VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Bucort 0,1 % emulsiovoide

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Siséltdd hydrokortisonibutyraattia 1 mg/g.
Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

Bentsyylialkoholi 10 mg/g
Emulgoituva setostearyylialkoholi (tyyppi A) 45 mg/g

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Emulsiovoide.
Valkoinen.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Kortikosteroideihin reagoivat ihosairaudet, kuten akuutit ja krooniset ekseemat, psoriaasi ja muut
dermatiitit, jotka reagoivat ryhmén II steroideille.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Aikuiset ja idkkddt
Voidetta levitetdén hoidettavalle ihoalueelle ohuelti aluksi 2—3 kertaa pdivdssd. Oireiden lievittyessi
riittdd tavallisesti voitelu kerran paivassa.

Pediatriset potilaat
Kuten aikuiset. Pitkdaikaista hoitoa tulee vilttda (ks. myos kohta 4.4). Pikkulapsilla yli 7 pdivda
kestévéd hoitoa ei suositella.

4.3 Vasta-aiheet

° virusten, bakteerien ja sienten aiheuttamat ihoinfektiot (esim. markarupi, ruusu, ektyyma,
herpes, vesirokko, vyoruusu, syylit, ontelosyylit, lueksen thomuutokset, ihotuberkuloosi ja
ihosilsat), jos ei samanaikaisesti kdytetd ndihin tehoavia lidkeaineita

thohaavaumat kuten sdéri- ja makuuhaavat

rosacea

perioraalinen dermatiitti

yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet



Lapsia hoidettaessa olisi valittava tehokkuudeltaan véhiten potentti kortikosteroidi, jolla sairaus on
hallittavissa.

Yl kaksi viikkoa kestdvéin hoidon aikana systeemisten vaikutusten riski kasvaa erityisesti lapsilla.
Pikkulapsilla vaippa voi toimia okkluusiosidoksena ja lisétd imeytymista.

Pitkdaikaista jatkuvaa paikallishoitoa pitdisi mahdollisuuksien mukaan vilttdd etenkin lapsilla, koska
heilld voi lisimunuaisen kuorikerroksen supressiota tapahtua jopa ilman okkluusiosidoksen
kayttodkin. Kaytto alle 1-vuotiaalle ei ole suositeltavaa.

Hoidettaessa laajoja ithoalueita on noudatettava varovaisuutta ja systeemisten haittavaikutusten, kuten
lisimunuaisen vajaatoiminnan, ehkéisemiseksi on mahdollisuuksien mukaan syytd valttaa
peitesidoksen kiyttod ja valmisteen laaja-alaista kdyttod. Kortikosteroidien kéyttod herkilld ihoalueilla,
kuten sukupuolielimet ja sitmdnympérykset, on viltettiva.

Bucort ei ole tarkoitettu oftalmologiseen kayttdon eiké valmistetta saa joutua silmiin glaukoomavaaran
Vuoksi.

Nakohairiot

Systeemisten tai topikaalisten kortikosteroidien kadyton yhteydessé saatetaan ilmoittaa ndkohéiridista.
Jos potilaalla esiintyy ndon himértymisen kaltaisia oireita tai muita ndkohdirioitd, potilas on ohjattava
siméliddkarille, 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.

Glukokortikosteroidit voivat peittdé, aktivoida tai pahentaa ihoinfektiota. Jos ithottuma-alue
infektoituu, antimikrobihoito on aiheellinen. Infektion levidminen vaatii paikalliskortikosteroidihoidon
lopettamista.

Acne vulgariksen hoidossa tulehdusreaktio voidaan saada rauhoittumaan kortikosteroidivoiteilla, mutta
hoidon péaityttyd ihomuutokset palaavat entistd voimakkaampina (rebound-ilmi6).

Jos hoitoalueella esiintyy ihon drsyyntymistd tai muita kosketusallergiaan sopivia oireita, voiteen
kéayttd on syyté lopettaa ja ottaa yhteys hoitavaan lidkériin ohjeiden saamiseksi.

