VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Terracort voide

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi gramma voidetta sisdltdd 30 mg oksitetrasyklimid (33,520 mg oksitetrasykliinihydrokloridina) ja
10 mg hydrokortisonia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Voide.

Pehmed, vaaleankeltainen, tasakoosteinen voide.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Erilaiset ihotulehdukset, kuten pinnalliset bakteerien aiheuttamat ja muut méirkaiset ihottumat, pyoderma,
sddrihaavat, auringonpolttaman ja hyonteisten pistosten aitheuttama &drsytys seké tarkasti seurattuina
tulehdukset, joihin littyy pienid palovammoja tai haavoja.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Huolellisesti puhdistetulle thoalueelle sivellidn voidetta ohuelti 2—3 kertaa vuorokaudessa. Tulehduksen
lievittdmiseksi voiteen tehoa voidaan lisitd peittdmalld voideltu alue steriililld siteelld.

4.3 Vasta-aiheet

Akuutti herpes simplex, lehménrokko, vesirokko, hotuberkuloosi, thon sieni-infektiot, yliherkkyys
vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Topikaalisesti kdytettdvien kortikosteroidien kdyton yhteydessé saatetaan ilmoittaa nakohdiridistd. Jos
potilaalla esiintyy oireita, kuten nddn himartymisti tai muita ndkohdirioitd, potilas on ohjattava
siméldékarille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma tai harvinaiset
sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joista on ilmoitettu topikaalisten kortikosteroidien
kayton jalkeen.



Oksitetrasykliinin ja muiden antibioottien kidytto saattaa aiheuttaa resistenttien organismien, erityisesti
Candidan ja stafylokokkien likakasvua, ja potilasta onkin seurattava hoidon aikana tdmén riskin varalta.
Jos hoitoon vastaamattomien bakteerien tai sienten aiheuttamia uusia tulehduksia ilmaantuu, on syyti
aloittaa niiden hoito.

Jos toivottua vastetta ei saada nopeasti, tulisi hoito tilld kortikosteroidilla keskeyttdé, kunnes infektio on
saatu hoidetuksi muulla sopivalla ladkitykselld.

Samoin jos iho édrtyy hoidon aikana, tulee Terracort hoito lopettaa ja aloittaa muu sopiva laékitys.
Akuuteissa markaisissd ihottumissa steroidit voivat pahentaa tulehdusta peittimélld sen oireet.

Vaikeissa infektioissa, tai jos on vaara, ettd tulehdus muuttuu systeemiseksi, on syytd kayttaa
samanaikaisesti suun kautta otettavaa tetrasyklimnid.

Terracort voidetta ei saa kéyttida silmiin tai silmien ympérille.

Pediatriset potilaat

Tetrasykliinien systeeminen nauttiminen hampaiden kehitysvaiheen aikana (raskauden jilkipuolisko,
imetysaika ja lapsen ensimmdiset seitsemén ikdvuotta) saattaa vaurioittaa hampaita pysyvasti ja hidastaa
luuston kehitystd. Myos hammaskiilteen hypoplasiaa on raportoitu. Vaikka ndméa vaikutukset ovat
tetrasykliinien paikallisessa kidytossé pienten lddkeainepitoisuuksien vuoksi epatodennédkdisid, niiden
ilmenemisriski on otettava huomioon.

Jos hoidetaan laajoja ihoalueita tai kdytetddn okkluusiomenetelmdé, kortikosteroidien imeytyminen
verenkiertoon lisddntyy. Sen vuoksi on noudatettava varovaisuutta erityisesti lapsia ja imevéisikéisia
hoidettaessa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden léiike valmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei ole imennyt.
4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Vaikka paikallisesti kdytettdvien steroidien ei ole havaittu aiheuttaneen haittavaikutuksia raskauden
aikaisessa kdytossd, niiden turvallisuudesta ei ole voitu ehdottomasti varmistua. Laboratorioeldimilld on
timeyden aikainen altistaminen kortikosteroideille joissakin tapauksissa jo varsin pienind pitoisuuksina
lisinnyt epdnormaalisuuksia vastasyntyneissd. Sen vuoksi raskaana olevien naisten ei tulisi kayttda timén
ryhmén aineita laajoilla ihoalueilla tai pitkdkestoisesti. Kontrolloituja tutkimuksia tetrasykliinien paikallisesta
kaytostd raskaana olevilla naisilla ei ole. Raskauden aikana systeemisesti kdytetty tetrasykliini on
hidastanut sikion luuston kehitysti ja luiden kasvua. Tamédn ryhmén Ilddkkeita tulisi kayttda raskauden
aikana vain, jos saavutettava hyoty arvioidaan suuremmaksi kuin mahdolliset riskit.

