Pakendi infoleht: teave patsiendile

Xamiol, 50 mikrogrammi/0,5 mg/g geel
kaltsipotriool, beetametasoon

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Xamiol ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Xamiol’i kasutamist
Kuidas Xamiol’i kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Xamiol’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPD =

1. Mis ravim on Xamiol ja milleks seda kasutatakse

Ravimit Xamiol kasutatakse peanaha psoriaasi paikseks raviks tdiskasvanutel. Psoriaas on p&hjustatud
teie naharakkude liiga kiirest paljunemisest. See pShjustab naha punetust, ketendust ja paksenemist.

Xamiol’i toimeained on kaltsipotriool ja beetametasoon. Kaltsipotriool aitab normaliseerida
naharakkude kasvu ja beetametasoonil on pdletikuvastane toime.

2. Mida on vaja teada enne Xamiol i kasutamist

Arge kasutage Xamiol’i:
kui olete kaltsipotriooli, beetametasooni vdi Xamiol’i mdne koostisosa (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teil on probleeme kaltsiumisisaldusega organismis (kiisige oma arstilt);

- kui teil on teatud tiilipi psoriaas: niiteks eriitrodermiline psoriaas, eksfoliatiivne ja villiline
psoriaas (kiisige oma arstilt).

Kuna Xamiol sisaldab tugevat steroidi, ARGE kasutage seda nahal, mida on kahjustanud:
- viirustest pShjustatud nakkused (nt kiilmavillid voi tuulerSuged);
- seentest pohjustatud nakkused (nt jalaseen- vdi nahaseenhaigus);
- bakteritest pdhjustatud nakkused;

- parasiitidest pohjustatud nakkused (nt siigelised);

- tuberkuloos voi siiiifilis;

- perioraalne dermatiit (punane 166ve suu iimbruses);

- Bhuke nahk, kergesti kahjustatavad veenid, venitusarmid;

- ihtiioos (kuiv nahk koos kalasoomuseid meenutava ketendusega);
- akne (vistrikud);

- rosacea (ndonaha tugevalt viljendunud Shetus vdi punetus);

- haavandid v&i vigastatud nahk;

- péraku vdi genitaalide (suguelundite) siigelus.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Xamiol’i kasutamist pidage ndu oma arsti, meditsiinide v3i apteekriga:



- kui te kasutate mdnda muud ravimit, mis sisaldab kortikosteroide, sest teil vdivad tekkida
korvaltoimed;

- kui te olete kasutanud kdesolevat ravimit pikaaegselt ja kavatsete kasutamist Idpetada (kui
steroidhormooni kasutamine I5petatakse jérsult, vdib psoriaas dgeneda vdi vallanduda);

- kui teil on suhkurtdbi (diabeet), sest steroidhormoonid vdivad mdjutada teie veresuhkru
(gliikoosi) taset;

- kui teil tekib nahainfektsioon, sest sel juhul on v3imalik, et peate ravi katkestama;

- kui teil on teatud tiiiipi psoriaas, mida kutsutakse tilgakujuliseks psoriaasiks;

- kui teil on tdsine maksa- vdi neeruhaigus.

Spetsiaalsed ettevaatusabindud

- viltige ravimi kasutamist rohkem kui 30 %-1 teie kehapinnast v6i rohkem kui 15 grammi péevas;

- viltige ravimi kasutamist vannimiitsi, plaastrite vdi sidemete all, sest see suurendab
steroidhormooni imendumist;

- viltige kasutamist suurel pinnal kahjustatud nahal voi nahavoltides (kubemed, kaenlaalused,
rindade alused), kuna see suurendab steroidi imendumist;

- viltige ravimi kasutamist ndol v3i genitaalidel (suguelunditel), kuna need on steroidide suhtes
véga tundlikud;

- viltige liigset pdevitamist, liigset solaariumi kasutamist jt valgusteraapia vorme.

Lapsed
Xamiol ei ole soovitatav kasutada alla 18-aastastel lastel.

