Pakkausseloste: Tie toa kiyttijalle

Daktacort emulsiovoide
mikonatsolinitraatti, hydrokortisoni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin ldikkeen kiyttimis en, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 1adkéri on méadrannyt

tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tésséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny lddkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Daktacort on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin kdytit Daktacort-valmistetta
Miten Daktacort-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Daktacort-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

AR e

1.  Mita Daktacort on ja mihin siti kiyte tain

Daktacort-valmisteen sisdltdmét vaikuttavat lddkeaineet ovat mikonatsolinitraatti 20 mg/g, joka tehoaa
sienitulehduksiin, ja hydrokortisoni (kortikosteroidi) 10 mg/g, joka vdhentda sienitulehduksiin usein
littyvad kutinaa, punoitusta ja turvotusta.

Daktacort-valmistetta kidytetdén hiiva- ja muiden sienten aiheuttamien ihotulehdusten hoitoon
erityisesti silloin, kun tulehdukseen liittyy huomattavaa punoitusta ja kutinaa (esim. kutiseva jalkasilsa
ja nivussilsa). Se sopii my0s sieni-thottumien alueella olevien toissijaisten bakteeritulehdusten
hoitoon.

Ulkoiseen kéyttdon tarkoitetut kortikosteroideja siséltévét ladkevalmisteet jactaan neljaén eri
vahvuusluokkaan: I Miedot, II Keskivahvat, III Vahvat ja IV Erityisen vahvat. Daktacort-
emulsiovoide kuuluu vahvuusluokkaan I Miedot.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Daktacort-valmistetta

Ali kiiyti Daktacort-valmistetta, jos

- olet allerginen vaikuttaville aineille, muille samanlaisille sienilddkkeille tai timén lidkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- ihotulehduksen aiheuttaja on virus (herpes, vesirokko, my0s vesirokkorokotus) tai
ihotuberkuloosia aiheuttava bakteeri.

Varoitukset ja varotoimet

- Viltd valmisteen joutumista silmiin.

- Pese kitesi huolellisesti Daktacort-valmisteen kdyton jialkeen, paitsi jos hoito on tarkoitettu
késien iholle. Kéytd vain omaa pyyhettisi sekd vaihda usein vaatteita, jotka joutuvat
kosketuksiin tulehtuneiden ihoalueiden kanssa vilttddksesitartunnan muihin ihoalueisiin tai



toisiin thmisiin.

- Daktacort saattaa aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita. Tarkkaile allergisen reaktion oireita,
kun kdytdt Daktacort-valmistetta. Ks. kohta 4.

- Ota yhteyttd ladkariin, jos sinulla esiintyy nddn himédrtymistd tai muita ndkohairioita.

- Daktacort saattaa vahingoittaa tiettyjd synteettisid materiaaleja. TAméan vuoksi on suotavaa
kéayttdd puuvillaisia alus- ja muita vaatteita (esim. sukat), jotka joutuvat kosketuksiin
infektoituneen ihoalueen kanssa.

Lapset

Kéytdssé on oltava erityisen varovainen, jos hoidettava ihoalue on laaja tai jos sitd peittdd vaippa tai
muu hautova vaate tai side: talloin ldékettd saattaa imeytyd ihon lipi likaa. Daktacort-valmistetta on
kaytettava erityisen varoen lapsen kasvojen iholle. Pitkdaikainen, yli 2 vikkoa kestdvé kaytto lapsille
el ole suotavaa.

Likkaat

Daktacort-valmisteen kaltaiset lidkevalmisteet voivat aiheuttaa thon ohenemista pitkdén, ilman
taukoja kaytettyind. Koska itho ohenee idn mydtd muutenkin, idkkdédn tulisi kdyttda Daktacort-
valmistetta vain ohuelti ja korkeintaan muutaman viikon ajan. Daktacortia tulisi kayttda
mahdollisimman lyhyen aikaa. Noudata mahdollisesti lddkariltd saamiasi ohjeita.

Muut lidéike valmisteet ja Daktacort

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt tai olet dskettdin kdyttanyt tai
saatat kiyttdd muita ladkkeitd, kuten

- suun kautta otettavaa verenhyytymistd estdvad lddkettd (antikoagulanttia), kuten varfariinia
- suun kautta otettavia diabeteslidkkeitd

- fenytoiinia epilepsiaan.