Paikalliskortikosteroidien anti-inflammatorinen vaikutus voi mahdollisesti heikentyid takyfylaksian
vuoksi yhtdjaksoisessa kdytossd. Hoito on syytd lopettaa (tarvittaessa asteittain) ihottuman
rauhoittuessa.

Paikallisten kortikosteroidien pitkdaikainen, jatkuva tai epatarkoituksenmukainen kayttd voi johtaa
oireiden voimistumiseen hoidon lopettamisen jilkeen (paikallnen steroidivieroitusoireyhtyma).
Vaikeissa tapauksissa rebound-oireet voivat ilmeté ihotulehduksena, johon Littyy voimakasta
punoitusta, pistelyd ja polttelua, ja joka voi levitd alkuperdisen hoitoalueen ulkopuolelle.
Lopetusoireyhtyméd ilmenee todennidkoisemmin hoidettaessa herkkid ihoalueita, kuten kasvoja ja
taipeita. Mikali oireet uusiutuvat muutamien péivien tai viikkojen kuluessa hoidon lopettamisen
jalkeen, on syytd epdilld vieroitusoireita. Hoidon uudelleen aloituksessa on syytd noudattaa
varovaisuutta. Erikoislddkérin konsultointi on suositeltavaa, samoin muiden hoitovaihtoehtojen
harkitseminen.

Jos potilaalla ilmenee hyperkortisolismin (Cushingin oireyhtymén) oireita ja glukokortikoidien
vajaatuotantoon johtavaa korjautuvaa hypotalamus-aivolisdke-lisémunuaisakselin (HPA-akselin)
toiminnan lamaantumista, hoito lopetetaan vdhitellen harventamalla kdyttokertoja tai siirtymalld
miedompaan kortikosteroidivalmisteeseen. Hoidon &killinen lopettaminen voi johtaa
glukokortikoidien vajaatuotantoon (ks. kohta 4.8).



Suuret annokset, laajojen ihoalueiden hoito, kiytto rikkoutuneilla ihoalueilla, pitkét, useita vikkoja
kestdvit hoitojaksot sekd peitesidokset lisidvit systeemisten vaikutusten todenndkdisyyttd. Talloin
verenkiertoon voi imeytya riittdvid maarid hydrokortisonibutyraattia aiheuttaakseen lisimunuaisen
toiminnan alenemista, Cushingin syndroomaa, diabetesta, hypertensiota, osteoporoosia ja lapsilla
kasvun hidastumista.

Apuaineet
Téama ladkevalmiste sisdltid setostearyylialkoholia (tyyppi A), joka saattaa aiheuttaa paikallisia

ithoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).

Tamai ladkevalmiste sisdltdd 10 mg bentsyylialkoholia per 1 g voidetta, joka vastaa 10 g/kg.
Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita sek lievad paikallisérsytysta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutuksia paikallisesti annostellun Bucort-emulsiovoiteen ja muiden lddkeaineiden valilld ei
ole raportoitu.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Elainkokeissa on osoitettu, etté kortikosteroidien kéyttd voi aiheuttaa sikiGvaurioita. Tdmén 16ydoksen
merkitystd thmisilld ei ole todistettu. Bucort-emulsiovoidetta eipidd kdyttdd laajoilla ihoalueilla,
suuria méérid, eiké pitkid aikoja raskauden aikana.

Imetys

Bucort-emulsiovoiteen sisdltima hydrokortisonibutyraatti erittyy ihmisen rintamaitoon, mutta lapseen
kohdistuvat haittavaikutukset ovat terapeuttisilla annoksilla epdtodennikéisid ja voimakkuudeltaan
lievid. Bucort-emulsiovoiteen laaja-alaista ja pitkdaikaista kdyttod imetyksen aikana ei suositella.
Lyhytaikainen ja suppea-alainen kdytto ei aiheuta vaaraa lapselle.

