Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Calcipotriol/Betamethasone Teva 50 mikrogromm/g + 0,5 mg/g smyrsli

calcipotriol/betamethason

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

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

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

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Calcipotriol/Betamethasone Teva og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Calcipotriol/Betamethasone Teva

Hvernig nota & Calcipotriol/Betamethasone Teva

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Calcipotriol/Betamethasone Teva

Pakkningar og adrar upplysingar

I A

1. Upplysingar um Calcipotriol/Betamethasone Teva og vid hverju pad er notad

Calcipotriol/Betamethasone Teva smyrsli er notad & hd til medferdar & skellupsoriasis (psoriasis
vulgaris) hja fullordnum. Orstk psoriasis er ad hudfrumurnar skipta sér of ort.

petta veldur roda, flégnun og pykknun hadarinnar. Calcipotriol/Betamethasone Teva smyrsli
inniheldur calcipotriol og betamethason. Calcipotriol hjalpar til vio ad feera voxt og proska
hadfrumnanna aftur i edlilegt horf og betamethason dregur Gr bolgu.

2. Adur en byrjad er ad nota Calcipotriol/Betamethasone Teva

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

Ekki méa nota Calcipotriol/Betamethasone Teva

- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir calcipotrioli, betamethasoni eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ef pa ert med truflun & kalsiumgildum i likamanum (spyrdu lekninn).

- ef pa ert med akvednar tegundir af psoriasis: per eru psoriasis pegar hudin er raud
(erythrodermic), flagnandi (exfoliative) og med graftarb6lum (pustular) (spyrou lekninn).

par sem Calcipotriol/Betamethasone Teva inniheldur sterkan stera, ma EKKI nota pad a:
- had med veirusykingu (t.d. &blastur eda hlaupabdlu).

- h(o med sveppasykingu (t.d. fétsvepp og hringorm (ringworm)).

- h(d med bakteriusykingu.

- had med sykingu af voldum snikla (t.d. kladamaur).

- berkla.

- haobdlgu i kringum munn (raud Utbrot umhverfis munninn).

- punna hud, vidkvemar adar, htdrakir.



- hreisturh(d (purr hid sem likist fiskrodi).

- graftarbolur.

- rosroda (rosacea) (mikill rodi i had i andliti).
- fleidur eda sér.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi 4dur en og & medan Calcipotriol/Betamethasone Teva er

notad ef:

- pu notar 6nnur lyf sem innihalda barkstera, par sem pu gaetir fengid aukaverkanir.

- pu hefur notad petta lyf i langan tima og atlar ad heetta pvi (heetta er & ad psoriasis versni eda
blossi upp pegar notkun stera er sndgglega hatt).

- pu ert med sykursyki, par sem sterar geta haft ahrif & bl6dsykursgildi.

- pu feerd sykingu i hud, par sem heatta getur purft medferd.

- bl ert med akvedna gerd psoriasis sem nefnist dropapsoriasis (guttate).

- bu faerd pokusyn eda adrar sjontruflanir.

Sérstakar varudarrédstafanir

- Foraist ad medhdndla meira en 30% af heildaryfirbordi likamans eda nota meira en 15 g a dag.

- Foraist notkun undir sdraumbUdir eda adrar umbudir, pvi pad eykur frasog sterans.

- Fordist notkun & stor, skdddud hidsvedi, slimhimnur eda & milli hadfellinga (i nara,
handarkrika, undir brjost), pvi pad eykur frasog sterans.

- Foraist notkun & andlit eda & kynfeeri, par sem hudin par er mjog vidkvaem fyrir sterum.

- Fordist 6hoflega mikil s6lIbdd, 6hoflega mikla notkun ljésalampa og annarra ljosamedferda.

Bérn og unglingar
Ekki er meelt med notkun Calcipotriol/Betamethasone Teva hja bérnum yngri en 18 éara.