Raskaus ja ime tys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Raskauden tai imetyksen aikana on viltettidva laajojen ihoalueiden hoitoa tai voiteen levittimista
hautovien siteiden tai vaatteiden alle.

Daktacort siséltai

- 2 mg bentsoehappoa per gramma, mikd saattaa aiheuttaa paikallista drsytystd ja voi lisétd
vastasyntyneen (enintddn 4 viikkon ikdisen) ihon ja silmien keltaisuutta.

- butyylihydroksianisolia, joka saattaa aiheuttaa paikallisia iho-oireita (esim.
kosketusihottumaa) tai silmi- ja limakalvodrsytysta.

3. Miten Daktacort-valmistetta kiytetiiin

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 1adkéri on méadrannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Levitd Daktacort-valmistetta ohuelti tholle 1-2 kertaa vuorokaudessa.

Pese ja kuivaa tulehtunut iho hyvin. Voitele tulehtunut ihoalue ja sitd ympéréivd iho. Hiero
emulsiovoidetta kevyesti iholle, kunnes se on imeytynyt kokonaan. Jotta tulehdus ei tarttuisi muihin
ithoalueisiin eikd toisiin ihmisiin, pese kdtesi huolellisesti voitelun jilkeen, paitsi jos hoito on
tarkoitettu késien iholle.

Jatka hoitoa, kunnes kaikki oireet ovat tdysin hdvinneet (tavallisesti noin 2—5 vikkon kuluttua). Voit
myds siirtyd kdyttiméadn Daktarin-emulsiovoidetta heti, kun tulehdusoireet (punoitus, kutina) ovat



hdvinneet.

Jos kiytit enemmiin Daktacort-valmis tetta kuin sinun pitéisi

Jos Daktacort-valmistetta kidytetddn suositeltua useammin tai kauemmin, voide saattaa aiheuttaa ihon
punoitusta, turvotusta tai kuumotusta, mahdollisesti allergisoitumista. Lopeta talloin voiteen kéytto ja
ota yhteys ladkariin.

Daktacort siséltdd mietoa kortikosteroidia: toistuvat yliannokset voivat aiheuttaa haitallisia
kortikosteroidivaikutuksia, esim. akneihottumaa seké thon ohentumista ja haurastumista. Jos tillaisia
oireita ilmenee, ota yhteys lddkariin.

Daktacort-valmisteen nieleminen vahingossa ei yleensi ole haitallista, mutta ota varmuuden vuoksi
yhteys ladkariin.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kayttaa Daktacort-valmis tetta )
Jatka emulsiovoiteen ohjeiden mukaista kdyttdd niin pian kuin mahdollista. Ald lisdd kayttamasi
voiteen tai kdyttokertojen maaraa.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Daktacort-valmiste on yleensé hyvin siedetty. Harvoissa tapauksissa hoidetulla ihoalueella on
ilmaantunut ihodrsytysti tai lievdd kuumotusta. Talloin yleensa riittdd, jos jattdd yhden tai muutaman
hoitokerran vélin.

Lopeta Daktacort-valmis teen kiytto ja ota heti yhteys lddkériin, jos sinulla ilmenee seuraavia
vakavan allergisen reaktion oireita:

- kasvojen, huulten, suun, kielen tai nielun turpoaminen

- nielemis- tai hengitysvaikeudet

- kutiseva ihottuma (nokkosihottuma).

Haittavaikutukset

Melko harvinaiset (alle 1 kdyttdjdlla 100:sta):

- ithodrsytys, thon kuumotus, nokkosihottuma, kutina
- arsytys antopaikassa.

Hyvin harvinaiset (alle 1 kéyttdjalld 10 000:sta):
- anafylaktiset reaktiot
- kosketusihottuma, ihon punoitus, ihottuma.

Tuntemattomat (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

- yliherkkyys

- angioedeema, ihotulehdus, ihon vaaleneminen, reaktio antopaikassa
- nadn hdméartyminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.




www-sivusto: www.fimea.fi
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55, 00034 FIMEA

5. Daktacort-valmisteen séilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.
Sailyté tiiviisti suljettuna jadkaapissa (2—8 °C).