Muud ravimid ja Xamiol
Teatage oma arstile, apteekrile voi meditsiinidele, kui te kasutate vi olete hiljuti kasutanud mingeid
muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Rasedus ja imetamine
Arge kasutage Xamiol’i kui olete rase (vdi arvate olevat rase) vdi toidate last rinnaga enne, kui olete
saanud selleks loa oma arstilt. Kui teie arst on ndustunud, et te vdite rinnaga toita, olge ettevaatlik.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Sellel ravimil ei ole toimet autojuhtimise vi masinate kisitsemise voimele.

Xamiol sisaldab butiiiilhiidroksiitolueeni
Xamiol sisaldab butiiiilhiidrokstitolueeni (E321), mis v3ib pdhjustada lokaalseid nahareaktsioone (nt
kontaktdermatiit) voi silmade ja limaskestade &rritust.

3. Kuidas Xamiol i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kuidas Xamiol’i kasutada: Kasutamiseks nahal. Ravimit vdib kasutada ainult peanahal.

Juhised digeks kasutamiseks

- Kasutage ravimit ainult peanaha psoriaasi raviks ning drge kasutage seda nahal, kus psoriaasi ei
ole.

- Juuste pesemine enne Xamiol’i kasutamist ei ole vajalik.

- Loksutage pudelit enne kasutamist ning eemaldage kork.

- Enne Xamiol’i kandmist peanahale kammige eelnevalt juuksed, et eemaldada vabad koorikud.
Kallutage oma pead nii, et Xamiol ei voolaks teile ndole. Ravimit vdib olla lihtsam peale kanda,
kui kammite oma juuksed lahku. Kandke Xamiol kahjustatud peanahale sdrmeotstega ja hdoruge
ornalt.




- Tavaliselt piisab peanaha raviks 1...4 g geelist pdevas (4 g vastab iihele teelusikatiiele).

- Arge asetage ravitavale nahale sidet, irge missige seda kinni ega katke muul viisil.

- Pérast ravimi Xamiol kasutamist peske korralikult kded. See véldib ravimi juhuslikku sattumist
teistele kehaosadele (eriti ndole, suhu ja silma).

- Arge muretsege, kui natuke geeli peaks sattuma psoriaasist kahjustatud kollete iimbruses olevale
tervele nahale, kuid piihkige see dra kui geeli peaks sattuma liiga kaugele,.

- Et saavutada optimaalset toimet, on soovitatav juukseid vahetult parast Xamiol geeli kasutamist
mitte pesta. Xamiol geel peab peanahale jaama kogu 66ks voi kogu paevaks.

- Parast geeli pealekandmist viltige kokkupuudet tekstiilidega, mis médrduvad holpsasti (nt siid).

Enne ravimi Xamiol pealekandmist ei ole vaja juukseid pesta.

Loksutage pudelit enne kasutamist. Kandke tilk Xamiol’i sdrmeotsale. Kandke Xamiol nendele peanaha
piirkondadele,kus tunnete kdrgemaid
moodustisi ning hddruge Xamiol
peanahale..

Soltuvalt haigestunud piirkonna
suurusest on piisav kogus 1...4 g ( kuni
1 teelusikatdiis).

Et saavutada parim mdju, ei soovitata juukseid pesta kohe péirast Xamiol’i pealekandmist.
Laske Xamiol’il peanahal piisida kogu 66 vo6i terve pieva. Juuste pesemisel voivad olla abiks
jirgmised soovitused:

Kandke drnatoimelist Sampooni ~ Hoidke $ampooni peas mdni minut Peske oma juukseid nagu tavaliselt.
kuivadesse juustesse, eriti enne mahapesemist.

nendesse kohtadesse, kuhu

kandsite geeli.

Vajadusel korrake punkte 4...6 iiks voi kaks korda.

Ravi kestus

- Kasutage geeli iiks kord pdevas. Mugavam vdib olla geeli kasutada Shtuti.
- Tavaliselt kestab esmakordne ravi 4 nédalat.

- Teie arst v3ib otsustada teistsuguse raviperioodi kasuks.

- Teie arst v3ib otsustada ravi korrata.

- Arge kasutage rohkem kui 15 g geeli pievas.



Xamiol’iga voib ravida kdiki haigusest haaratud piirkondi. Kui te aga kasutate ka teisi kaltsipotriooli
sisaldavaid ravimeid, ei tohi kaltsipotriooli sisaldavate preparaatide iildkogus iiletada 15 grammi
pdevas ja ravitava piirkonna suurus ei tohi tiletada 30 % kogu kehapinnast.

