Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Bucort 0,1 % emulsiovoide
hydrokortisonibutyraatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidlikkeen kayttamisen, silla

se sisiltda sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kidnny lddkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

- Tédmai ladke on maaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Bucort on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Bucort-emulsiovoidetta
Miten Bucort-emulsiovoidetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Bucort-emulsiovoiteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SNk L=

1. Miti Bucort on ja mihin siti kiyte tiin

Bucort-emulsiovoidetta kiytetddn monenlaisiin thon allergisiin ja tulehduksellisiin sairaustiloihin. Bucort-
emulsiovoidetta kiytetddn myds psoriasiksen ja erdiden muiden pitkdaikaisten ihottumien hoidossa.

Hydrokortisonibutyraatti on keskivahva paikalliskortikosteroidi, jonka tulehdusta rauhoittava vaikutus
iholla on kohtalaisen voimakas. Se vihentdé kutinaa, punoitusta ja turvotusta, seké hidastaa vihdisessé
médrin liallista thon pintakerroksen uusiutumista.

Ulkoiseen kayttoon tarkoitetut, kortikosteroideja siséltévit lddkevalmisteet jaetaan neljaén eri
vahvuusluokkaan: I Miedot, II Keskivahvat, III Vahvat, IV Erityisen vahvat. Bucort-emulsiovoide
kuuluu vahvuushuokkaan II Keskivahvat.

Hydrokortisonibutyraattia, jota Bucort-emulsiovoide sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myo6s muiden kuin
tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit Bucort-emulsiovoidetta

Ali kiiyti Bucort-emulsiovoidetta

- jos olet allerginen hydrokortisonibutyraatille tai timén Ilddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on virusten, bakteerien ja sienten aiheuttamia ihoinfektioita, kuten markarupi, ruusu,
herpes, vesirokko, vyoruusu, syylit, ontelosyylit, kupan aiheuttamia ihomuutoksia,
ihotuberkuloosia tai ihon sienitauteja

- jos sinulla on ihohaavaumia, kuten séiri- ja makuuhaavoja



- jos sinulla on ruusufinni tai suunympérysihottuma
- alle vuoden ikéiselle lapselle, jolla on ihottumaa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kidytdt Bucort-emulsiovoidetta

- jos havaitset ihon ohenemista hoitoalueella

- jos hoidettu ihoalue artyy

- jos sinun tarvitsee levittdd valmistetta laajalle thoalueelle, thotaipeisiin tai peittositeen alle

- jos kdytit Bucort-emulsiovoidetta lapselle, silld pitkdaikainen kortikosteroidihoito saattaa hiirita
lasten pituuskasvua ja kehitysta.

Jos oireet pahenevat tai ne eivét parane 2—4 viikossa, keskustele asiasta ladkéirin kanssa.

Kortikosteroidien kayttod herkilld thoalueilla, kuten sukupuolielimet ja silmdnymparykset, on viltettdva.
Valmistetta ei saa joutua silmien sidekalvoille eikd korvakaytavin.

Ota yhteyttéd ldékariin, jos sinulla esiintyy nddn himértymisté tai muita ndkohéirioita.

Pitkdaikaista jatkuvaa paikallishoitoa pitdisi mahdollisuuksien mukaan vilttdéd etenkin lapsilla.
Pikkulapsilla vaippa voi lisdtd imeytymistd. Kaytto alle 1-vuotiaille lapsille ei ole suositeltavaa.

Pitkdaikainen paikallishoito etenkin herkilld thoalueilla, kuten kasvoissa ja taipeissa, voi johtaa oireiden
voimistumiseen hoidon lopettamisen jilkeen (paikallinen steroidivieroitusoireyhtymé). Vaikeissa
tapauksissa vieroitusoireet voivat imetd ihotulehduksena, johon liittyy voimakasta punoitusta, pistelyd ja
polttelua, ja joka voi levitd alkuperéisen hoitoalueen ulkopuolelle. Ota yhteyttd lddkariin, jos oireet
uusiutuvat muutamien paivien tai viikkojen kuluessa hoidon lopettamisen jilkeen.

Ota yhteyttd lddkériin, jos sinulla ilmenee Cushingin oireyhtymén oireita (mm. kuukasvoisuus™).
Ladkari voi talloin harkita hoidon lopettamista véhitellen tai ladkkeen vaihtamista. Hoidon #killinen
lopettaminen voi johtaa lisamunuaisten toiminnan heikkenemiseen.

