VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Colifoam 100 mg/annos rektaalivaahto

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Hydrokortisoniasetaatti 100 mg/annos

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: propyleeniglykoli 200mg/annos, setyylialkoholi 1,8 mg/annos,
metyyliparahydroksibentsoaatti 1mg/annos, propyyliparahydroksibentsoaatti 0,1 mg/annos.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO

Rektaalivaahto

Valkea, hajuton aerosolivaahto.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Colitis ulcerosa, proctosigmoiditis.
4.2 Annostus jaantotapa

Annostus
Annosteluruiskullinen perésuoleen kerran tai kahdesti paivéassa.

Pediatriset potilaat
Ladkkeen pitkdaikaista kayttod ei suositella lapsille.

Antotapa
Ravista séiliota voimakkaasti ennen ruiskun tayttamistd. Veda ruiskun manta ylos ja pida sailiotd pystyasennossa

ruiskua tayttaessasi. Tayta ruisku vain tayttoviivaan asti. Ruiskuta sisélté perésuoleen pakkausselosteen ohjeiden
mukaisesti.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Paikallisia kontraindikaatioita intrarektaalisten steroidien kaytolle ovat obstruktio, abskessi, perforaatio,

peritoniitti, tuoreet intestinaaliset anastomoosit, laajat fistelit seké tuberkuloottiset, sieni-, bakteeri- tai
virusinfektiot.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Kasvun hidastumisen vuoksi kaikessa kortikosteroiditerapiassa tarpeellista yleistd varovaisuutta on noudatettava
myds Colifoam-hoidon yhteydessa, erityisesti hoidettaessa pienia lapsia.

Erityistd varovaisuutta on noudatettava vaikeissa taudin muodoissa, koska potilailla on alttius suolen seindman
perforaatiolle.



Diabetesta sairastavia potilaita hoidettaessa on huomioitava, etta insuliinin tai oraalisten diabeteslaékkeiden tarve
saattaa lisdéntya.

Myasthenia gravista sairastavien potilaiden kortikosteroidihoidon vakiinnuttaminen on tehtdva sairaalassa.

Kortikosteroidit voivat aiheuttaa verenpaineen nousua, suolan ja veden retentiota vereen ja liséantynyttad kaliumin
erittymista virtsaan. Vaikeaa syddmen ja/tai munuaisten vajaatoimintaa sairastavia potilaita on siksi tarpeen
seurata huolellisesti ja hypertensiota sairastavilla potilailla s&énndllinen verenpaineen seuranta on valttdmatonta.

Tat4 ladkevalmistetta ei saa kayttaa potilaille, joilla on ahdas- tai avokulmaglaukooma.

Systeemisen steroidien kéyton yhteydessa voi ilmetd mahdollisesti vaikeita psykiatrisia haittavaikutuksia.
Erityistd varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla on tai aiemmin on ollut vaikea mielialah&irio,
esim. masennus tai kaksisuuntainen mielialahdirié ja aiempi steroidipsykoosi.

Potilaita ei saa rokottaa eldvid taudinaiheuttajia siséltavilla rokotteilla kortikosteroidihoidon aikana.

Pitk&aikaista hoitoa saavia potilaita on tarkkailtava systeemisten vaikutusten varalta. Hoito on lopetettava
asteittain. Hoidon dkillista lopettamista on valtettava.

Systeemisesti tai topikaalisesti kaytettavien kortikosteroidien k&yton yhteydessa saatetaan ilmoittaa
nakoh&iridista. Jos potilaalla esiintyy oireita, kuten nd6n hadméartymista tai muita nakohdirioité, potilas on
ohjattava silmélaakarille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma tai harvinaiset
sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joista on ilmoitettu systeemisten tai topikaalisten
kortikosteroidien kéyton jalkeen.

Glukokortikoidit voivat aiheuttaa positiivisen tuloksen dopingtesteissé.

Propyleeniglykoli voi aiheuttaa ihodrsytysta. Setyylialkoholi voi aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim.
kosketusihottumaa). Metyyliparahydroksibentsoaatti ja propyyliparahydroksibentsoaatti voivat aiheuttaa
allergisia reaktioita (mahdollisesti viivastyneitd).