Imetys
Paikallisesti kdytettidvien kortikosteroidien erittymisestd rintamaitoon ei ole tietoa, mutta systeemisesti ne

erittyvét ja saattavat aiheuttaa haittavaikutuksena lapselle mm. kasvun pysidhtymisen. Ei tiedetd,
erittyvatko paikallisesti kdytettavat tetrasyklinit rintamaitoon, mutta systeemisesti ne erittyvét.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Terracort-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.



4.8 Haittavaikutukset

Yleensé iho sietdd hydrokortisonin ja oksitetrasykliinin hyvin eikd haittavaikutuksia ilmene. Allergiset
reaktiot, kuten kosketusihottumat, ovat harvinaisia, mutta niitd saattaa ilmeta.

Valmisteen antimikrobiset aineosat voivat aiheuttaa allergista ihon herkistymista.

Sekundaaritulehdus: Sekundaarisia bakteeri- tai sienitulehduksia on ilmennyt, kun kidytetdan valmisteita,
jotka siséltdvit steroideja ja antimikrobeja.

Naon haméartymistd on esiintynyt (esiintymistiheys tuntematon) (ks. myos kohta 4.4).

Hydrokortisonin aiheuttamien systeemisten haittavaikutusten riski on minimaalinen. Riski saada paikallisia
haittavaikutuksia on lyhyiden hoitojaksojen vuoksi epatodenndkoinen.

Paikallisesti kdytettidvien kortikosteroidien yhteydessé on erityisesti okkluusiomenetelmid kiytettiessa
ilmennyt punoitusta, kutinaa, drsytystd, ihon kuivumista, follikuliittia, hypertrikoosia, aknea,
hypopigmentaatiota, perioraalista dermatiittia, allergista kosketusihottumaa, ihon maseraatiota,
sekundaarisia infektioita, ihon atrofiaa, strioja ja hikirakkulatautia. Jos néitd oireita imenee, Terracort
voiteen kiytto on lopetettava.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetidin imoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www.sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Y liannostustapauksissa ldidkkeen kayttd on keskeytettivi ja aloitettava oireidenmukainen hoito sekd
tarvittava elintoimintoja tukeva hoito.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Mietojen kortikosteroidien ja antibioottien yhdistelmadvalmisteet,
ATC-koodi: DO7CAO1

Vaikutusmekanismi
Terracort voiteella on sekd oksitetrasykliinin anti-infektiivinen etté hydrokortisonin anti-inflammatorinen
vaikutus.

Farmakodynaamiset vaikutukset
Oksitetrasykliini on tetrasykliineihin kuuluva Streptomyces rimosus -bakteerin metaboliatuote.
Oksitetrasykliini on ensisijaisesti bakteriostaatti, ja sen antimikrobinen teho perustuu proteiinisynteesin




estoon. Oksitetrasykliini on laajakirjoinen antibiootti, joka on tehokas erilaisten grampositiivisten ja
gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamien ihotulehdusten hoidossa.

Tetrasykliiniryhmén ladkkeilld on samanlainen antimikrobinen kirjo ja ristiresistenssi on tavallista.
Klininen teho ja turvallisuus

Hydrokortisoni on kortikosteroidi, jota lisimunuaisen kuori erittdd. Teho perustuu ensisijaisesti sen anti-
inflammatoriseen, antipruriittiseen ja vasokonstriktiiviseen vaikutukseen.

Thotulehdusten hoidossa Terracort voiteen hydrokortisoni helpottaa nopeasti oireita, kun taas antibiootin
vaikutus kohdistuu oireiden aiheuttajaan.

Paikallisesti hydrokortisonilla hoidettavissa ihotulehduksissa voiteen sisdltima oksitetrasykliini estia tai
parantaa jo syntyneet sekundaariset bakteerikomplikaatiot.

Allergiaihottumissa tulisi selvittdd ja eliminoida ruoan ja ympériston osuus. Allergian aiheuttajat tulisi
selvittdd ihotestilld tai muulla sopivalla menetelmilld. Potilaat, joilla on laajalle levinnyt ihottuma, on ehka
parasta hoitaa suun kautta annettavalla hydrokortisonilla.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Oksitetrasykliini
Saatavilla ei ole tietoa paikallisesti kiytetyn oksitetrasykliinin imeytymisesta.