Ali kiyti titi lidkettd kotelossa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Daktacort sisdltii

- Vaikuttavat aineet ovat mikonatsolinitraatti 20 mg/g ja hydrokortisoni 10 mg/g.

- Muut aineet ovat polyetyleeniglykoli- ja glykolistearaatti, oleoyylimakrogoliglyseridit,
nestemiinen parafiini, bentsoehappo, dinatriumedetaatti, butyylihydroksianisoli ja puhdistettu
vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen emulsiovoide.
Pakkauskoot: 15 g, 30 g.

Myyntiluvan haltija
McNeil / INTL Consumer Health (Finland) Oy, PL 90, 02601 Espoo

Valmis taja
Janssen Pharmaceutica N. V., Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgia.

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 3.10.2022



Bipacksedeln: Information till anvéindaren

Daktacort krim
mikonazohitrat, hydrokortison

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din likare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte méar béttre eller om du méar sdmre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Daktacort dr och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Daktacort
Hur du anvinder Daktacort

Eventuella biverkningar

Hur Daktacort skall forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

AN i e

1. Vad Daktacort ir och vad det anvinds for

Daktacort innehéller som verksamma substanser mikonazohitrat 20 mg/g som &r verksamt mot
svampinfektioner, och hydrokortison (kortikosteroid) 10 mg/g som lindrar kldda, rodnad och svullnad
som ofta forekommer vid svampinfektioner.

Daktacort krdim anvénds for behandling av jist- och andra svampinfektioner i huden speciellt om
betydande rodnad och kldda (t.ex. kliande fotsvamp och jumsksvamp) férekommer i samband med
infektionen. Preparatet ldmpar sig dven for behandling av sekundéra bakterieinfektioner pa de
omraden dir svamputslag forekommer.

Likemedel som innehaller kortikosteroider till utvirtes bruk indelas i fyra grupper enligt styrka:
I Milda, II Medelstarka, III Starka och IV Extra starka. Daktacort kram hor till Grupp I Milda.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Daktacort

Anvind inte Daktacort om

- du ér allergisk mot aktiva substanser, mot andra liknande svampdddande likemedel eller nagot
annat innehdllsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- hudinfektionen orsakats av virus (herpes, vattenkoppor, dven vaccinering mot vattenkoppor)
eller bakterie som ger upphov till hudtuberkulos.

Varningar och forsiktighet

- Undvik kontakt med dgonen.

- Tvitta alltid hdnderna noggrant efter applicering av Daktacort, utom i de fall da det giller
behandling av huden pé hinderna. For att hindra att svampinfektionen sprider sig till andra
hudomriden eller andra ménniskor, anvénd alltid en egen handduk och byt ofta klider som
kommer i kontakt med de infekterade hudomradena.

- Daktacort kan fororsaka allvarliga allergiska reaktioner. Observera tecken pé allergisk reaktion



nér du anvinder Daktacort. Se avsnitt 4.

- Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

- Daktacort kan skada vissa syntetiska material. Dérfor rekommenderas att under- och andra
klader (t.ex. strumpor) som kommer i kontakt med de infekterade hudpartierna, dr av bomull.

Barn

Det ar skél att anvdnda preparatet mycket forsiktigt om hudomradet som behandlas dr omfattande eller
ticks aven bloja eller ndgot annat baddande klidesplagg eller forband: detta kan leda till att for stora
méngder av preparatet absorberas genom huden. Speciell forsiktighet bor iakttas om Daktacort
anvénds i ansiktet pa barnet. Langvarigt bruk i mer dn tva veckor hos barn ir inte 6nskvért.

Aldre miinniskor

Likemedel som Daktacort kan fororsaka fortunning av huden i langvarigt kontinuerligt bruk. Eftersom
huden dnda blir tunnare vid &ldrandet, borde éldre ménniskor anvénda endast ett tunt lager av
Daktacort och hogst under ett par veckor. Daktacort borde anvdndas under s kort tid som mgjligt. Folj
eventuella anvisningar av lidkare.