Jos Bucort-emulsiovoidetta kiytetddn imetyksen aikana, sitd ei saa levittdd rintojen iholle, jotta
véltetddn imeviisen tahaton altistuminen lidkeaineelle.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéiyttokykyyn
Bucort-emulsiovoiteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Paikallisesti kdytettyjen kortikosteroidien haittavaikutukset ovat tehoryhmésta ja annoksesta riippuvia.
Ulkoiseen kayttoon tarkoitetut kortikosteroideja sisdltavit lddkevalmisteet jaetaan neljdén eri ryhméén:
I Miedot, IT Keskivahvat, Il Vahvat, [V Erityisen vahvat. Bucort-emulsiovoide kuuluu keskivahvoihin
kortikosteroidivalmisteisiin. Vadrinkdytto voi johtaa haittavaikutusten esiintyvyyden lisddntymiseen
(ks. kohta 4.4).

Haittavaikutusten yleisyysluokat on mééritelty 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 eiriitd esiintyvyyden arviointiin).



Melko harvinainen Harvinainen Tuntematon
Infektiot Thottuman paheneminen
Umpieritys Lisdmunuaisten Cushingin oireyhtyma
toiminnan
heikkeneminen
Silmat Kohonnut silménpaine,
glaukooma, harmaakaihi,
néon hamértyminen (ks.
myos kohta 4.4)
Tho ja Epidermiksen ja dermiksen atrofia | Hydrokortisonibutyraatti | Akne, pigmenttihdiriot,
ihon- (imenee ihon ohentumisena ja n ja/tai voidepohjan ihokarvojen likakasvu,
alainen haurastumisena)*, striat aineosien aiheuttama perioraalidermatiitti,
kudos (arpijuovat), telangiektasiat kosketusallergia rosacea, hidastunut
(thoverisuonten laajentuminen), haavan paraneminen,
verenpurkaumat steroidiriippuvuus,

lopetusoireet — thon
punoitus, joka voi levitd
hoidetun ihoalueen
ulkopuolelle, ihon
polttelu tai pistely,
kutina, ithon kesiminen,
vuotavat markarakkulat
(ks. kohta 4.4)

* pitkdaikaisessa kiytossé erityisesti herkilld ihoalueilla (esim. silmdnympérykset, kasvot,
kainalot, taipeet).

Suuret annokset, laajojen ihoalueiden hoito, kiytto rikkoutuneilla ihoalueilla, pitkét, useita viikkoja
kestavit hoitojaksot sekd peitesidokset lisddvat systeemisten vaikutusten todenndkdisyyttd. Talloin
verenkiertoon voi imeytya riittdvid maarid hydrokortisonibutyraattia aiheuttaakseen lisimunuaisen
toiminnan lamaa, Cushingin syndroomaa, osteoporoosia, diabetesta, hypertensiota ja lapsilla kasvun

hidastumista.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epiillyisti

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin,
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

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

Paikallisia kortikosteroideja kéytettidessa on ékillisen yliannostuksen vaara erittdin epdtodennikoinen.
Mabhdollisten paikallisten (esim. atrofia, striat) tai systeemisten (esim. lisémunuaisen toiminnanvajaus)
haittavaikutusten hoitona on valmisteen kdyton lopettaminen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1

Farmakodynamiikka



http://www.fimea.fi/

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Thonhoitoon kéytettdvit kortikosteroidit; keskivahvat kortikosteroidit
(ryhma II), ATC-koodi: DO7ABO2.

Bucort-emulsiovoiteen sisdltdma hydrokortisonibutyraatti on halogenoimaton, voihapon ja
hydrokortisonin 17-esteri. Hydrokortisoni, eli kortisoli, on elimiston tirkein luonnollinen
glukokortikosteroidi. Hydrokortisonibutyraatti on pééasiallisesti glukokortikosteroidi (vain hyvin Leva
mineralokortikosteroidivaikutus) ja silli on suuri affiniteetti tuman glukokortikosteroidireseptoreihin.
Se luokitellaan keskivahvojen (ryhmé II) paikallisten glukokortikosteroidien ryhméén.

Hydrokortisonibutyraatin anti-inflammatorinen vaikutus perustuu sithen, ettd tulehduksen aikana
vapautuvien vasoaktiivisten aineiden (kuten kiniinien, histamiinin, lysosomaalisten entsyymien ja
komplementin komponenttien) muodostuminen ja vapautuminen véhenevit. Fosfolipaasi A2:n
aktiivisuutta estdméilld hydrokortisonibutyraatti vihentdd my0s paikallisten prostaglandiinien ja
leukotrieenien muodostusta. Kortikosteroidit vihentdvét solukalvojen permeabiliteettia seké estdvét
leukosyyttien ja makrofagien migraatiota. Ne vihentdvit myos verisuonten permeabiliteettia, jolloin
seerumin ekstravasaatio, turvotus ja kutina vihenevit.