Milliseid tulemusi vdiks oodata Xamiol’i kasutamisel?
Enamus patsiente ndevad ilmseid tulemusi 2 niddala pérast, isegi kui psoriaas ei ole selleks hetkeks
veel tdielikult taandunud.

Kui te kasutate Xamiol’i rohkem Kkui ette niihtud

Votke ithendust oma arstiga, kui olete ravimit kasutanud rohkem kui 15 g péevas.

Liiga pikaaegne Xamiol’i kasutamine vdib pdhjustada probleeme ka vere kaltsiumisisaldusega, mis
tavaliselt normaliseerub, kui ravi katkestada.

Teie arst v3ib vajada teha vereanaliiiise, et kontrollida, kas geeli liigne kasutamine on pShjustanud
probleeme vere kaltsiumisisaldusega.

Liiga pikaaegne kasutamine vdib pohjustada ka, et teie neerupealised lakkavad korralikult t66tamast
(neerupealised asuvad neerude ldihedal ja toodavad hormoone).

Kui te unustate Xamiol’i kasutada
Arge kasutage kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral kasutamata.

Kui te 16petate Xamiol’i kasutamise
Xamiol’i kasutamine tuleb ldpetada arsti ettekirjutuste kohaselt. Vdimalik, et peate ravi 16petama jark-
jéargult, eriti juhul, kui olete seda kasutanud pikema aja viltel.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voéimalikud kdrvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Korvaltoimeid voib tekkida ligikaudu tihel inimesel kaheteistkiimnest, kuid enamjaolt on need
manustamiskohaga seotud reaktsioonid.

Tosised kdrvaltoimed

Kui teil peaks tekkima mistahes jargnevalt kirjeldatud korvaltoimetest, siis rédkige sellest kohe oma
arstile voi meditsiinidele. Vaimalik, et peate ravi katkestama.

Xamiol’i kasutamisel on teatatud jargmistest tdsistest kdrvaltoimetest.

Aeg-ajalt (esineb vihem kui tihel inimesel 100-st)

- Psoriaasi 4genemine. Kui teil psoriaas d4geneb, teavitage sellest oma arsti niipea kui vdimalik.

On teada, et moned tdsised korvaltoimed on pohjustanud beetametasoon (tugevatoimeline
steroidhormoon), mis on Xamiol’i iiks koostisosa. Kui teil peaks mdni neist tdsistest kdrvaltoimetest
tekkima, radkige sellest oma arstile niipea kui vdimalik. Nende kérvaltoimete teke on tdenédolisem
parast pikaaegset kasutamist voi kui ravitav pind on kaetud sidemega.

Korvaltoimed v&ivad olla jargnevad:

- Teie neerupealised voivad lakata korralikult to6tamast. See avaldub vasimuse, depressiooni ja
drevusena.

- Katarakt (tunnusteks on udune ja #hmane ndgemine, nigemise halvenemine pimedas ja silmade
suurenenud valgustundlikkus) v&i silmasisese rdhu tous (tunnusteks on silmavalu, silmade
punetus, ndgemise langus voi dhmastumine).

- Infektsioonid (sest teie immuunsiisteem, mis vditleb nakkustega, on alla surutud v&i ndrgenenud).

- Villiline psoriaas (punetav nahapind, millel on kollakad médavillid; tekib tavaliselt kitel v3i
jalalabadel). Juhul, kui te mérkate seda, katkestage Xamiol’i kasutamine ja teavitage sellest oma
arsti niipea kui voimalik.

- MQdju veresuhkruainevahetusele diabeedi korral (kui teil on diabeet, vdivad veresuhkruvéirtused



teil rohkem kdikuda).

Tosised korvaltoimed, mida teadaolevalt pohjustab kaltsipotriool

- Allergilised reaktsioonid koos ndo v3i muude kehaosade, nt kite voi jalgade raske tursega.
Tekkida voivad suu-/kdriturse ja hingamisraskused. Kui teil tekib allergiline reaktsioon, 16petage
Xamiol’i kasutamine, teavitage viivitamatult oma arsti voi poorduge ldhima haigla erakorralise
meditsiini osakonda.