Hydrokortisoni
Systeemisen imeytymisen asteen on todettu vaihtelevan, varsinkin hoidettaessa laajoja ihoalueita,

kaytettdessd okkluusiokddrettd sekd pitkdkestoisessa hoidossa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei oleellinen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Parafiini, nesteméiinen
Valkovaseliini.

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Siilytys

Sailytd alle 25 °C.



6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko
15 g alumiinituubi.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisohjeita.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Pfizer Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki

8. MYYNTILUVAN NUMERO

2345

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontimispdivimddrd: 13.10.1965

Viimeisimmdn uudistamisen pdivimddrd: 12.1.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

24.6.2024



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Terracort salva

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ett gram salva innehéller 30 mg oxitetracyklin (33,520 mg oxitetracyklinhydroklorid) och 10 mg
hydrokortison.

3. LAKEMEDELSFORM
Salva.

Mjuk, ljusgul, homogen salva.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Hudinfektioner av olika slag, sdésom ytliga eksem orsakade av bakterier och andra purulenta eksem,
pyoderma, bensér, irritation orsakad av solbranna och insektsbett samt under noggrann uppfoljning
inflammationer med tillhérande sma bréannskador eller sér.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering
Hudomradet rengdrs noggrant och ett tunt lager salva appliceras 2-3 génger per dygn. For att lindra

inflammationen kan effekten forstiarkas genom att tdcka behandlingsomradet med en steril kompress.

4.3 Kontraindikationer

Akut herpes simplex, kokoppor, vattkoppor, hudtuberkulos, kutana svampinfektioner, 6verkinslighet mot

4.4 Varningar och forsiktighet

Vid lokal anvdndning av kortikosteroider kan synstdrningar rapporteras. Vid symtom, sasom dimsyn eller
andra synstorningar, ska patienten remitteras till 6gonlikare for bedémning av eventuella orsaker till
symtomen. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom eller sillsynta sjukdomar, sdsom central serds
korioretinopati, som rapporterats efter lokal anvandning av kortikosteroider.



Anvindning av oxitetracyklin och andra antibiotika kan resultera i 6vervéixt av resistenta organismer,
framforallt av Candida samt stafylokocker. Darfor kravs uppfolining av patienten under behandlingen
med avseende pa denna risk. Om nya infektioner orsakade av bakterier eller svampar som inte svarar pa
behandling forekommer, ska behandling av dessa sittas in.

Om onskat svar inte uppnés snabbt ska behandlingen med denna kortikosteroid avbrytas tills infektionen
har behandlats med ett annat Iimpligt likemedel.

Likasa ska behandling med Terracort séttas ut och behandling med ett annat lampligt likemedel séttas in
vid férekomst av hudirritation under behandlingen.

Vid akuta purulenta eksem kan steroider forvirra infektionen genom att dolja dess symtom.

Vid svéra infektioner eller vid risk for progrediering till systemisk infektion krdvs oral anvandning av
tetracyklin samtidigt.

Terracort salva ska inte anvindas i eller runt 6gonen.

Pediatrisk population

Systemisk anvandning av tetracykliner under tandutveckling (andra halvan av graviditeten, under amning
och hos barn upp till sju &rs élder) kan leda till permanenta tandskador och forsenad skelettutveckling.
Tandemaljhypoplasi har ocksa rapporterats. Aven om dessa effekter inte 4r sannolika vid lokal
anvéindning av tetracykliner pa grund av den laga likemedelskoncentrationen, ska denna risk tas i
beaktande.

Vid behandling av omfattande hudomraden eller anvéndning av ocklusivt forband sker en dkad systemisk
absorption av kortikosterioder. Darfor krivs forsiktighet vid behandling av framfor allt barn och spadbarn.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Har inte férekommit.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Aven om inga biverkningar har observerats vid anviindning av lokala steroider under graviditet, har
sdkerheten inte fullstandigt kunnat faststéllas. Hos laboratoriedjur har exponering for kortikosteroider
under dréktighet, i vissa fall med tdmligen sma koncentrationer, orsakat 6kad forekomst av abnormiteter
hos nyfodda. Dérfor ska gravida kvinnor inte anvénda likemedel som tillhér denna grupp pa omfattande
hudomraden eller lingvarigt. Inga kontrollerade studier om lokal anvéndning av tetracykliner hos gravida
kvinnor har utforts. Systemisk anvindning av tetracykliner under graviditet har lett till fordr6jd
skelettutveckling och bentillvixt hos fostret. Likemedel som tillhér denna grupp ska anvéindas under
graviditet endast om den forvintade nyttan uppskattas dverviga de eventuella riskerna.