Hydrokortisonibutyraatti viahentda ihon paikallishoidossa tulehdusta (anti-inflammatorinen vaikutus),
vetistystéd (antieksudatiivinen vaikutus) ja vidhdisessd médrin hiallista soluproliferaatiota
(antiproliferatiivista vaikutusta). Lisdksi Bucort-emulsiovoiteella on paikallinen
immunosupressiivinen vaikutus. Paikallisen hoitovaikutuksen ilmeneminen voi kestdd muutamia
péivid.

5.2 Farmakokinetiikka

Hydrokortisonibutyraatti imeytyy ihon ldpi vaihtelevassa méérin riippuen annoksesta ja ihosairauden
aiheuttamasta ihon sarveiskerroksen vaurioitumisasteesta. Kiytettdessd muovista peitesidosta
huomattavasti suurempi osa voiteen sisidltdméasti hydrokortisonibutyraatista imeytyy verenkiertoon
lampoétilan kohoamisen ja kosteuden vaikutuksesta. Kortikosteroidit myds varastoituvat epidermikseen
useiksi paiviksi.

Synteettiset steroidit, kuten hydrokortisonibutyraatti, sitoutuvat plasman albumiiniin ja
kortikosteroideja sitovaan globuliiniin niukemmin kuin luonnon steroidit (esim. hydrokortisoni 90-
prosenttisesti sitoutuneena). Kaikilla biologisesti aktiivisilla kortikosteroideilla on kaksoissidos 4,5-
asemassa ja ketoniryhméd C3-kohdassa. 4,5-kaksoissidoksen pelkistyminen, josta syntyy inaktiivinen
yhdiste, voi tapahtua sekd maksassa ettd maksan ulkopuolisissa kudoksissa. Ketoniryhmin
pelkistyminen voi tapahtua ainoastaan maksassa. Pelkistyneet tuotteet konjugoituvat edelleen
maksassa ja osin munuaisissa vesiliukoisiksi sulfaattiestereiksi ja glukuronideiksi, jotka erittyvét
sellaisenaan virtsaan. Erittyminen sappeen ja ulosteisiin on merkityksetonta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei merkittdvad uutta prekliinistd tutkimustietoa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Setyylipalmitaatti

Emulgoituva setostearyylialkoholi (tyyppi A)
Sorbitaanistearaatti

Keskipitkdketjuiset triglyseridit
Natriumsitraatti

Sitruunahappomonohydraatti
Bentsyylialkoholi

Puhdistettu vesi



6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4  Siilytys

Sailyta jadkaapissa (2 °C-8 °C).

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Alumiinituubi, jossa polypropeenitulppa: 20 g, 50 gja 100 g.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttid 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

10260

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen pdivimaérd: 18.7.1990

Viimeisimmidn uudistamisen pdivimaéra: 2.1.2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

13.6.2024



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bucort 0,1 % krdm

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Innehaller 1 mg/g hydrokortisonbutyrat.
Hjilpdmnen med kénd effekt

Bensylalkohol 10 mg/g
Cetostearylalkohol, emulgerande, (typ A) 45 mg/g

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kram.
Vit.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Kortikosteroidkdnsliga hudsjukdomar, sdsom akuta och kroniska eksem, psoriasis och andra

dermatiter som reagerar pa steroider ur grupp II.
4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Vuxna och dldre patienter

Kramen breds ut i ett tunt lager pa hudomradet som behandlas, 2—-3 génger per dag till att bérja med.

Da symptomen blir lindrigare ridcker vanligtvis en smorjning per dag.

Pediatrisk population

Som vuxna. Lingvarig behandling ska undvikas (se dven avsnitt 4.4). En behandling som varar 6ver

7 dagar rekommenderas inte for smabarn.