Notkun annarra lyfja samhlida Calcipotriol/Betamethasone Teva
Latio lsekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verio notud eda kynnu
ad verda notud.

Medganga, brjostagjof og frjosemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad. Ef leeknirinn hefur sampykkt ad pu hafir barn & brjosti medan
a medferd stendur skal geeta varudar og ekki skal bera Calcipotriol/Betamethasone Teva a brjostin.

Akstur og notkun véla
petta lyf tti ekki ad hafa ahrif & hafni til aksturs og notkunar 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 a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6orum koéflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid laekni eda lyfjafreeding.

Calcipotriol/Betamethasone Teva inniheldur butylhydroxytoluen (E321)
pad getur valdid stadbundnum vidbrégdum i hud (t.d. snertihidbolgu) eda ertingu i augum og
slimhua.

3. Hvernig nota & Calcipotriol/Betamethasone Teva

Notid lyfio alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekKki er ljést hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Hvernig nota & Calcipotriol/Betamethasone Teva : Til notkunar & hid.



Notkunarleidbeiningar

- Notadu smyrslid adeins & psoriasis, ekki & hid sem er laus vid psoriasis.

- Fjarleegdu tappann og gakktu ar skugga um ad innsiglid a tapunni sé ekki rofid &dur en pa
byrjar ad nota smyrslid.

- Notadu oddinn & 6drum enda tappans til ad rjufa innsiglia.

- Kreistu smyrslid & hreina fingur.

- Nuddadu varlega & hudsvaedi med psoriasis par til megnid af smyrslinu hefur horfid inn i
hadina.

- Ekki nota sdraumbUdir eda péttar umbudir eda hylja pad sveedi sem medhondlad er.

- Pvodu hendurnar vel eftir notkun Calcipotriol/Betamethasone Teva (nema pa notir smyrslid til
ad medhdndla hendurnar). bad dregur ar likum & ad smyrslid berist 6vart 4 adra likamshluta
(sérstaklega andlit, harsvord, munn og augu).

- Hafdu ekki &hyggjur pott eitthvad af smyrslinu berist dvart & heilbrigda hud naleegt psoriasis en
burrkadu pad af ef pad berst langt Gt fra sykta hddsvaedinu.

- Til ad nd hamarksahrifum er ekki radlegt ad fara i sturtu eda bad strax eftir ad
Calcipotriol/Betamethasone Teva hefur verid borid a huo.

- Eftir ad pu hefur borid smyrslid & pig skaltu fordast snertingu vid vefnadarvorur sem fa
audveldlega i sig bletti eftir fitu (t.d. silki).

Lengd medferdar

- Notid smyrslid einu sinni & dag. Pad geeti verid hentugra ad nota smyrslid & kvoldin.

- Venjulegur medferdartimi i upphafi er allt ad 4 vikur en leknirinn gaeti akvedid annan
medferdartima.

- Laeknirinn geeti 4kvedid ad endurtaka medferdina.

- Notid ekki meira en 15 g 4 dag.

Ef pd notar dnnur lyf sem innihalda calcipotriol ma heildarmagn af calcipotriol lyfjum ekki fara yfir
15 g & dag og steerd pess svaedis sem medhdndlad er ma ekki vera staerra en 30% af heildaryfirbordi
likamans.

Hverju ma eiga von & vid notkun Calcipotriol/Betamethasone Teva?
Flestir sjuklingar sja greinanlegan arangur eftir 2 vikur, jafnvel p6tt psoriasinn sé enn ekki horfinn &
peim tima.

Ef notadur er staerri skammtur en meelt er fyrir um

Hafa skal samband vid leekninn ef notad hefur verid meira en 15 g & einum degi. Ofnotkun &
Calcipotriol/Betamethasone Teva getur leitt til truflunar & kalsiumgildi i bl6oi, sem verdur po
venjulega aftur edlilegt pegar medferd er heett.