Amning

Det ér oként om lokala kortikosteroider utséndras i brostmjolk, men systemiska kortikosteroider utsdndras
1 brostmjolk och kan bl.a. orsaka tillvixthdmning hos barn. Det dr oként om lokala tetracykliner utséndras i
brostmjolk, men systemiska tetracykliner utsondras i brostmjolk.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvéinda maskiner

Terracort har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvinda maskiner.



4.8 Biverkningar

Vanligtvis tolererar huden hydrokortison och oxitetracyklin vil och inga biverkningar forekommer.
Allergiska reaktioner, sdsom kontaktdermatit, &r séllsynta men kan forekomma.

Antimikrobiella substanser i produkten kan orsaka allergisk sensibilisering av huden.

Sekundarinfektion: Bakteriella och mykotiska sekundirinfektioner har férekommit vid anvindning av
produkter som nnehaller steroider och antimikrobiella substanser.

Dimsyn har forekommit (ingen kdnd frekvens) (se dven avsnitt 4.4).

Risken for systemiska biverkningar orsakade av hydrokortison 4r minimal. Risken for lokala biverkningar
ar osannolik pa grund av de korta behandlingsperioderna.

I samband med anvéndning av lokala kortikosteroider och framfor allt vid anvéndning av ocklusivt forband
har foljande symtom férekommit: rodnad, klada, irritation, torr hud, follikulit, hypertrikos, akne,
hypopigmentering, perioral dermatit, allergisk kontaktdermatit, maceration av huden, sekundérinfektioner,
hudatrofi, stria och miliaria. Om dessa symtom forekommer ska anvidndning av Terracort avslutas.

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskférhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Vid 6verdosering ska anvindning av likemedlet avbrytas och symtomatisk och nddvéndig understodjande
behandling séttas in.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kortikosteroider, milda, i kombination med antibiotika,
ATC-kod: DO7CAO01

Verkningsmekanism
Terracort har badde antiinfektiv effekt av oxitetracyklin och antinflammatorisk effekt av hydrokortison.

Farmakodynamisk effekt

Oxitetracyklin dr en metabolit av bakterien Streptomyces rimosus och hér till tetracykliner. Oxitetracyklin
ar 1 forsta hand ett bakteriostatiskt &mne och dess antimikrobiella effekt baserar sig p4 himning av
proteinsyntes. Oxitetracyklin dr ett antibiotikum med brett spektrum och effektivt for behandling av
hudinfektioner orsakade av grampositiva och gramnegativa bakterier av olika slag.




Lakemedel tillhdrande tetracyklingruppen har ett likartat antimikrobiellt spektrum och korsresistens ar
vanligt.

Klinisk effekt och sékerhet
Hydrokortison &r en kortikosteroid som utsondras av binjurebarken. Effekten baserar sig i forsta hand pa
antiinflammatorisk, antipruritisk och vasokonstriktiv effekt.

Vid behandling av hudinfektioner ger hydrokortison som Terracort salva innehéller snabb symtomlindring,
medan antibiotikumets effekt riktar sig mot patogenen som orsakat symtomen.

Vid hudinfektioner som kan behandlas med lokal hydrokortison himmar eller liker oxitetracyklin som
salvan innehaller de sekundira bakteriekomplikationer som redan uppstétt.

Vid allergisk dermatit ska matens och miljons roll utredas och elimineras. Allergenet ska utredas med
hudtest eller annan lamplig metod. Inséttning av behandling med hydrokortison via munnen kan I6na sig for
patienter som har dermatit med omfattande spridning.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Oxitetracyklin
Det finns inga data om absorption av oxitetracyklin efter lokal anvindning.

Hydrokortison
Graden av systemisk absorption har konstaterats variera, framfor allt vid behandling av omfattande

hudomraden, anvindning av ocklusiva férband samt langvarig behandling.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Ej relevant.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Paraffin, flytande
Vaselin, vitt.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.



10
6.5 Forpackningstyp och innehall
15 g aluminiumtub.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Pfizer Oy

Datagrénden 4

00330 Helsingfors

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

2345

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 13.10.1965

Datum for den senaste fornyelsen: 12.1.2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

24.6.2024



