VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Hydrocortison 0,5 % emulsiovoide
Hydrocortison 1 % emulsiovoide
Hydrocortison 2,5 % emulsiovoide

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Hydrokortisoni 5 mg/g

Hydrokortisoni 10 mg/g

Hydrokortisoni 25 mg/g

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: Propyleeniglykoli 200 mg/g ja setyylialkoholi 60 mg/g.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Emulsiovoide
Valkoinen

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

o infektoitumattomat ekseemat, kuten allergiset ja toksiset kontaktiekseemat, atooppinen
ekseema, seborroinen ekseema, pesuekseema, vaippaihottuma

auringon polttamat

hydnteisten puremien ja pistosten drsyttdmén ihon hoito

psoriasiksen hoito herkésti kortikoidihoidolle reagoivilla alueilla (kuten taipeet ja kasvojen alue)
muut dermatiitit, jotka reagoivat I ryhmén steroideille.

4.2 Annostus ja antotapa

Voidetta levitetdén hoidettavalle ihoalueelle aluksi 1-3 kertaa pdivéssd. Oireiden lieventyessa riittda
tavallisesti voitelu kerran paivéssa.

4.3 Vasta-aiheet

infektoituneet ihottumat ilman asianmukaista bakteeri- tai sienildékitysta
ihon virusinfektiot (esim. Herpes simplex, vaccinia ja varicella)
ihotuberkuloosi

lueksen aiheuttamat thomuutokset

thohaavaumat, kuten sdéri- ja makuuhaavat

yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyviit varotoimet

Jos ihottuma on pahentunut tai pysynyt ennallaan kahden viikon kuluttua hoidon aloittamisesta,
potilaan tulee ottaa yhteys ladkariin.



Herkkid ihoalueita (esim. genitaalialueet, silmdnympérykset) hoidettaessa tulee noudattaa
varovaisuutta. Hydrokortisonin joutumista silmiin on varottava.

Pitkdaikainen, jatkuva ja runsas hydrokortisonin kéyttd etenkin herkilld ihoalueilla voi altistaa
systeemisille haittavaikutuksille (ks. kohta 4.8). Lapset ja idkkéét ovat alttimpia saamaan
haittavaikutuksia.

Acne rosacea ja perioraalinen dermatiitti voivat pahentua kortikosteroidien kayton yhteydessa.

Acne vulgariksen hoidossa voidaan tulehdusreaktio saada rauhoittumaan kortikosteroidi-voiteilla,
mutta hoidon paittyessd thomuutokset palaavat entistd voimakkaampina (rebound-iimio).

Hoidon aikana iholle voi ilmaantua sekundaari-infektio, joka vaatii asianmukaisen antimikrobihoidon
(ks. kohta 4.3).

Lievasti kohonnut lisimunuaisen kuorikerroksen toiminnan alenemisen riski on otettava huomioon
potilailla, joiden maksan toiminta on alentunut.

Nakohairiot

Systeemisten tai topikaalisten kortikosteroidien kdyton yhteydessi saatetaan ilmoittaa ndkohairidista.
Jos potilaalla esiintyy ndon himértymisen kaltaisia oireita tai muita ndkohdirioitd, potilas on ohjattava
siméaliddkarille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma tai harvinaiset
sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joista on ilmoitettu systeemisten tai topikaalisten
kortikosteroidien kdyton jilkeen.

Téama ladkevalmiste sisdltdd setostearyylialkoholia, setyylialkoholia ja propyleeniglykolia. Saattaa
aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa) ja ihodrsytysta.

Pediatriset potilaat

Hoidettaessa lasten ihoa laajoilta alueilta ja pitkid aikoja tulee mahdollisesti ilmenevien paikallisten ja
systeemisten haittavaikutusten riski ottaa huomioon.