Kortikosteroidit voivat peittdd, aktivoida tai pahentaa ihoinfektion oireita. Jos ihottuma-alue tulehtuu, on
aiheellista kiyttdd sopivaa mikrobilddkettd. Tulehduksen levidminen vaatii Bucort-hoidon lopettamista.

Hoidettaessa pitkdan, suurilla annoksilla, laajoja ihoalueita, rikkoutuneita ihoalueita tai kdytettdessi
peitesidoksia, hydrokortisonibutyraatin imeytyminen saattaa lisdantya siten, etté se aiheuttaa
lisamunuaisten toiminnan heikkenemistd, Cushingin syndroomaa, diabetesta, verenpaineen nousua,
luukatoa ja lapsilla kasvun hidastumista.

Muut ldéike valmisteet ja Bucort-emulsiovoide
Kerro lddkérille, jos parhaillaan kéytit, olet dskettidin kiyttanyt tai saatat kayttdd muita ladkkeita.

Mitéén haitallisia yhteisvaikutuksia ei tunneta.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lAdkkeen kiyttoa.

Bucort-emulsiovoidetta ei saa kdyttidd laajoilla ihoalueilla, suuria méérid eikd pitkid aikoja raskauden
aikana. Eldinkokeissa on osoitettu, ettd kortikosteroidien kdytto voi aiheuttaa sikidvaurioita. TAmén
loydoksen merkitystd ihmisilld ei ole todistettu. Lyhytaikainen ja suppean ihoalueen hoito Bucort-
emulsiovoiteella on mahdollista raskauden aikana.



Bucort-emulsiovoiteen siséltima hydrokortisonibutyraatti erittyy ihmisen rintamaitoon. Bucort-
emulsiovoiteen laaja-alaista ja pitkdaikaista kdyttod imetyksen aikana ei suositella. Lyhytaikainen ja
suppean ihoalueen hoito ei atheuta vaaraa lapselle. Jos Bucort-emulsiovoidetta kdytetdan imetyksen
aikana, sitd ei saa levittdé rintojen iholle, jotta viltetidn imevidisen tahaton altistuminen ldékeaineelle.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Bucort-emulsiovoiteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.

Bucort-emulsiovoide siséltia setostearyylialkoholia ja bentsyylialkoholia
Tama lddkevalmiste sisidltdd setostearyylialkoholia (tyyppi A), joka saattaa aiheuttaa paikallisia
ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).

Tama lddkevalmiste sisdltdd 10 mg bentsyylialkoholia per 1 g voidetta, joka vastaa 10 g/kg.
Bentsyylalkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita seké lievdé paikallisérsytysté.

3. Miten Bucort-emulsiovoide tta kiyte tiéin

Kayta tatd ldkettd juuri siten kuin laékéri on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Bucort-emulsiovoiteen annostus on yksilollinen. Ladkari miaraéd sinulle sopivan annostuksen seké
hoidon keston.

Bucort-emulsiovoidetta tulee levittdd vain hoidettaville thoalueille.

Bucort-emulsiovoidetta ei pidd kédyttda avohaavoihin tai hiertymiin. [hottumaan tullut rikkouma tai
raapiuma ei kuitenkaan ole este valmisteen kiytolle. Hoidettaessa laajoja ihoalueita on noudatettava
varovaisuutta. Kayttod herkilld ihoalueilla, kuten sukupuolielimet tai silmanympérykset, on véltettava.
Valmistetta ei saa joutua silmiin glaukoomavaaran vuoksi (silmédnpainetauti) eikd myoskddn suuhun.

Paikalliskortikosteroidien tulehdusta lievittdva vaikutus voi heikentyd yhtdjaksoisessa kdytossd. Bucort-
hoito on syyti lopettaa ihottuman rauhoittuessa ja lopetus tulee tehdé tarvittaessa asteittain, jotta
viltettiisiin dkillisestd hoidon keskeytymisestd mahdollisesti aiheutuva ihottuman paheneminen.

Kaytto lapsille ja nuorille
Kuten aikuisille. Pitkdaikaista hoitoa tulee vilttda. Pikkulapsille ei suositella yli 7 pdivda kestdvaad hoitoa.