Laeknirinn geeti purft ad gera bl6drannsoknir til ad ganga Gr skugga um hvort of mikil notkun
smyrslisins hafi valdid truflun & kalsiumgildi i bl6di. Ofnotkun til lengri tima getur einnig valdid minni
virkni nyrnahettna (nyrnahetturnar eru stadsettar naleegt nyrunum og framleida hormaon).

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid lekni, sjukrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad nota Calcipotriol/Betamethasone Teva
Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef heett er ad nota Calcipotriol/Betamethasone Teva
Notkun Calcipotriol/Betamethasone Teva skal hatt samkvaemt fyrirmalum laeknisins. Pad getur verid
naudsynlegt ad hetta notkun lyfsins smam saman, sérstaklega ef pad hefur verid notad i langan tima.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.



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

Segid lekninum/hjukrunarfreedingnum tafarlaust fra pvi, eda eins fljott og audid er, ef eitthvad af
eftirtéldu kemur fram. Verid getur ad stodva purfi medferdina.

Greint hefur verid fra eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum fyrir Calcipotriol/Betamethasone Teva:

Sjaldgeefar (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- Versnun psoriasis. Ef psoriasis versnar skaltu segja laekninum fra pvi eins fljott og haegt er.

Mjdg sjaldgaefar (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

- Psoriasis med graftarb6lum kann ad myndast (rautt sveedi med gulum graftarblum, yfirleitt &
héndum eda foétum). Ef pessa verdur vart skaltu hetta ad nota Calcipotriol/Betamethasone Teva
og hafa samband vid lzkninn eins flj6tt og hagt er.

Vitad er ad betametason (sterkur steri) sem er eitt af innihaldsefnum Calcipotriol/Betamethasone Teva

getur valdid alvarlegum aukaverkunum. Léttu laekninn vita eins fljott og haegt er ef vart verdur vid

alvarlegar aukaverkanir. pessar aukaverkanir eru liklegri til ad koma fram vid langtimanotkun, notkun

i huofellingar (t.d. i nara, handarkrika eda undir brjést), notkun undir loftpéttum umbudum eda & mikid

yfirbord hadar. Eftirtaldar aukaverkanir eru medtaldar:

- Truflun getur ordid & starfsemi nyrnahettna. Einkenni pess eru preyta, punglyndi og kvidi.

- Sky & augasteini (einkenni eru pokukennd og skyr sjon, sjénskerding i myrkri og ljésnaemni)
eda aukinn augnprystingur (visbendingar eru verkir i augum, raud augu og versnandi eda
Oskyr sjon).

- Sykingar (vegna pess ad 6neemiskerfid, sem tekst a vid sykingar, getur verid belt eda veiklad).

- Psoriasis med graftarb6lum (rodasveaedi med gulleitum grefti, vanalega a hondum eda fétum).
Ef vart verdur vid petta skal hetta notkun Calcipotriol/Betamethasone Teva og hafa samband
vid laekninn eins fljott og audio er.

- Anrif & stjornun sykursyki (ef pa ert med sykursyki gaetu ordid sveiflur i blédsykurgildum).

Alvarlegar aukaverkanir sem pekktar eru af voldum calcipotriols;

- Ofnamisviobrogd med mikilli bolgu i andliti eda & 68rum hluta likamans, svo sem & hondum og
fétum. Bolga i munni/hélsi og 6ndunarerfidleikar geta komid fram. Ef pa feerd ofneemi attu ad
haetta ad nota Calcipotriol/Betamethasone Teva og segja leekninum strax fra pvi eda fara a
naestu bradamottoku.

- Medferd med smyrslinu getur aukid kalsiummagn i bl6di eda pvagi (venjulega pegar of mikid er
notad af smyrslinu). Einkenni aukins kalsiummagns i bl6di eru mikil pvaglat, haegdatregda,
voovamattleysi, ringlun og da. betta getur verid alvarlegt og pu skalt hafa samband vid
lekninn tafarlaust. betta verdur hins vegar aftur edlilegt pegar medferdinni er haett.