- Ravi selle geeliga v3ib pdhjustada kaltsiumitaseme tdusu veres vdi uriinis (tavaliselt siis, kui
kasutatud on liiga palju geeli). Vere kaltsiumitaseme tousu siimptomiteks on luuvalu,
kohukinnisus, halb sodgiisu, iiveldus ja oksendamine. See vdib olla tdsine ning te peaksite
viivitamatult vétma tihendust oma arstiga. Siiski, kui ravi katkestatakse, siis tase normaliseerub.

Vihem tosised kdrvaltoimed

Xamiol’i kasutamisel on teatatud jargmiste kergemate kdrvaltoimete esinemisest.
Sageli (esineb vdhem kui 1 inimesel 10-st)

- Nabha siigelus.

Aeg-ajalt (vihem kui iihel inimesel 100-st)

- Silmade é&rritus.

- Pdletustunne nahal.

- Nahadirritus voi -valu.

- Juuksejuure pdletik v3i turse (follikuliit).
- Lodve koos nahapdletikuga (dermatiit).

- Naha punetus viikeste veresoonte laienemise tSttu (eriiteem).
- Akne (vistrikud).

- Kuiv nahk.

- Loove.

- Pustuloosne 166ve.

Beetametasooni pikaaegsel kasutamisel voivad tekkida jargnevad kergemad kdrvaltoimed. Te peaksite
oma arsti voi meditsiinidde nendest teavitama niipea kui vdimalik, kui neid mirkate.

- Naha Ghenemine.

- Nabha pindmiste veenide ndhtavaletulek voi venitusarmid.

- Muutused juuste kasvus.

- Punane 166ve suu iimbruses (perioraalne dermatiit).

- Nahaloove koos pdletiku vdi tursega (allergiline kontaktdermatiit).

- Viikesed valged tdpikesed (kolloidmiilium).

- Depigmentatsioon (naha vérvuse helenemine).

Kergemad korvaltoimed, mida teadaolevalt p&hjustab kaltsipotriool, on jargmised:
- Valgusest tingitud naha tundlikkus, mille tulemusena vdib tekkida 166ve.
- Ekseem.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Xamiol’i siilitada

- Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

- Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pudelil. K&lblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele pdevale.

- Mitte hoida kiilmkapis. Hoida pudel vilispakendis, valguse eest kaitstult.

- Pérast esmast avamist kasutada 3 kuu jooksul.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra



ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Xamiol sisaldab

- Toimeained on kaltsipotriool ja beetametasoon.

Uks gramm geeli sisaldab 50 mikrogrammi kaltsipotriooli (monohiidraadina) ja 0,5 mg
beetametasooni (dipropionaadina).

- Teised koostisosad on: vedel parafiin, poliioksiipropiileen-11-steartiiileeter, hiidrogeenitud
riitsinusdli, butiitilhiidroksiitolueen (E321), all-rac-alfa-tokoferool.

Kuidas Xamiol vilja néeb ja pakendi sisu

Xamiol on peaaegu ldbipaistev, virvitu kuni kergelt kahvatuvalge geel, mis on pakitud kdrgtihedast
poliietiileenist pudelisse, millel on madaltihedast poliietiileenist otsik ja kdrgtihedast poliietiileenist
keeratav kork.

Pudelid on kartongkarbis.

Pakendi suurused: 15 g,30 g, 60 gja2 x 60 g.

Kaik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

LEO Pharma A/S
Industriparken 55

2750 Ballerup

Taani

Tootjad:
LEO Pharma A/S

Industriparken 55
2750 Ballerup
Taani

Voi

Leo Laboratories Limited
285 Cashel Road,

Dublin 12

lirimaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Meda Pharma SIA

Narvamnt. 11 D,

10151 Tallinn

Tel: 6261025

Faks: 6261845

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Xamiol: Austria, Belgia, Kiipros, TSehhi Vabariik, Taani, Eesti, Soome, Prantsusmaa, Saksamaa,
Kreeka, Ungari, Island, lirimaa, Itaalia, Liti, Leedu, Luksemburg, Malta, Holland, Norra, Poola,
Rumeenia, Slovakkia Vabariik, Sloveenia, Hispaania, Rootsi, Uhendkuningriigid

Kcamuon: Bulgaaria

Infoleht on viimati uuendatud novembris 2013



