Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Pimafucort voide
hydrokortisoni/natamysiini/neomysiini

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tiimén Lilikke en kiyttimisen, silla se sisaltai

sinulle tirkeiti tietoja.

Kaytd tata ladkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ladkéri, apteekkihenkilokunta tai

sairaanhoitaja on neuvonut.

- Sailytd tima pakkausseloste. Saatat tarvita sitd my6hemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. TAma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tisséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4

- Kéaanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 7 péivén jilkeen tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Pimafucort on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytdt Pimafucort-valmistetta
Miten Pimafucort-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Pimafucort-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tictoa
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1. Miti Pimafucort on ja mihin sita kiyte tiéin

Pimafucort on ulkoiseen kayttoon tarkoitettu mietoa, [-ryhmédn kortikosteroidia, sienilddkettd ja antibioottia
sisdltiva yhdistelmivalmiste, joka lievittdd kutinaa seki bakteeri- ja sienitulehduksia.

Valmistetta kiytetddn ihon bakteeri- ja hiivasieni- tai sienitulehdusten (sekainfektioiden) lyhytaikaiseen hoitoon.

Pimafucort voiteen voidepohja on rasvainen, minkd takia se soveltuu kuivien ja hilseilevien ihottumien hoitoon.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Pimafucort-valmis tetta

Ali kiyti Pimafucort-valmiste tta

- jos olet allerginen vaikuttaville aineille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- virusten tai loiseliinten aiheuttamien ihottumien hoitoon

- ihottumiin, joiden aiheuttajana on pelkdstdédn bakteeri, sieni tai hiiva

- akneen

- (palo)vammoihin

- haavoihin eiké ihottumiin, jotka saattavatolla seurausta aikaisemmasta kortikosteroidihoidosta

- ulkokorvantulehduksen hoidossa, mikili tirykalvo on puhjennut.

Varoitukset ja varotoimet
Pimafucort-valmistetta levitettdessé on viltettdva valmisteen joutumista silmiin eikd sitd saa levittdd silmaluomiin.

Ladkarin puoleen on kddnnyttiva, mikdli valmistetta aiotaan kéyttda peitesiteen alla, laajoilla ihoalueilla tai lapsille.

Pitkdaikaista kayttod seké levitystd haavoihin tai vahingoittuneelle iholle on véltettdva. Jos thottuma pahenee yhden
tai useamman viikon kdyton jilkeen, on kddnnyttiva ladkarin puoleen.

Ota yhteyttd ladkdriin, jos sinulla esiintyy ndon himéartymistd tai muita nakohairioita.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Pimafucortia.



Muut Liéike valmisteet ja Pimafucort
Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kayttad
muita lddkkeitd.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ldakariltd tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Pimafucort-valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn eiole olemassa tutkimuksia, mutta
Pimafucort-valmistetta kiytettdessd eiole odotettavissa vaikutusta néihin.

3. Miten Pimafucort-valmis tetta kiytetiin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin 1adkari, apteekkihenkilokunta tai
sairaanhoitaja on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Pimafucort-valmistetta levitetdén ohuelti ihottuma-alueelle 2-4 kertaa péivissa. Levittdmisen jilkeen voidaan ihoa
kevyesti hieroa.

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

Pimafucort-valmisteen levittimisen jilkeen saattaa ihottuma aluksi hieman paheta. Hoidon keskeyttiminen télloin
ei kuitenkaan yleensé ole aiheellista.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Kosketusihottuma (joskus allergiaan littyvd). Pitkdaikainen kdyttd saattaa aiheuttaa ihon ohenemista ja ruusufinnin
kaltaisia muutoksia kasvojen iholle (punoitus, ndpyt). Na6n himartyminen (esiintymistiheys tuntematon, ei voida
arvioida saatavilla olevan tiedon perusteella).

Pitkdaikainen kaytto suurille ihoalueille, kdyttd peittositeen alla tai kiytto lapsille lisdéd haittavaikutusten riskid.
My®s riski, ettd lddke vaikuttaa muualle elimistoon, lisdéntyy.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myo6s sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

5.  Pimafucort-valmisteen siilyttiminen
Séilytd alle 25 °C.
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

AlA kiiyti titd Bikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin “Kiyt. viim.” jilkeen. Viimeinen
kéyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.


http://www.fimea.fi/

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdiméattomien lddkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Lisdtietoja voivat antaa ladkari tai lidkkeen luovuttanut apteekki.
Mikéli valmisteessa on jotakin huomauttamista, valmiste tidytyy palauttaa sithen apteekkiin, josta se on luovutettu.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Pimafucort sisiltia

- Vaikuttavat aineet ovat 10 mg hydrokortisonia (mieto kortikosteroidi), 10 mg natamysiinid (sienilidke) seka
3,5 mg neomysiinid (antibiootti).