Vaippaihottuman hoidossa on huomioitava vaipan hautovan vaikutuksen lisidvén lddkkeen
imeytymistd. Hydrocortison-voiteita ei pidd kéyttdé vaippaihottuman eikd yleensd mydskdan ohuiden
ithoalueiden hoitoon yhtdmittaisesti paivittdin kahta viikkoa pitempééd aikaa. Harvemmassa tai
satunnaisessa kdytossa ei ole samaa aikarajaa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutuksia paikallisesti annostellun Hydrocortisonin ja muiden Iddkeaineiden valilli eiole
raportoitu.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Eldinkokeissa on osoitettu, ettd kortikosteroidien systeeminen ja paikallinen kéyttd voi aiheuttaa
sikiovaurioita. Tamén 16ydoksen merkitystd ihmisilld ei ole todistettu. Valmistetta ei kuitenkaan tulisi
kéyttdd laajoilla ihoalueilla, suuria méérid eiké pitkid aikoja raskauden aikana.

Imetys

Hydrocortison-emulsiovoiteiden sisdltdima hydrokortisoni erittyy ihmisen rintamaitoon, mutta lapseen
kohdistuvat haittavaikutukset ovat terapeuttisilla annoksilla epdtodennikdisid ja voimakkuudeltaan



lievid. Hydrocortison-emulsiovoiteiden laaja-alaista ja pitkdaikaista kéyttdd imetyksen aikana ei
suositella. Lyhytaikainen ja suppea-alainen kiytto ei aiheuta vaaraa lapselle.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéiyttokykyyn

Hydrocortison-valmisteilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Paikallisesti kéytettyjen kortikosteroidien haittavaikutukset ovat teholuokasta ja annoksesta riippuvia.
Ulkoiseen kayttoon tarkoitetut kortikosteroideja sisdltdvit lddkevalmisteet jaetaan neljdén eri
vahvuusluokkaan: 1 Miedot, 11 Keskivahvat, III Vahvat, IV Erityisen vahvat. Hydrocortison-
emulsiovoiteet kuuluvat mietoihin kortikosteroidivalmisteisiin, joilla haittavaikutukset ovat erittdin
harvinaisia. Hoidettaessa laajoja alueita pitkdan, etenkin peitesidosta kdyttden, hydrokortisonin
imeytyminen saattaa lisdéntyd niin, ettd ilmenee systeemisid haittavaikutuksia.

Hydrokortisoni itsesséén tai voidepohjan aineosat voivat joillekin kayttdjille aiheuttaa
yliherkkyysreaktioita ja kontaktidermatiittia.

Haittavaikutusten yleisyysluokat on méiritelty seuraavasti:

Yleinen (> 1/100), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (< 1/1 000), tuntematon
(koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

Melko harvinainen Harvinainen Tuntematon
Umpieritys Lisdmunuaisten
toiminnan
heikkeneminen
Silméat Kaihi, glaukooma,
naon hdmértyminen
(ks. my0s kohta 4.4)
Tho ja Pitkdaikainen kaytto erityisesti herkilld Muita mahdollisia Yliherkkyysreaktiot,
ihonalainen |ihoalueilla (esim. simidnympérykset, kortikosteroidhoitoon | kontaktidermatiitti
kudos kasvot, kainalot, taipeet) voi aiheuttaa littyvid
epidermiksen ja dermiksen atrofiaa, joka haittavaikutuksia
ilmenee ihon ohentumisena ja ovat hypertrikoosi,
haurastumisena. My0s strioja (arpijuovia), | perioraalinen
teleangiektasioita (ihoverisuonten dermatiitti ja
laajentumia) ja verenpurkaumia voi hypopigmentaatio.

esiintya.

Sienitaudit, akne ja herpes simplex voivat pahentua hoidon yhteydessé (ks. kohdat 4.3 ja 4.4).

Hoidon aikana iholle saattaa ilmaantua sekundaari-infektio, joka vaatii asianmukaisen
antimikrobihoidon (ks kohdat 4.3 ja 4.4).

Vidrinkayttd voi johtaa haittavaikutusten esiintyvyyden lisdéntymiseen.

Epaillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tiarkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epaillyista

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:




www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Paikallisia kortikosteroideja kéytettdessd on dkillisen yliannostuksen vaara erittdin epdtodennikoinen.
Mahdollisten hitaasti kehittyvien paikallisten (esim. atrofia, striat) haittavaikutusten hoitona on
Hydrocortison-emulsiovoiteen kéytén lopettaminen.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Thonhoitoon kdytettivit kortikosteroidit; miedot kortikosteroidit (ryhméa
I), ATC-koodi: DO7AA02.

Hydrokortisoni eli kortisoli on elimiston térkein luonnollinen glukokortikoidi. Hydrokortisonilla on
samalla vain hyvin lievd mineralokortikoidivaikutus. Sen pdéasiallinen vaikutus on paikallinen anti-
inflammatorinen eli tulehdusta vidhentiva vaikutus. Silli on kuitenkin myds paikallista
immunosupressiivista ja jonkin verran liallista soluproliferaatiota vahentdvaa (antiproliferatiivista)
vaikutusta. Lisdksi hydrokortisoni vihentéa thon vetistysti ja kutinaa.

Hydrokortisonin anti-inflammatorinen vaikutus perustuu tulehduksen aikana vapautuvien
vasoaktiivisten aineiden, kuten kiniinien, histamiinin, lysosomaalisten entsyymien, prostaglandiinien,
leukotrieenien ja komplementin komponenttien muodostumisen ja vapautumisen vihentymiseen.
Kortikosteroidit vahentdvit solukalvojen permeabiliteettia ja estivit leukosyyttien ja makrofagien
migraatiota. Ne vihentdvit myos verisuonten permeabiliteettia, jolloin seerumin ekstravasaatio,
turvotus ja kutina vihenevit.

5.2 Farmakokinetiikka

Hydrokortisoni imeytyy ihon Epdisyesteen lipi passiivisen diffuusion avulla (pééosin
transepidermaalisesti mutta osin my0s transfollikulaarisesti). Imeytymiseen iholta vaikuttavat mm.
anatominen kohta, ihon kosteus ja thon lAmpétila. Imeytyminen vaihtelee suuresti eri thoalueiden
valilld. Paikallisesti annostellusta hydrokortisonista imeytyy késivarren iholta noin 1 %, pddnahasta
4 %, otsan iholta 7 %, kivespussin iholta 36 % ja siméluomista 40 %. Noin 90 % imeytyneesti
hydrokortisonista sitoutuu plasman albumiiniin ja kortikosteroideja sitovaan globuliiniin, joka on
glykoproteiini.

Kaikilla biologisesti aktiivisilla kortikosteroideilla on kaksoissidos 4,5-asemassa ja ketoniryhmi C3-
kohdassa. 4,5-kaksoissidoksen pelkistyminen, josta syntyy inaktiivinen yhdiste, voi tapahtua seka
maksassa ettd maksan ulkopuolisissa kudoksissa. Ketoniryhmén pelkistyminen voi tapahtua ainoastaan
maksassa. Pelkistyneet tuotteet konjugoituvat edelleen maksassa ja osin munuaisissa vesiliukoisiksi
sulfaattiestereiksi ja glukuronideiksi, jotka erittyvét sellaisenaan virtsaan. Muuttumattomana
hydrokortisonina virtsaan erittyy alle 1 % imeytyneesté lidkeaineesta. Erittyminen sappeen ja
ulosteisiin on merkityksetontd. Hydrokortisonin puolintumisaika plasmassa on noin 1,5 tuntia ja
jakaantumistilavuus 0,3 kg,

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei merkittavad uutta prekliinistd tutkimustietoa.


http://www.fimea.fi/

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Setyylialkoholi

Kolesteroli

Emulgoituva setostearyylialkoholi (tyyppi A)
Valkovaseliini

Parafiini, nesteméiinen

Propyleeniglykoli

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

0,5 % emulsiovoide: 2 vuotta.
1 % ja 2,5 % emulsiovoide: 3 vuotta.