Jos kiytit enemmin Bucort-emulsiovoide tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkéariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Bucort-emulsiovoiteen yliannostus on epatodennékdinen. Pitkdaikainen keskivahvan
kortikosteroidivoiteen kdyttd voi johtaa thon ohenemiseen, erityisesti lnonnostaan ohuilla ihoalueilla
(kasvoissa, kainaloissa, kimmenselissé ja nivustaipeissa) sekd lasten ja ifikkéiden iholla. Oikein
kéaytettynd Bucort-emulsiovoide on turvallinen.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kdytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.



Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

- pitkdaikaisesta kdytostd aiheutuva ihon oheneminen, mikd ilmenee ihon haurastumisena erityisesti
herkilld ihoalueilla, esim. silmédnympérykset, kasvot, kainalot, taipeet

- arpijuovat, ihoverisuonten laajentumat, verenpurkaumat

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000.:sta):
- lisimunuaisten toiminnan heikkeneminen
- hydrokortisonibutyraatin ja/tai voidepohjan aineosien aiheuttama kosketusallergia

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- ihottuman paheneminen keskeytettéessa pitkékestoinen hoito

- Cushingin oireyhtymén oireet (esim. pyoristyneet kasvot (kuukasvot”), lihasten surkastuminen,
luukato, kohonnut verenpaine ja erilaiset psyykkiset oireet) ja lapsilla kasvun hidastuminen

- kohonnut silmédnpaine, harmaakaihi, glaukooma

- nadn hamértyminen

- akne, pigmenttihdirio, thokarvojen likakasvu, suunympérysihottuma, ruusufinni, hidastunut haavan
paraneminen, steroidiriippuvuus, lopetusoireet (ihotulehdus, johon liittyy voimakasta punoitusta,
pistelyd ja polttelua ja joka voi levitd alkuperdisen hoitoalueen ulkopuolelle).

Vidrinkayttd voi johtaa haittavaikutusten esiintyvyyden lisidntymiseen. Ks. kohta 2.

Steroideihin liittyvit vieroitusoireet

Pitkdaikaisen hoidon keskeyttdminen saattaa johtaa vieroitusoireisiin, jolloin voi ilmeti joitakin tai kaikkia
seuraavista: thon punoitusta, joka voi levitd alkuperdisen hoitoalueen ulkopuolelle, polttelua tai pistelya,
voimakasta kutinaa, thon kesimistd, vuotavia méarkarakkuloita.

Haittavaikutuksis ta ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. TAimé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

5. Bucort-emulsiovoiteen siilyttiminen
Sailyté jidkaapissa (2 °C-8 °C).
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ali kiiytd titd [dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopiivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

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

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa


http://www.fimea.fi/

Miti Bucort siséltai

- Vaikuttava aine on hydrokortisonibutyraatti, jota on 1 mg grammassa voidetta.

- Muut aineet ovat setyylipalmitaatti, emulgoituva setostearyylialkoholi (tyyppi A),
sorbitaanistearaatti, keskipitkdketjuiset triglyseridit, natriumsitraatti, sitruunahappomonohydraatti,
bentsyylialkoholi ja puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Bucort on valkoinen emulsiovoide. Pakkauskoot: 20 g, 50 g ja 100 g.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8

20360 Turku

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.6.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren

Bucort 0,1 % Kkram
hydrokortisonbutyrat

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

inne haller information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Bucort ar och vad det anviands for

2. Vad du behover veta innan du anvinder Bucort
3. Hur du anviander Bucort

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Bucort ska forvaras

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
1. Vad Bucort ar och vad det anvénds for

Bucort-krdm anvéinds mot flera olika allergiska och inflammatoriska sjukdomstillstdnd i huden. Bucort-
krdm anvéinds dven for behandling av psoriasis och vissa andra langvariga eksem.

Hydrokortisonbutyrat ar en medelstark lokalt verkande kortikosteroid, vars inflammationsddmpande
effekt pd huden &dr ganska kraftig. Den lindrar klada, rodnad och svullnad samt dimpar en aning en
alltfor kraftig fornyelse av cellvivnaden i 6verhuden.

Kortikosteroidpreparat for utvirtes bruk indelas efter styrka i fyra klasser: [ Milda, I Medelstarka, I11
Starka, IV Extra starka. Bucort-krdm tillhér klassen II Medelstarka.