- Muut aineet ovat Plastibase 50 W (= nesteméinen parafiini + polyetyleeni).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen/kellertédvd voide

Pakkauskoko: 30 g alumiinituubi
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
LEO Pharma A/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Tanska

Valmis taja
Temmler Italia S.r.l, Carugate (MI), Itaka

Lisétietoja valmisteesta antaa myyntiluvan haltijan edustaja:
LEO Pharma Oy, Vantaa, Puh. 020 721 8440.

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.8.2024



Bipacksedeln: Information till anvindaren
Pimafucort salva
hydrokortison/natamycin/neomycin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller information
som ir viktig for dig.

Anviénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din likare,

apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Vinddig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

- Dumaste tala med likare om du inte mar battre eller om du mér sdmre efter 7 dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Pimafucort dr och vad det anviands for

Vad du behover veta mnan du anvinder Pimafucort
Hur du anviander Pimafucort

Eventuella biverkningar

Hur Pimafucort ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Pimafucort iar och vad det anvinds for

Pimafucort dr ett kombinationspreparat for utvirtes bruk, som innehéller en mild kortikosteroid (grupp I), ett medel
mot svampinfektion och ett antibiotikum. Det lindrar klada samt bakterie- och svampinfektioner.

Pimafucort anviands for kortvarig behandling av bakterie- och jastsvamp- eller andra svampinfektioner
(blandinfektioner) pa hud.

Pimafucort salva har en fet salvbas, varfor den lampar sig for behandling av torra och fjallande eksem.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Pimafucort

Anvind inte Pimafucort:

om du &r allergisk mot aktiva substanser eller ndgot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)
vid eksem orsakade av virus eller parasitdjur

vid eksem orsakade av endast bakterier, svamp eller jastsvamp

vid akne

pa (brann)skador

pé sar eller eksem som mojligen ar en foljd av tidigare kortikosteroidbehandling

vid behandling av extern otit om trumhinnan ar perforerad.

* oKX K K X X ¥

Varningar och forsiktighet
Undvik att fa preparatet i 6gonen. Pimafucort far inte anvdndas pa 6gonlocken.

Kontakta likare fore anvindning av preparatet under tickande forband, pé stora hudomraden eller pé barn.

Langvarigt bruk samt anviandning pa sar eller pa skadad hud skall undvikas. Skulle eksemet forvérras efter en eller
flera veckors anvéindning, bor likare kontaktas.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvidnder Pimafucort.



Andra lakemedel och Pimafucort

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan téinkas anvdnda andra
likemedel.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller
apotekspersonal mnan du anvinder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det finns inga studier 6ver Pimafucorts inverkan pé formagan att kora bil eller anvianda maskiner, men anvandning
av Pimafucort forvéntas inte ha ndgon paverkan.

3. Hur du anvander Pimafucort

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

Pimafucort pastrykes i ett tunt lager pd eksemomradet 2-4 ginger dagligen. Efter pastrykningen kan huden
masseras latt.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan Pimafucort orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte i dem.

Efter pastrykning av Pimafucort kan eksemet forst forvérras nagot. Detta brukar dock inte leda till att behandlingen
behdver avbrytas.

Foljande biverkningar har rapporterats:

Kontakteksem (ibland i samband med allergi). Langvarigt bruk kan orsaka att huden blir tunnare och ge
hudférandringar som liknar rosenfinnar (rodnad, finnar). Dimsyn (ingen kidnd frekvens, kan inte berdknas fran
tillgdngliga data).

Vid behandling av stora hudomraden under lang tid, vid behandling med tickforband eller vid behandling av barn
oOkar risken for biverkningar. Risken att likemedlet paverkar andra delar av kroppen okar ocksa.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven biverkningar som inte nimns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet FIMEA
Biverkningsregistret
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5. Hur Pimafucort ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter “Utg.dat.” Utgangsdatumet &dr den sista dagen i
angiven manad.


http://www.fimea.fi/

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar like medel
som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder dr till for att skydda miljon.

Ytterligare uppgifter fas fran lakare eller apotek.
Vid reklamation maste preparatet aterforas till det apotek, dir det har uthdimtats.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

* De aktiva substanserna ér hydrokortison (mild kortikosteroid) 10 mg, natamycin (medel mot svamp) 10 mg
samt neomycin (antibiotikum) 3,5 mg.

* Ovriga innehallsimnen ir Plastibase 50 W (flytande paraffin + polyetylen).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit/gulaktig salva

Forpackningsstorlek: 30 g aluminiumtub

Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for fors:ljning
LEO Pharma A/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Danmark

Tillverkare
Temmler Italia S.r.L, Carugate (MI), Italien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta likemedel:
LEO Pharma Oy, Vanda, Tel. 020 721 8440

Denna bipacksedel dndrades senast 27.8.2024