6.4 Sailytys

Sdilytd alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Alumiinipurso, jossa polypropeenista valmistettu tulppa.
Pakkauskoot:

0,5 % emulsiovoide: 20 gja 50 g.

1 % emulsiovoide: 10 g, 20 g, 50 gja 100 g.

2,5 % emulsiovoide: 20 g, 50 gja 100 g.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6  Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kayttamdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orion Corporation

Orionintie 1
02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO
0,5 % emulsiovoide: 9393

1 % emulsiovoide: 2072
2,5 % emulsiovoide: 2073



9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

0,5 % emulsiovoide

Myyntiluvan myontamisen paivimaard: 10.12.1986
Viimeisimmadn uudistamisen paivimaara: 17.2.2006

1 % ja 2.5 % emulsiovoide

Myyntiluvan myontdmisen pdivdimadrd: 18.8.1965
Viimeisimman uudistamisen paivamaara: 17.2.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

12.6.2020



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Hydrocortison 0,5 % krim

Hydrocortison 1 % krim

Hydrocortison 2,5 % krim

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Hydrokortison 5 mg/g

Hydrokortison 10 mg/g

Hydrokortison 25 mg/g

Hjilpdmnen med kind effekt: Propylenglykol 200 mg/g och cetylalkohol 60 mg/g.

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kram
Vit

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

o icke-infekterade eksem, sdsom allergiska och toxiska kontakteksem, atopiskt eksem, seborroiskt
eksem, tvitteksem, blGjutslag

o solbrdnna

o behandling av irriterad hud orsakad av insektsbett eller insektssting

o behandling av psoriasis pa4 omradden som é&r kénsliga mot kortikosteroidbehandling (sasom veck
och ansiktsomradet)

o Ovriga dermatiter som reagerar pa steroider av grupp L.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Kramen appliceras p& hudomradet som ska behandlas 1-3 génger per dag till att bérja med. Da
symptomen lindras riacker applicering vanligtvis en ging per dag.

4.3 Kontraindikationer

infekterade eksem utan lamplig bakterie- eller svampmedicinering
hudens virusinfektioner (t.ex. Herpes simplex, vaccinia och varicella)
hudtuberkulos

hudféréndringar orsakade av lues

hudsar, sdsom ben- och liggsar



4.4 Varningar och forsiktighet

Om eksemet blivit vérre eller hillits likadant efter tvd veckor fran att behandlingen paboérjades, ska
patienten kontakta likare.

Vid behandling avkinsliga hudomraden (t.ex. genitalomraden, huden runt 6gonen) ska forsiktighet
iakttas. Man ska undvika att f4 hydrokortison i 6gonen.

Léngvarig, kontinuerlig och riklig anvindning av hydrokortison sérskilt pa kinsliga hudomraden kan
utsétta for systemiska biverkningar (se avsnitt 4.8). Barn och dldre patienter 4r mer benégna for
biverkningar.

Acne rosacea och perioral dermatit kan forvérras i samband med anvindningen av kortikosteroider.

Vid behandling av acne vulgaris kan inflammationsreaktionen lugnas ner med kortikosteroidkrédmer,
men di behandlingen avslutas dtervinder symptomen &nnu starkare (rebound-effekt).

Under behandlingen kan det uppkomma en sekundarinfektion p& huden, som kraver en lamplig
antimikrobiell behandling (se avsnitt 4.3).

En nagot 6kad risk for nedsatt binjurebarksfunktion ska tas i beaktande hos patienter med nedsatt
leverfunktion.

Synstdrningar
I samband med systemisk eller topikal anvindning av kortikosteroider kan det rapporteras om

synstorningar. Om det hos patienten forekommer symptom som liknar dimsyn eller andra
synstorningar, ska patienten hdnvisas till en 6gonlikare som utvirderar mojliga orsaker for
symptomen. Dessa kan vara katarakt, glaukom eller séllsynta sjukdomar, sdsom central serds
korioretinopati, som har rapporterats efter anvindning av systemiska eller topikala kortikosteroider.