4.3 Kontraindikationer

o hudinfektioner som orsakas av virus, bakterier och svamp (t.ex. impetigo, rosfeber, ektyma,
herpes, vattkoppor, béltros, vartor, mollusker, luetiska hudférandringar, hudtuberkulos och

tinea), om inte likemedel mot dessa anvénds samtidigt
hudsér sasom ben- och liggsér

rosacea

perioral dermatit

4.4 Varningar och forsiktighet

overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjdlpdmne som anges i avsnitt 6.1.



Vid behandlingen av barn bor man vélja den minst potenta kortikosteroiden som haller sjukdomen
under kontroll.

Risken for systemiska effekter 6kar speciellt hos barn ndr behandlingen varar lingre @n tva veckor.
Hos smébarn kan en bloja fungera som ett ocklusionsforband och oka absorptionen.

Langvarig, kontinuerlig topisk behandling bor undvikas speciellt hos barn, om mdjligt, eftersom
adrenokortikal suppression kan férekomma hos dem &dven utan anvindning av ocklusionsforband.
Anvindning hos barn under ett &r rekommenderas inte.

Forsiktighet ska iakttas vid behandlingen av stora hudomraden, och for att forebygga systemiska
biverkningar, sdsom nedsatt binjurefunktion, finns det skél att undvika anvdndning av tickforband och
anvindning av preparatet i stor utstrickning, om mdjligt. Anvéndning av kortikosteroider pa kénsliga
hudomraden, sdsom konsorganen och huden runt 6gonen, ska undvikas.

Bucort dr inte avsett for oftalmologisk anvéndning och preparatet far inte komma i direkt kontakt med
6gonen pa grund av glaukomrisk.

Synrubbningar
Synrubbningar kan rapporteras i samband med anvéndningen av systemiska eller topiska

kortikosteroider. Om det forekommer dimsynsliknande symptom eller andra synrubbningar hos
patienten, ska patienten hénvisas till en 6gonlikare som utvarderar de eventuella orsakerna bakom
symptomen. Dessa kan vara gra starr, glaukom eller sillsynta sjukdomar, sdsom central serds
korioretinopati, som rapporterats efter anvédndning av systemiska eller topiska kortikosteroider.

Glukokortikosteroider kan dolja, aktivera eller forvéirra hudinfektioner. Om utslagsomrédet blir
infekterat, finns det skél for antimikrobbehandling. Spridning av infektionen krdver avslutande av
behandling med topiska kortikosteroider.

Vid behandling av acne vulgaris kan den inflammatoriska reaktionen lugnas ned med
kortikosteroidkramer, men efter avslutad behandling atervinder hudforandringarna i starkare form dn
tidigare (reboundfenomen).

Om det forekommer hudirritation eller andra symptom som tyder pa kontaktdermatit pa
behandlingsomradet finns det skil att avsluta anviindningen av krdmen och ta kontakt med den
behandlande likaren for anvisningar.

Den antiinflammatoriska effekten av topiska kortikosteroider kan eventuellt forsvagas vid kontinuerlig
anvindning pa grund av takyfylaxi. Det finns skél att avsluta behandlingen (gradvis vid behov) nir
hudutslagen lugnar ned sig.

Léangvarigt, kontinuerligt eller oindamalsenligt bruk av topiska kortikosteroider kan leda till
forsdmring av symtomen efter avslutad behandling (lokalt steroidabstinenssyndrom). I svara fall kan
rebound-symtom upptridda i form av hudinflammation som forknippas med kraftig rodnad, stickande
och brénnande kénsla och som kan sprida sig utanfor det ursprungliga behandlingsomrédet.
Abstinenssyndrom forekommer mest sannolikt vid behandling av kénsliga hudomrédden, sdsom
ansiktet eller veck. Om symtomen aterkommer inom négra dagar eller veckor efter avslutad
behandling, finns det skil att misstéinka abstinenssymtom. Forsiktighet bor iakttas vid dterinsittning av
behandlingen. Konsultation med en speciallikare rekommenderas, liksom Gvervigande av andra
behandlingsalternativ.