Andra likemedel och Daktacort
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda
andra likemedel sdsom

- Dblodfértunnande likemedel (antikoagulantia) som tas genom munnen, t.eX. warfarin

- diabetesmedicin som tas genom munnen

- fenytoin for epilepsi.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Undvik att behandla stora hudomraden eller att applicera krimen under baddande forband eller klader
under graviditet och amning.

Daktacort innehéller

- 2 mg bensoesyra per gram som kan orsaka lokal irritation och 6ka risken for gulsot (gulaktig
hud och 6gon) hos nyfodda (upp till 4 veckors alder).

- butylhydroxianisol som kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem) eller vara irriterande
for 6gon och slemhinnor.

3. Hur du anviander Daktacort

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran likare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Daktacort krim appliceras tunt pa huden 1-2 ganger per dygn.

Tvitta och torka de infekterade hudpartierna omsorgsfullt. Applicera krdmen pa de infekterade och
omgivande omradena. Massera forsiktigt in krdmen tills den gétt in helt i huden. Tvétta hinderna
omsorgsfullt efter anvéindningen (detta giller inte handinfektioner) for att hindra att infektionen sprider
sig till andra hudomraden eller andra ménniskor.

Fortsitt behandlingen tills alla symptom forsvunnit helt (vanligen cirka 2—5 veckor). Du kan dven
overga till att anvdanda Daktarin krim nir symptomen pé infektion (rodnad, kldda) upphort.

Om du anviint for stor miingd av Daktacort
Om Daktacort anvédnds oftare eller lingre 4n vad som ndmnts i anvisningarna, kan detta leda till
rodnad, svullnad eller hettande kénsla pa huden, eventuellt sensibilisering. I sadana fall skall



behandlingen avbrytas och en likare uppsdkas.

Daktacort innehéller milda kortikosteroider; upprepade 6verdoser kan leda till skadliga
kortikosteroidbiverkningar, sdsom akneutslag, tunnare och skérare hud. Om sddana symptom
forekommer ar det skél att uppsoka en likare.

I allménhet &r det inte farligt om man i misstag svéljer Daktacort. For sdkerhets skull dr det dock skal
att kontakta en likare.

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta liakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning.

Om du har glomt att anvinda Daktacort
Fortsétt att anvinda krimen enligt anvisningarna sa fort som mdjligt. Oka varken pd méngden kram
eller pa antalet gdnger som du anvinder den.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Daktacort krdm tolereras vanligen val I séllsynta fall kan irritation eller svag kdnsla av hetta pa det
behandlade hudomradet forekomma. I dessa fall ricker det vanligen med att hoppa 6ver en eller ndgra
behandlingsgénger.

Sluta anvénda Daktacort och kontakta omedelbart liikare om foljande tecken pa allvarlig
allergisk reaktion fore kommer:

- svullnad av ansikte, lippar, mun, tunga eller svalg

- svérigheter att svélja eller andningssvarigheter

- kliande utslag (nédsselutslag).

Biverkningar

Mindre vanliga (hos fdrre dn 1 patient av 100):

- hudirritation, brdnnande kénsla i huden, nisselutslag, klada
- irritation vid administreringsstillet.

Mycket sdllsynta (hos fdrre dn I patientav 10 000):
- anafylaktiska reaktioner
- kontakteksem, hudrodnad, hudutslag.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdingliga data):

- overkénslighet

- angioddem, hudinflammation, minskad pigmentering i huden, reaktion pa applikationsstéllet
- dimsyn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret
PB 55, 00034 FIMEA



5. Hur Daktacort skall forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vl tillslutet i kylskap (2—-8 °C).

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Likemedel skall inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration

- De aktiva substanserna dr mikonazolnitrat 20 mg/g och hydrokortison 10 mg/g.

- Ovriga innehallsimnen ir polyetylenglykol- och glykolstearat, oleoylmakrogolglycerider,
flytande paraffin, bensoesyra, dinatriumedetat, butylhydroxianisol och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit krdm.
Forpackingsstorlekar: 15 g, 30 g.

Innehavare av godkénnande for forséljning
McNeil / INTL Consumer Health (Finland) Oy, PB 90, 02601 Esbo

Tillverkare
Janssen Pharmaceutica N. V., Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgien.

Denna bipacksedel éindrades senast 3.10.2022



