixan orsaka biverkningar men alla
anvandare behdver inte fa dem.

Biverkningar hos barn och vuxna som har rapporterats vid
anvandning av kortisonpreparat for utvartes bruk inkluderar:

Mycket sallsynta (forekommer hos farre éan 1 av 10 000
anvandare):

Inflammerade harsackar i huden

Klada

Utvidgning av ytliga blodkarl eller spindelvener
Brannande kansla

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

Smarta eller andra reaktioner vid applikationsstallet
Sekundarinfektioner (en infektion som upptrader under eller
efter behandling av en annan infektion eller sjukdom)
Parestesi (onormal eller domnande kansla pa huden)
Dimsyn

Forandringar i hudfarg

Hudmaceration (uppmjukning och blekning av hud)
Miliaria (varmeutslag, mycket kliande utslag)
Akneliknande inflammation i huden

Hudfortunning

Oregelbundna flackar eller rénder pa huden

Onormal hartillvaxt

Overkanslighet mot mometason

Hudinflammation runt munnen
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Aterkommande djup infektion i en harsack (furunkulos)
Allergisk hudinflammation (allergisk kontaktdermatit)
Hudirritation och torr hud

Rosacea-liknande hudinflammation i ansiktet med rodnad,
svullnad och blasor pa kinder och nasa.

® |cke-upphdjda bla eller lila flackar i huden (ekkymos)

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

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

Ytterligare biverkningar hos barn

| synnerhet barn som behandlas med losningar, kramer och salvor
som innehaller kortikosteroider kan absorbera produkten genom
huden, vilket kan leda till en sjukdom som kallas Cushings
syndrom. Detta syndrom har manga symtom, daribland utveckling
av ett rundare ansikte och svaghet.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
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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 Ovixan ska forvaras

Forvara detta ldkemdel utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte Ovixan efter det utgangsdatum som anges pa flaskan
och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

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.

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

Se avsnitt 2 "Ovixan innehaller propylenglykol (E1520)".
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ovixan 1 mg/g kutan I6sning ar en farglos till svagt gul lagviskos
|0sning som ar fylld i vita polyetenflaskor med en droppinsats och
ett vitt skruvlock av polyeten.

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

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Galenica AB

P A Hanssons vag 41

205 12 Malmo

Tillverkare

Laboratorio Reig Jofré S.A.
Gran Capitan 10

Sant Joan Despi

08970 Barcelona

Spanien

Lichtenheldt GmbH
Lichtenheldt GmbH - Werk |
Industriestrae 7 - 11
23812 Wahlstedt

Germany

Denna bipacksedel andrades senast 2023-11-10

Ovriga informationskaéllor

10 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-03 01:14



Ytterligare information om detta lakemedel finns pa
Lakemedelsverkets webbplats www.lakemedelsverket.se
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