Aukaverkanir sem eru ekki eins alvarlegar
Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir sem ekki eru eins alvarlegar vid notkun
calcipotriol/betamethason.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- KI1adi.
- Haoflégnun.

Sjaldgafar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- Verkir eda erting i had.
- Utbrot asamt bélginni hud (hudbolga).



- Rodi i hud vegna utvikkunar sméaada (erythema).
- Bélga eda proti i harsekkjum (harslidursbélga).
- Litabreyting & hid par sem smyrslid hefur verid borid a.

- Utbrot.
- Svidatilfinning.
- Haadsyking.

- Pynning hudar.
- Raud eda purpuralit mislitun & had (purpuri eda flekkblading).

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Bakteriu- eda sveppasyking i harsekk (graftarkyli).

- Ofnamisviobrogd.

- Blodkalsiumhakkun.

- Strekkt hud.

- Vidokveemni hudar gagnvart 1jési sem veldur Gtbrotum.

- Prymlabdlur.

- Hadpurrkur.

- Versnun (rebound effect): Versnun einkenna/psoriasis eftir ad medferd er hatt.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum)
- Pokusyn

Aukaverkanir sem eru ekki eins alvarlegar og koma fram pegar betametason er notad, einkum i langan
tima, eru eftirtaldar. bu skalt lata lsekninn eda hjukrunarfraedinginn vita eins fljott og haegt er ef pa
feerd einhverjar peirra:

- Huadpynning.

- Yfirbordsadar verda synilegar eda hudrakir.

- Breytingar & harvexti.

- Raud Utbrot umhverfis munninn (perioral dermatitis).

- Hadutbrot med bélgu eda prota (snertiofnemi).

- Gulleitir kvodufylltir blettir (kvodugrjon) (colloid milia).

- Aflitun hadar (hGdin verdur ljésari).

- Bdlga eda proti i harsrotum (harslidursbolga).

Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um af vldum calcipotriols og eru ekki eins alvarlegar eru
m.a. eftirfarandi;

- Hadpurrkur.

- Ljésnaemi haodar sem veldur utbrotum.

- Exem.

- Klaai.

- Huaderting.

- Stingandi sviidatilfinning.

- Rodi i hud vegna vikkunar smarra &da (hudrodi).
- Utbrot.

- Utbrot og bélga i hud (hidbolga).

- Versnun psoriasis.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt 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 & Calcipotriol/Betamethason


http://www.lyfjastofnun.is/

- Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

- Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

- Geymid vid laegri hita en 25°C.

- Fargid tupunni 1 &ri eftir ad huan er opnud i fyrsta sinn. Pegar pu opnar tipuna i fyrsta sinn
skaltu skrifa dagsetninguna & par til gerdan reit & éskjunni.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Calcipotriol/Betamethasone Teva inniheldur
Virku innihaldsefnin eru calcipotriol og betamethason.

1 g af smyrsli inniheldur 50 mikrégrémm af calcipotrioli og 0,5 mg af betamethasoni (sem 0,643 mg
af betamethasontvipropidnat).

Onnur innihaldefni eru;

- paraffinolia

- polyoxypropylen-15 stearyl ether
- hvitt mjakt paraffin

- butylhydroxytoluen (E321).

Lysing a utliti Calcipotriol/Betamethason og pakkningastaerdir

Calcipotriol/Betamethasone Teva smyrsli er beinhvitt til gulleitt smyrsli i &ltdpum med polyethylen
skraftéppum.
Pakkningasteerdir: 30, 60 og 120 g

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Framleidandi
Teva Operations Poland Sp. z.0.0, Krakow, Pélland

PLIVA Croatia Ltd, Zagreb, Krdatia

Umbod 4 islandi

Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i nbvember 2024.



