Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Ovixan 1 mg/g krem
mometasonfirdat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum.
pad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad reeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Ovixan og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ovixan
Hvernig nota 4 Ovixan
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Ovixan
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Ovixan og vid hverju pad er notad

Ovixan inniheldur virka efnid mémetasénfardat og er barksteri til Utvortis notkunar. Barksterum til
atvortis notkunar er skipt i fjora flokka eftir styrkleika og ahrifum: Vg ahrif, midlungsahrif, mikil
ahrif og mjog mikil &hrif. Mémetasonfaroat tilheyrir flokknum ,,barksterar sem hafa mikil ahrif*.

Fullordnir og born eldri en 2 ara:

Ovixan hefur bélgueydandi ahrif og dregur Ur klada. Ovixan er notad til ad draga Ur einkennum er
tengjast bolgusjukdémum i hd sem haegt er ad medhondla med barksterum, t.d. psoriasis (ad
undanskildum utbreiddum skellupsoriasis) og vissum tegundum hidbdlgu. Lyfid leeknar ekki
hadsjukddminn en dregur Ur einkennum hans.

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

2. Adur en byrjad er ad nota Ovixan

Ekki ma nota Ovixan

- ef um er ad reda ofnemi fyrir mémetasonfardati, 6drum barksterum eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- vid 6drum hudsjukdomum sem geta versnad, sér i lagi rosroda (hudsjukdoémur i andliti), 6rtu,
Utbrotum umhverfis munninn (hudbdlga), hidpynningu, klada i kynferum eda endaparmi,
bleyjuttbrotum, bakteriusykingum eins og kossageit, berklum (lungnasjukdémur), sarasott
(smitandi kynsjukdomur), veirusykingum eins og seerindum i munni, ristli, hlaupabdlu,
fétsveppum (rodi, kladi eda flognun hadar & fotum) eda hvitsveppasykingu i kynferum, sem
getur valdid seytingu og klada eda 6drum hudsjukdomum.

- ef pu hefur nylega fengid aukaverkanir i kjolfar bolusetningar (t.d. vid infliensu)

- & sér eda serda hd

Varnadarord og varudarreglur
Leitiod rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Ovixan er notad.



- Lattu lekninn vita ef pd ert pungud, telur ad pu gaetir verid pungud eda ert med barn & brjosti.

- Lattu leekninn umsvifalaust vita ef pu finnur fyrir ertingu eda ofnaemi vid notkun 4 Ovixan.

- Eins og & vid um alla sterka barkstera til Utvortis notkunar skal ekki stodva medferdina
skyndilega. Ef langtimamedferd er hett getur pad valdid bakslagi sem lysir sér i hidbdlgu med
miklum roda, stingum og svidatilfinningu. Haegt er ad komast hja sliku med pvi ad draga smam
saman ur medferdinni, t.d. med pvi ad bera kremid sjaldnar & &dur en medferd er stoovud.

- Medferd & psoriasis med pessu lyfi getur valdid pvi ad hudvandamal versni (t.d. geta
graftarbolur og morg litil sar & hadinni komid fram). Laeknir verdur ad hafa reglubundid eftirlit
med proun sjukdomsins, vegna pess ad medferd af pessum toga krefst nains eftirlits.

- Ekki skal bera Ovixan & skéddud hidsveedi.

- Ekki nota kremid & augnlokin. Geetid pess sérstaklega ad kremid berist ekki i augun.

- Hafou samband vid laekni ef pa feerd pokusyn eda adrar sjontruflanir.

Notkun annarra lyfja samhlida Ovixan
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Einungis méa hefja medferd med Ovixan a medgdngu eda medan & brjéstagjof stendur samkveemt
fyrirmalum fra laekni.

Ef leeknirinn &visar pér kreminu medan & medgdngu eda brjostagjof stendur skaltu fordast ad nota
stora skammta og pu matt einungis nota kremid i stuttan tima. Ekki skal bera Ovixan & brjdst eda
naleeg hidsvaedi medan & brjostagjof stendur.

Akstur og notkun véla

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal reeda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

Ovixan inniheldur propylenglykél (E1520) og cetésterylalkéhdl

Lyfid inniheldur 250 mg af prépylenglykoli (E1520) i hverju grammi af kremi. Propylenglykdl getur
valdid hadertingu og cetosterylalkohél getur valdid stadbundnum vidbrégdum i hao (t.d.
snertiofnami).

3. Hvernig nota 4 Ovixan
Ovixan mé eingdngu nota & hud.

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Laeknirinn skal endurmeta medferdina reglulega.

Ekki nota kremid & andlitido nema samkvamt avisun fra leekni.

Getid pess ad kremid berist ekki i augu.

Ekki hylja medhondlad svaedi med prystiumbudum eda 6drum umbudum ef leeknir hefur ekki gefid
fyrirmeeli um slikt. Slikt er gert til ad draga Ur hettu & aukaverkunum.



Skammtar:

Bera skal punnt lag af kremi geetilega & sykt hidsvaedi einu sinni & sélarhring. Einungis skal nota litid
magn af kremi i einu. Naegilegt er ad nota sem svarar fingurgomi (fra fingurgémi ad fyrstu kjuku &
fingri fullordins einstaklings) til ad bera & svaedi sem samsvarar tveimur hondum & fulloronum
einstaklingi. Aldrei skal nota lyfid i miklu magni og ekki skal nota pad oftar en laeknir eda
lyfjafraedingur segir til um.