Hydrokortisonbutyrat som finns 1 Bucort-krim kan ocksé vara godkind for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Bucort

Anvind inte Bucort

- om du &r allergisk mot hydrokortisonbutyrat eller ndgot annat innehdllsémne i detta likemedel
(anges iavsnitt 6)

- om du har virus-, bakterie- eller svampinfektioner i huden, sdsom svinkoppor, ros, herpes,
vattkoppor, biltros, vartor, mollusker, hudférandringar férorsakade av syfilis, hudtuberkulos eller
svampinfektioner i huden

- om du har sarnader i huden sasom bensér eller liggsar

- om du har ansiktsros eller utslag kring munnen

- hos barn under 1 ar som har utslag.



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Bucort-krdm

- om du mérker att huden fortunnas pa det behandlade omradet

- om det behandlade hudomrédet irriteras

- om du behdver breda ut preparatet pé stora hudomraden, i hudveck eller under
ocklusionsforband

- om du anvidnder Bucort hos barn, eftersom langvarig kortikosteroidbehandling kan rubba
langdtillvixten och utvecklingen hos barn.

Om symtomen inte forbéttras inom 2—4 veckor eller om de blir simre kontakta ldkare.

Anvandning av kortikosteroider speciellt pa kidnsliga hudomraden, sdsom konsorgan och omradet kring
Ogonen, ska undvikas. Preparatet far inte hamna péa 6gonens bindhinnor eller i 6rongéngarna.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Langtidsbehandling med lokal kortikosteroid ska undvikas speciellt hos barn. Hos smébarn kan blojan
Oka absorptionen. Anvandningen hos barn under 1 ar rekommenderas inte.

Langvarig lokalbehandling, speciellt pa kidnsliga hudomraden, sdsom ansiktet eller bojveck, kan leda till
forsdmring av symtomen efter avslitad behandling (lokalt steroidabstinenssyndrom). I svara fall kan
abstinenssymtom upptréda i form av hudinflammation som forknippas med kraftig rodnad, stickande
och brinnande kinsla och som kan sprida sig utanfor det ursprungliga behandlingsomradet. Kontakta
lakare om symtomen aterkommer inom négra dagar eller veckor efter avslutad behandling.

Kontakta likare om du utvecklar symtom pé Cushings syndrom (bl.a. ”manansikte”). Lékaren kan da
Overviga att gradvis avsluta behandlingen eller att byta likemedel. Plotsligt avbrytande av behandlingen
kan leda till nedsatt binjurefunktion.

Kortikosteroider kan dolja, aktivera eller forvirra hudinfektionen. Ifall eksemomradet infekteras ar det
befogat att anvinda limpligt antiinfektivt medel. En spridning av infektionen kriaver att Bucort-
behandlingen avslutas.

En langvarig behandling, behandling med hdga doser eller av stora hudomréden, anvéndning pa skadad
hud eller under ocklusionsforband kan dka utsondring av hydrokortisonbutyrat sé att det leder till
nedsatt binjurefunktion, Cushings syndrom, diabetes, forhdjt blodtryck, benforlust och bromsad tillvaxt
hos barn.

Andra likemedel och Bucort
Tala om for likare om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda andra likemedel.

Man kdnner inte till skadliga samverkningar.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Bucort-krdm ska inte anvindas pa stora hudomraden, i stora miangder eller under en lang tid under
graviditeten. Djurstudier tyder pa att anvindning av kortikosteroider kan orsaka skador pa fostret.
Betydelsen av detta fynd for médnniskan har inte bevistas. Under graviditet kan man under en kort tid
behandla ett litet hudomrade med Bucort-kram.

Hydrokortisonbutyrat som finns i Bucort-krim utsdndras i brostmjolken. Omfattande och langvarig
anvindning av Bucort-krim rekommenderas inte under amning. Kortvarig behandling av ett litet



hudomrade orsakar ingen risk for barnet. Om du ammar och anvénder Bucort-krdm ska du inte
applicera Bucort pa brostet. Pa detta sitt sdkerstiller du att barnet inte far i sig likemedlet av misstag.

Korforméga och anvindning av maskiner
Bucort-krdm har inte skadliga effekter pa korformagan och formégan att anvinda maskiner.

Bucort innehiller cetostearylalkohol och bensylalkohol
Detta likemedel innehaller cetostearylalkohol (typ A) som kan ge lokala hudreaktioner (t ex
kontakteksem).