Detta lakemedel innehaller cetostearylalkohol, cetylalkohol och propylenglykol. Kan ge lokala
hudreaktioner (t.ex. kontakteksem) och hudirritation.

Pediatrisk population

Risken for eventuella lokala och systemiska biverkningar ska beaktas dd man behandlar stora
hudomraden hos barn langvarigt.

Vid behandling av blojutslag ska man beakta blojans baddande effekt som dkar absorptionen av
lakemedlet. Hydrocortison-krdmer ska inte anvéndas for behandling av blojutslag och ofta nte heller

for behandling av tunna hudomréden oavbrutet dagligen i lingre 4n1i tva veckor. Samma
tidsbegransning géller inte for anvindning mer sillan eller slumpméssig anvindning.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Interaktioner med lokalt administrerad Hydrocortison och andra likemedel har inte rapporterats.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

I djurforsok har det pavisats att systemisk och lokal anvdndning av kortikosteroider kan orsaka

fosterskador. Betydelsen av denna upptickt har inte bevisats hos méanniskan. Preparatet ska trots allt
inte anvéndas pé stora hudomraden, i stora miangder eller ldnga tider under graviditeten.



Amning

Hydrokortison som Hydrocortison-krdmen innehéller utséndras i minniskans brostmjolk, men
biverkningarna som riktar sig mot barnet dr osannolika och milda med terapeutiska doser. Omfattande
och langvarig anvindning av Hydrocortison-krimen under amning rekommenderas inte. Kortvarig och
begransad anvindning orsakar ingen skada for barnet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Hydrokortison-preparaten har ingen eller férsumbar effekt pa formigan att framfora fordon och
anvianda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna av lokalt anvénda kortikosteroider dr beroende av effektklassen och dosen.
Lakemedelspreparat for utvértes bruk som innehéller kortikosteroider delas in i fyra olika
styrkeklasser: I Milda, IT Medelstarka, III Starka, IV Sarskilt starka. Hydrocortison-krdmerna tillhor
milda kortikosteroidpreparat vars biverkningar ar mycket séllsynta. Vid behandling av breda omraden
under en langre tid, sirskilt dd man anvinder férband, kan absorptionen av hydrokortison oka sa att
systemiska biverkningar uppstar.

Sjdlva hydrokortisonen eller ingredienserna for krimbasen kan orsaka 6verkénslighetsreaktioner och
kontaktdermatit for vissa anvéndare.

Biverkningarnas frekvensklasser r definierade enligt foljande:

Vanliga (> 1/100), mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100), séllsynta (< 1/1 000), ingen kénd frekvens
(kan inte berédknas fran tillgingliga data).

Mindre vanliga Sallsynta Ingen kind frekvens
Endokrina Forsvagad
systemet binjure funktion
Ogon Katarakt, glaukom,

dimsyn (se dven
avsnitt 4.4)

Hud och |Langvarig anvandning sdrskilt pA | Andra mdjliga Overkinslighetsreaktioner,
subkutan |kénsliga hudomréden (t.ex. huden |biverkningar associerade | kontaktdermatit
vavnad runt égonen, ansiktet, armhalor, med

veck) kan orsaka atrofi av kortikosteroidbehandling

epidermis och dermis, vilket ar hypertrikos, perioral

forekommer som tunnare och dermatit och

skorare hud. Aven strior hypopigmentering.

(bristningar), teleangiektasier
(utvidgning av hudens blodadror)
och hematom kan férekomma.

Svampsjukdomar, akne och Aerpes simplex kan forvirras i samband med behandlingen (se avsnitt 4.3
och 4.4).

Under behandlingen kan det uppkomma en sekundérinfektion pa huden som kréver lamplig
antimikrobiell behandling (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Missbruk kan orsaka en 6kad prevalens av biverkningarna.




Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Vid anvéindning av lokala kortikosteroider &r risken for plotslig 6verdosering mycket osannolik.
Behandlingen for eventuella lingsamt utvecklande lokala (t.ex. atrofi, strior) biverkningar ar avslutad
anvinding Hydrocortison-krdmen.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kortikosteroider for utvértes bruk; kortikosteroider, milt verkande (grupp
I), ATC-kod: DO7TAAO02.

Hydrokortison dvs. kortisol dr kroppens viktigaste naturliga glukokortikoid. Hydrokortison har
samtidigt endast en mycket mild mineralkortikoideffekt. Dess huvudsakliga effekt dr en lokal
antinflammatorisk effekt dvs. en effekt som minskar inflammation. Dessutom har hydrokortison
ocksa en lokal immunsuppressiv effekt, och en effekt som minskar en 6verflodig cellproliferation
(antiproliferativ effekt) en aning. Dessutom minskar hydrokortison hudens vitskande och klada.

Den antiinflammatoriska effekten av hydrokortison baserar sig pa en minskning av produktionen och
frigbrelsen av vasoaktiva &mnen, sdsom kininer, histamin, lysosomala enzymer, prostaglandiner,
leukotriener och komplementkomponenter under inflammationen. Kortikosteroider minskar
cellmembraners permeabilitet och hindrar leukocyters och makrofagers migration. De minskar ocksé
permeabiliteten av blodkarl, vilket gor att serumets extravasation, svullnad och klada minskar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hydrokortison absorberas genom hudens barridr genom passiv diffusion (huvudsakligen
transepidermalt men delvis dven transfollikuldrt). Absorptionen fran huden paverkas av bl.a.
anatomiska stillet, hudens fuktighet och hudens temperatur. Absorptionen varierar mycket mellan
olika hudomrdden. Av lokalt administrerat hydrokortison absorberas fran huden pa armen ca 1 %, frén
harbottnen 4 %, frdn huden p& pannan 7 %, frdn huden pa pungen 36 % och fran 6gonlocken 40 %.
Ungefir 90 % av absorberat hydrokortison binder sig till plasmans albumin och globulin, som binder
kortikosteroider och ar ett glykoprotein.

Alla biologiskt aktiva kortikosteroider har en dubbelbindning i 4,5-positionen och en ketongrupp i C3-
positionen. Reduktion av 4,5-dubbelbindningen, vilket leder till en inaktiv forening, kan ske bade i
levern och i vivnader utanfor levern. Reduktion av ketongruppen kan endast ske i levern. Reducerade
produkter konjugeras vidare i levern och delvis injurarna till vattenlosliga sulfatestrar och
glukuronider, som utsondras som siddana i urinen. Under 1 % av det absorberade likemedlet utsondras
i urinen som ofordndrat hydrokortison. Utsondring i galla och avforing ar obetydlig. Halveringstiden
for hydrokortison i plasman &r ungefér 1,5 timmar och distributionsvolymen 0,3 I’kg.


http://www.fimea.fi/

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Det finns inga nya betydande prekliniska forskningsdata.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
Cetylalkohol

Kolesterol

Cetostearylalkohol, emulgerande (typ A)
Vaselin, vitt

Paraffin, flytande

Propylenglykol

Vatten, renat

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

0,5 % kram: 2 ar.
1 % och 2,5 % kram: 3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminiumtub med en propp av polypropen.

Forpackningsstorlekar:

0,5 % kram: 20 g och 50 g.

1 % krdam: 10 g, 20 g, 50 g och 100 g.

2,5 % krdam: 20 g, 50 g och 100 g.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation
Orionvégen 1
FI-02200 Esbo
Finland



8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
0,5 % kram: 9393

1 % kram: 2072
2,5 % kram: 2073

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

0,5 % kridmen

Datum for det forsta godkdnnandet: 10.12.1986
Datum f6r den senaste fornyelsen: 17.2.2006

1 % och 2.5 % krimen

Datum for det forsta godkdnnandet: 18.8.1965
Datum for den senaste fornyelsen: 17.2.2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

12.6.2020