Om patienten utvecklar symtom pé hyperkortisolism (Cushings syndrom) och reversibel suppression
av hypotalamus-hypofys-binjureaxeln (HP A-axeln) som leder till underproduktion av
glukokortikoider, ska behandlingen avslutas gradvis genom minskad appliceringsfrekvens eller byte
till ett mildare kortikosteroidpreparat. Plotsligt avbrytande av behandlingen kan leda till
underproduktion av glukokortikoider (se avsnitt 4.8).



Hoga doser, behandling av stora hudomrdden, anvdndning pa skadad hud, langa behandlingsperioder
som varar flera veckor och tackforband okar sannolikheten for systemiska effekter. Da kan tillrickliga
méngder hydrokortisonbutyrat absorberas i blodcirkulationen for att orsaka minskad binjurefunktion,
Cushings syndrom, diabetes, hypertension, osteoporos och bromsad tillvixt hos barn.

Hjédlpdmnen
Detta likemedel innehaller cetostearylalkohol (typ A) som kan ge lokala hudreaktioner (tex
kontakteksem).

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

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Interaktioner mellan topiskt administrerad Bucort-krim och andra likemedel har inte rapporterats.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

I djurforsok har det pavisats att anvandning av kortikosteroider kan orsaka fosterskador. Betydelsen av
detta fynd hos ménniska har inte bevisats. Bucort-krim ska inte anvdndas pa stora hudomréden, i stora
mangder eller lingvarigt under graviditet.

Amning

Hydrokortisonbutyratet i Bucort-krimen utsondras i brostmjolk hos ménniska, men biverkningar hos
barnet 4r osannolika ochmilda vid terapeutiska doser. Anvindning av Bucort-krdm pé stora omraden
och langvarigt under amning rekommenderas inte. Kortvarig anvindning pa begransade omraden
utgdr ingen fara for barnet.

Om Bucort-krdm anvinds under amning ska det inte bredas ut pa brdsten for att undvika dibarnets
oavsiktliga exponering for likemedlet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Bucort-krdmen har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvénda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna av topiskt anvédnda kortikosteroider beror pa effektgruppen och dosen. Likemedel som
innehaller kortikosteroider for utvértes bruk delas in i fyra olika grupper: I Milda, IT Medelstarka,

IIT Starka, IV Extra starka. Bucort-kram tillhoér de medelstarka kortikosteroidpreparaten. Missbruk kan
leda till 6kad forekomst av biverkningar (se avsnitt 4.4).

Biverkningarnas frekvensgrupper specificeras enligt foljande:
Mycket vanliga (> 1/10)

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

Mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100)

Séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000)

Mycket sdllsynta (< 1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgéingliga data).

Mindre vanliga Sallsynta Ingen kénd frekvens
Infektioner Forvarrade hudutslag
och
infestationer




Endokrina Forsvagad Cushings syndrom

systemet binjure funktion
Ogon Okat tryck i 6gat,
glaukom, gra starr,
dimsyn (se dven
avsnitt 4.4)
Hud och Epidermal och dermal atrofi Kontaktdermatit orsakad | Akne, pigmentstorningar,
subkutan (upptrdder som fortunnad och av hydrokortisonbutyrat | 6kad kroppsharvaxt,
vavnad skor hud)*, strior och/eller bestdndsdelarna | perioral dermatit,
(hudbristningar), telangiektasier |i salvbasen rosacea, fordrojd lakning
(vidgade blodkérl i huden), av sar, steroidberoende,
blodsvulster abstinenssymtom —

hudrodnad som kan
sprida sig utanfor det
behandlade hudomradet,
brannande eller stickande
kénsla 1 huden, klada,
hudfjillning, rinnande
pustler (se avsnitt 4.4)

* vid langvarigt bruk, speciellt pa kidnsliga hudomraden (t.ex. huden runt 6gonen, ansiktet,
armhalorna, bojveck).