Vain ulkoiseen kayttoon.

4.5 Yhteisvaikutukset muide n lddkevalmisteiden kanssa sek& muut yhte isvaikutukset
Colifoamilla ei ole toistaiseksi raportoitu yhteisvaikutuksia.

Vaikuttavasta aineesta, hydrokortisonista, imeytyy ruoansulatuskanavasta enintaan 5 %. Systeemisesti annetulla
hydrokortisonilla tiedetdan olevan yhteisvaikutuksia seuraavien ladkevalmisteiden kanssa:

- Sydanglykosidit (kaliumvajeen aiheuttama glykosidin vaikutuksen lisé&ntyminen).

- Kaliumvajetta aiheuttavat aineet, esim. salureetit, amfoterisiini B (hypokalemian riski).

- Makrolidiantibiootit ja ketokonatsoli (kortikosteroidin puhdistuman vaheneminen).

- Diabetesladkkeet (verensokeria madaltavan vaikutuksen vaheneminen).

- Kumariinijohdokset (antikoagulanttivaikutuksen vaheneminen).

- Salisylaatit ja muut NSAID: (ruoansulatuskanavan verenvuotojen riskin suureneminen).

- Antiretroviraaliset la&keaineet (lisamunuaissuppression riski)

- Lahinngd CYP3A4:n, CYP3A5:n ja CYP3AT7:n kautta metaboloituvat aineet.

Yhteiskdyton CYP3A:n estajien kuten kobisistaattia sisaltavien valmisteiden kanssa odotetaan
suurentavan systeemisten haittavaikutusten riskida. Taéman yhdistelman kayttéa on véaltettava, ellei hyoty ole
suurempi kuin suurentunut systeemisten kortikosteroidihaittavaikutusten riski, jolloin potilaita on
seurattava systeemisten kortikosteroidihaittavaikutusten varalta.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Tietoja hydrokortisonin kaytostd raskauden aikana ei ole tai ne ovat rajallisia. Eldinkokeet ovat osoittaneet
lisaantymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Tata ladkevalmistetta tulee kayttaa raskauden aikana vain, jos se on
ehdottoman valttdamatonta. Aidin hoidosta saamia hyotyjd on punnittava huolellisesti sikidlle mahdollisesti



aiheutuvia riskeja vasten. Hydrokortisonia ei saa kayttaa raskauden aikana laajamittaisesti eli suurina méaarina tai
pitkid ajanjaksoja.

Imetys
Hydrokortisoni erittyy didinmaitoon. Tata laédkevalmistetta ei pidd kayttdd imetyksen aikana. Muussa tapauksessa

imetys on keskeytettava.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Colifoam-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset ovat erittdin harvinaisia kaytettdessa Colifoamia, mutta jatkuva pitkakestoinen kéaytté voi
aiheuttaa ongelmia joillekin potilaille, varsinkin jos ladkkeen kdyttdohjetta ei ole noudatettu.

Haittavaikutukset on lueteltu seuraavassa elinjarjestelmien ja yleisyyden mukaan luokiteltuina. Haittavaikutusten
yleisyys on madritelty seuraavasti:

Hyvin yleinen (> 1/10)

Yleinen (> 1/100, < 1/10)

Melko harvinainen (= 1/1 000, < 1/100)

Harvinainen (= 1/10 000, <1 /1 000)

Hyvin harvinainen (< 1/10 000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riit4 arviointiin)
Infektiot

Tuntematon: Heikentynyt vastustuskyky infektioita vastaan*

Immuunijérjestelma
Harvinainen: Kasvojen, kaulan ja vartalon turvotus (angioedeema)
Tuntematon: Y liherkkyysreaktiot mukaan lukien anafylaktiset reaktiot

Silmét
Tuntematon: Naon hamartyminen (ks. myos kohta 4.4)

Ruoansulatuselimistd
Tuntematon: Proktalgia, epamiellyttavét tuntemukset perdaukossa ja perasuolessa

Iho ja ihonalainen kudos

Harvinainen: Purppuranpunaisia taplid tummalla iholla, kasvojen karvoittuminen naisilla