Detta likemedel innehéller 10 mg bensylalkohol per 1 g krim motsvarande 10 g/kg. Bensylalkohol kan
orsaka allergiska reaktioner och mild lokal irritation.

3. Hur du anvinder Bucort

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du
ar osdker.

Doseringen av Bucort-krdm ér individuell. Lakaren ordinerar en Iimplig dosering och behandlingslingd
at dig.

Bucort-krdm ska strykas endast pa de hudomraden som kriaver behandling,

Bucort-krdm ska inte anvindas for vard av 6ppna sér eller skavsar. Daremot &r en spricka eller en
repa, som uppkommit i eksemet, inte ett hinder for att anvénda preparatet. Forsiktighet ska iakttas vid
behandling av stora hudomréden. Behandling av kinsliga hudomraden, som t.ex. kénsorgan eller
omradet kring 6gonen, ska undvikas. Preparatet far inte hamna i 6gonen p.g.a. risk for glaukom (forhojt
ogontryck) och inte heller i munnen.

Den inflammationslindrande effekten hos lokalkortikosteroiderna kan forsvagas da de anvinds utan
avbrott. Det &r skél att avsluta Bucort-behandlingen d& inflammationen lugnar sig och vid behov ska
avslutandet goras gradvis, for att undvika eventuellt forvarrande av utslag som kan orsakas av en
plotslig avbrytning av behandlingen.

Anvéindning for barn och ungdomar
Som for vuxna. Langvarig behandling ska undvikas. For smébarn rekommenderas inte Gver 7 dagar
lang behandling.

Om du har anviint for stor méingd av Bucort

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning,

Overdosering av Bucort-krim #r osannolikt. Langvarig anvindning av en medelstark
kortikosteroidkrim kan leda till att huden fortunnas, speciellt pd de hudomraden som normalt dr tunna
(ansiktet, armhélorna, dvre sidan av hdanderna, lumskomradet), samt barns och aldringars hud. Da

Bucort-krdm anvinds pa rétt sitt ir den trygg att anvénda.

Om du har ytterligare frigor om detta Iikemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

- fortunnad hud till f6ljd av lingvarig anvéndning, vilket medfor att huden blir skor speciellt pa
kénsliga hudomraden, t.ex. omradet kring 6gonen, ansiktet, armhélorna, bojveck

- arrstrimmor, utvidgning av de ytliga blodkérlen, blodutgjutningar.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
- nedsatt binjurefunktion
- kontaktdermatit orsakad av hydrokortisonbutyrat och/eller innehallsémnen i krambasen

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- forvarrade hudutslag p.g.a. avbrytning av en langvarig behandling

- symtom pa Cushings syndrom (t.ex. runt ansikte ("manansikte’’), muskelatrofi, benforlust, hogt
blodtryck och olika psykiatriska symptom) och bromsad tillvéixt hos barn

- forhojt 6gontryck, gré starr, glaukom

- dimsyn

- akne, pigmentstorningar, okad tillvixt av kroppsharen, utslag kring munnen, rosenfinnar, fordrdjd
séarlikning, steroidberoende, abstinenssymtom (hudinflammation som forknippas med kraftig
rodnad, stickande och brannande kénsla och som kan sprida sig utanfor det ursprungliga
behandlingsomradet)

Missbruk kan leda till 6kad forekomst av biverkningar. See avsnitt 2.

Steroidrelaterade abstinenssymtom

Avbrytande av langvarig behandling kan leda till abstinenssymtom, som kan inkludera nagra eller alla av
foljande: hudrodnad som kan sprida sig utanfor det ursprungliga behandlingsomradet, brinnande eller
stickande kénsla, kraftig kldda, hudfjélining, rinnande varblasor.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
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
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Bucort ska forvaras
Forvaras ikylskap (2 °C-8 °C).
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall fo6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen. Utgingsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.


http://www.fimea.fi/

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehallsde klaration

- Den aktiva substansen ér hydrokortisonbutyrat, varav finns 1 mg i ett gram av kram.

- Ovriga innehallsimnen ir cetylpalmitat, emulgerande cetostearylalkohol (typ A), sorbitanstearat,
triglycerider medellingkedjiga, natriumcitrat, citronsyramonohydrat, bensylalkohol och renat
vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Bucort &r en vit krdm. Forpackningsstorlekar: 20 g, 50 g och 100 g.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Tengstromsgatan 8

FI-20360 Abo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 13.6.2024