Hoga doser, behandling av stora hudomréden, anvindning pa skadad hud, linga behandlingsperioder
som varar flera veckor och tickférband dkar sannolikheten for systemiska effekter. D4 kan tillrdckliga
méngder hydrokortisonbutyrat absorberas i blodcirkulationen for att orsaka depression av

binjure funktionen, Cushings syndrom, osteoporos, diabetes, hypertension och bromsad tillvixt hos
barn.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Risken for en plotslig 6verdosering vid anvindning av topiska kortikosteroider ar vildigt osannolik.
Behandlingen for eventuella lokala (t.ex. atrofi, strior) eller systemiska biverkningar (t.ex. nedsatt
binjurefunktion) ar avslutad anvindning av preparatet.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kortikosteroider for utvirtes bruk; kortikosteroider, medelstarkt verkande
(grupp II), ATC-kod: DO7ABO02.

Hydrokortisonbutyratet i Bucort-krdimen dr en icke-halogenerad 17-ester av smorsyra och

hydrokortison. Hydrokortison, alltsa kortisol, ar kroppens viktigaste naturliga glukokortikosteroid.
Hydrokortisonbutyrat &r huvudsakligen en glukokortikosteroid (endast mycket lindrig

10



http://www.fimea.fi/

mineralkortikosteroideffekt) och har en stor affinitet for cellkdrnans glukokortikosteroidreceptorer.
Det tillhér gruppen for de medelstarka (grupp 1) topiska glukokortikosteroiderna.

Den antiinflammatoriska effekten av hydrokortisonbutyrat baseras pa minskad bildning och frigéring
av vasoaktiva &mnen (sdsom kininer, histamin, lysosomala enzymer och komplementkomponenter)
under inflammation. Genom att himma aktiviteten av fosfolipas A2 minskar hydrokortisonbutyrat
dessutom bildningen av lokala prostaglandiner och leukotriener. Kortikosteroider minskar pa
cellmembranernas permeabilitet och himmar migrationen av leukocyter och makrofager. De minskar
ocksa pé blodkérlens permeabilitet, varvid serumets extravasation, svullnad och klédda minskar.

Vid topisk behandling av huden minskar hydrokortisonbutyrat pa inflammation (antiinflammatorisk
effekt), vatskande (antiexsudativ effekt) och i mindre utstrackning dverflodig cellproliferation
(antiproliferativ effekt). Dessutom har Bucort-kramen en lokal immundédmpande effekt. Det kan ta
ndgra dagar innan effekten av den topiska behandlingen bdrjar upptriada.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hydrokortisonbutyrat absorberas genom huden i varierande méngder beroende pa dosen och graden av
skada i hornlagret som orsakats av hudsjukdomen. Vid anvéndning av ett tickférband av plast
absorberas en betydligt stérre méngd av krimens hydrokortisonbutyrat i blodcirkulationen pa grund av
okad temperatur och fuktighet. Kortikosteroider lagras ocksa i epidermis i flera dagar.

Syntetiska steroider, sésom hydrokortisonbutyrat, binder sig i mindre méangder till plasmans albumin
och i kortikosteroidbindande globulin 4n naturliga steroider (t.ex. till 90 % bundet hydrokortison). Alla
biologiskt aktiva kortikosteroider har en dubbelbindning i 4,5-positionen och en ketongrupp i C3-
positionen. Reduktionen av 4,5-dubbelbindningen, som skapar en inaktiv forening, kan ske bade i
levern och i vdvnader utanfor levern. Reduktionen av ketongruppen kan endast ske i levern. De
reducerade produkterna konjugeras vidare i levern och delvis injurarna till vattenlosliga sulfatestrar
och glukuronider, som utsondras som sddana i urinen. Utsdndringen 1 gallan och avforingen &r
obetydlig.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Inga betydande nya prekliniska sdkerhetsuppgifter.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Cetylpalmitat

Cetostearylalkohol, emulgerande, (typ A)
Sorbitanstearat

Triglycerider, medellingkedjiga
Natriumcitrat

Citronsyramonohydrat

Bensylalkohol

Vatten, renat

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

2 ar.
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6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

6.5 Forpackningstyp och innehall

Forpackningstub av aluminium med polypropenpropp: 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 gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI1-02200 Esbo

Finland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

10260
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 18.7.1990

Datum for den senaste fornyelsen: 2.1.2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

13.6.2024
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