Tuntematon: Allerginen dermatiitti, urtikaria, ihoreaktiot (paikalliset, yleistyneet), kuten rakkulat, kutina ja
ihottuma

Sukupuolielimet ja rinnat
Harvinainen: Kuukautisten odottamaton loppuminen

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Harvinainen: Paikallinen &rsytys
Tuntematon: Antopaikan reaktiot, kuten punoitus, kirvely, kuivuus

Taman ryhman laékeaineet voivat aiheuttaa systeemisia haittavaikutuksia (kuten Cushingin oireyhtymaa,
heikentynyttd vastustuskykya infektioita vastaan®), erityisesti pitkdaikaiskayttssa ja jos ladkettad ei kaytetd
ohjeiden mukaisesti. Kéytettdessa valmistetta oikealla annoksella paikallista antoreittid systeemisten
haittavaikutusten riski on paljon vahdisempi kuin systeemisessa kaytossa.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&a ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisista ladkevalmisteen epdillyista haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa laékevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetaan ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista seuraavalle taholle:
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4.9 Yliannostus

Rektaalisen antoreitin vuoksi yliannostuksen riski on vah&inen. Colifoamin liiallinen kéyttd voi johtaa
haittavaikutusten pahenemiseen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhméa: Suolistotulehdusten la&kkeet, paikallisesti vaikuttavat kortikosteroidit, ATC-koodi:
AQ7EAQ2

Vaikutusmekanismi

Paikallisesti kaytettyjen steroidien kaytt haavaisen paksusuolitulehduksen, proktosigmoidiitin ja granulaarisen
proktiitin hoidossa tunnetaan hyvin. Hydrokortisoniasetaatilla on anti-inflammatorista vaikutusta, joka perustuu
ainakin osittain steroidireseptoriin sitoutumiseen. Silld on solukalvoja sulkeva vaikutus, ja se estaa neutrofiilien ja
makrofagien kertymistd tulehdusalueelle. Lisdksi se estdd valkosolujen ja syéttdsolujen migraatiota kudokseen,
estéd imukudoksen toimintaa ja sidekudoksen sekundaarireaktiota (antiproliferatiivinen, turvotusta estava
vaikutus).

5.2 Farmakokinetiikka

Paikallisesti kaytetty steroidi vaikuttaa pééasiallisesti paikallisesti. Perdsuoleen annetun hydrokortisoniasetaatin
hyotyosuus vaihtelee terveilld tutkittavilla valilla 2—3 % ja potilailla Valilla 4-5 %.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Elaimillda tehdyt tutkimukset ovat osoittaneet mahdollisen yhteyden paikallisesti kéytettavien kortikosteroidien ja
sikion poikkeavuuksien, mukaan lukien kitalakihalkion ja sikidaikaisen kasvun hidastumisen, vélilla. Taman
havainnon merkitysta ihmisille ei ole vahvistettu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Propyleeniglykoli

Etoksistearyylialkoholi
Polyoksietyleeni-10-stearyylieetteri
Setyylialkoholi
Metyyliparahydroksibentsoaatti
Propyyliparahydroksibentsoaatti
Trietanoliamiini

Puhdistettu vesi

Hiilivety-ponneaine (isobutaani ja propaani)

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika
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3 vuotta

6.4 Sailytys

Painesailio, joka siséltdd herkasti syttyvaa ponneainetta. Suojattava auringon valolta ja yli 50 °C lampdtilalta. Ei
saa kayttda avotulen laheisyydessa. Pidettdva poissa sytytyslahteiden laheisyydesta - ei saa tupakoida. Pakkausta
ei saa kayton jalkeenk&én puhkaista eikd havittdd polttamalla.

Sailyta alle 25°C. Al4 sdilyta jadkaapissa.

6.5 Pak kaustyyppi ja pakkauskoko

Painesailio, jota kdytetdan ruiskulla annosteltavan rektaalivaahdon muodostamiseen.

Pakkauskoko: 20,8 g.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Meda Oy

Vaisalantie 4
02130 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

8625

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontamisen paivamaaré: 18.1.1984

Viimeisimman uudistamisen paivamaara: 14.11.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

13.7.2017