Fullordnir, p.m.t. aldradir:
o EKkKi skal bera kremid & stor sveedi (& steerra svaedi en nemur 20% af yfirbordi hudarinnar) eda
nota pad i lengri tima.

Notkun hja bérnum (2 ara og eldri):
e BOrn eldri en 2 &ra skulu ekki nota kremid nema samkvamt avisun fra leekni.
e EKKki skal bera kremid & steerra svaedi en nemur 10% af yfirbordi hdodarinnar.

Born yngri en 2 ara:
Ekki er malt med notkun Ovixan fyrir bérn yngri en 2 ara.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef kremid er gleypt fyrir slysni atti slikt ekki ad hafa aukaverkanir i for med sér.

Ef leidbeiningum laeknisins var ekki fylgt og kremid var notad of oft og/eda i lengri tima skal leita
radda hja leekni eda lyfjafreedingi.

Ef gleymist ad nota Ovixan

Ef gleymist ad bera kremid a likamann & réttum tima skal bera kremid 4 um leid og pvi er vid komid
og halda sig svo vid venjulega aaztlun. Ekki skal nota tvéfalt magn og ekki skal bera kremid tvisvar a
likamann & einum sélarhring til ad baeta upp fyrir skammt sem gleymdist ad nota.

Ef haett er ad nota Ovixan
Ekki skal stddva medferdina skyndilega ef kremid var notad i lengri tima, pvi slikt getur verid
skadlegt. Draga skal ar medferdinni smétt og smatt samkvamt leidbeiningum fra laekni.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um hja bérnum og fulloronum vid notkun & barksterum til
Gtvortis notkunar eru m.a. eftirfarandi:

Koma oOrsjaldan fyrir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
-Bolga i harsekkjum

-KI14di

-Vikkun bl6dzeda & yfirbordi eda hareeda

-Svidi

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

-Verkur eda adrar aukaverkanir & notkunarstad

-Siokomnar sykingar (syking sem kemur fram vid medferd eda eftir medferd vegna annarrar sykingar
eda sjukdoms)

-Naladofi (éedlileg tilfinning eda dodatilfinning i hio)
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-bokusyn

-Litabreytingar i htd

-Vessagrotnun i hud (myking og upplitun hudar)
-Svitabolur (hitadtbrot, Gtbrot med miklum klada)
-Ortulik bélga i hud

-Hudpynning

-Oreglulegir blettir eda linur & hudinni

-Afbrigdilegur harvoxtur

-Ofneemi fyrir mémetasoni

-Hudbolga kringum munn

-Endurtekin djup syking i harsekkjum (kylasott)
-Ofnaemishudbdlga (snertiofnaemi)

-Haderting og hudpurrkur

-Bolga i andliti sem likist rosroda med roda, prota og blédrum & kinnum og nefi
-Sléttir blair eda fjdlublair blettir & hid (flekkblaeding)

Aukin notkun, medferd & sterra yfirbordi hudarinnar, langtimanotkun og medferd med umbudum
getur aukid heettuna a aukaverkunum.

Barksterar geta haft ahrif & edlilega hormdnaframleidslu likamans. Likur & sliku aukast vid notkun &
storum skommtum i langan tima.

Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja brnum

Sér i lagi geta born sem eru medhéndlud med kremum og smyrslum sem innihalda barkstera frasogad
lyfid i gegnum hudina og slikt getur valdid sjikdémi sem nefnist Cushing’s-heilkenni. petta heilkenni
hefur mdérg einkenni, p.a m. kringluleitara andlit og prottleysi.

Langtimanotkun lyfsins getur talmad voxt barna. Laeknirinn mun draga ur slikri heettu med pvi ad
avisa leegsta mogulega skammti barkstera fyrir medferd & einkennum.

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli.

Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad
tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Ovixan
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & tdpunni og dskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadsteedur.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid réda i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.


http://www.lyfjastofnun.is/

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ovixan inniheldur

- Virka innihaldsefnid er mdmetasonfuroéat. Eitt gramm af Ovixan kremi inniheldur 1 mg af
mometasonfuroati.

- Onnur innihaldsefni eru propylenglykdl (E1520), cetésterylalkohol, kokoshnetuolia, sterinsyra,
macrogolsterat, glyserélmdnosterat 40-55, vatnsfritt natriumsitrat (til ad stilla pH-gildi),
sitronusyra (til ad stilla pH-gildi) og hreinsad vatn.

Sjé kafla 2, ,,Ovixan inniheldur prépylenglykol (E1520) og cetosterylalkohol®.

Lysing & atliti Ovixan og pakkningasterdir

Ovixan 1 mg/g krem er hvitt, lyktarlaust krem i alklaeddri plasttdpu ar pélyetyleni og med hvitu
skrufloki ar polyprépyleni.

Pakkningasterair:

Tapur sem innihalda 15 g, 30 g, 35 g, 70 g, 90 g eda 100 g af kremi.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Galenica AB

P A Hanssons vag 41

205 12 Malmo

Svipjéo

Framleidandi Framleidandi

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

211 24 Malmo 23812 Wahlstedt

Svipj6d pyskaland

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i desember 2024.
Upplysingar sem heagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar (www.serlyfjaskra.is)



http://www.serlyfjaskra.is/

