Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Sibicort emulsiovoide

hydrokortisoni
klooriheksidiinidiglukonaatti

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladk keen kayttamisen, silla se sisaltda
sinulle tarkeitétietoja.
Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laakari tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle.
- Sdilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.
Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja.
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdss& pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.
Ké&anny ladkérin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Sibicort on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Sibicort-voidetta
Miten Sibicort-voidetta kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Sibicort-voiteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
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1. Mitd Sibicort on ja mihin sita kayte tdan

Hydrokortisoni eli kortisoli on elimiston térkein luonnollinen glukokortikoidi. Sen paaasiallinen
vaikutus on paikallinen tulehdusta vahentévé vaikutus. Se vahentdd kutinaa, punoitusta ja turvotusta,
jotka liittyvat allergian tai muun ihodrsytyksen aiheuttamaan ihottumaan.

Klooriheksidiinidiglukonaatti on antimikrobinen aine, joka tehoaa grampositiivisiin bakteereihin ja
Candida albicans -hiivasieniin.

Sibicort-voiteen kayttoaiheet
Sibicort-voidetta kaytetddn akuutteihin ja kroonisiin ihottumiin ja ihosairauksiin, joihin liittyy
bakteerien ja/tai Candida albicans -hiivasienten aiheuttama infektio.

Sibicort ei ole tarkoitettu pitkdaikaiskayttéon.

Ulkoiseen kayttoon tarkoitetut, paikalliskortikosteroideja siséltdvét laédkevalmisteet jaetaan neljaén eri
vahvuusluokkaan: | miedot, 11 keskivahvat, 111 vahvat, IV erityisen vahvat. Sibicort kuuluu
vahvuusluokkaan I, "miedot™.

Hydrokortisonia ja klooriheksidiinidiglukonaattia, joita Sibicort sisaltdd, voidaan joskus kayttaa myos
muiden Kkuin t&ssa pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilta
saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Sibicort-voidetta

Ala kayta Sibicort-voidetta
jos olet allerginen hydrokortisonille tai klooriheksidiinidiglukonaatille tai timén ladkkeen



jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

jos olet saanut aiemmin allergisen reaktion klooriheksidiinia siséltdvasta valmisteesta

jos sinulla on ihohaavaumia, kuten saari- ja makuuhaavoja

jos sinulla on ihon virusinfektio (esim. herpes, vesirokko tai lehménrokko), kupan aiheuttamia
ihomuutoksia, ihotuberkuloosi tai muita kuin hiivasienten aiheuttamia ihon sienitulehduksia
(epéselvissa tapauksissa on syyta kaantya ladkarin puoleen).

Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, ennen kuin kaytét Sibicort-voidetta. Ole
erityisen varovainen Sibicort-voiteen suhteen

jos havaitset ihon ohenemista hoitoalueella

jos hoidettu ihoalue &rtyy.

Ota yhteyttd ladkariin, jos sinulla esiintyy nddn hamartymistd, muita ndkohairioitd, nielun tai suun
turvotusta tai hengitysvaikeuksia.

Acne rosacea ja suunymparysihottuma voivat pahentua valmisteen kayton yhteydessa.
Valmisteen joutumista silmiin on varottava.

Muut ld8kevalmisteet ja Sibicort
Mitaan haitallisia yhteisvaikutuksia ei tunneta.

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettéin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Lyhytaikaiselle ja suppea-alaiselle kéytolle eiole esteitd. Laaja-alaisesta ja pitkdaikaisesta ké&ytosta
tulee neuvotella la&karin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Sibicort-voiteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéayttokykyyn.

Sibicort sisaltaa setostearyylialkoholia ja makrogolisetostearyylieetteria
Taman la&kkeen sisaltdmét emulgoituva setostearyylialkoholi (tyyppi A) ja
makrogolisetostearyylieetteri saattavat aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).

3. Miten Sibicort-voidetta kéytetadan

Kéyta tata ladkettd juuri siten, kuin tssé pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin laakari tai
apteekkihenkilokunta on maarénnyt. Tarkista ohjeet la&karilt4 tai apteekista, jos olet epavarma.

Voidetta levitetddn hoidettavalle ihoalueelle ohuelti 1-3 kertaa paivéassa. Oireiden lievittyessa riittad
tavallisesti voitelu kerran péivassa.

Laakéarion voinut maarata ladkkeen annostusohjeeksi muun ohjeen kuin tdssa mainitun. Noudata aina
ladkarin ohjetta.

Itsehoidossa valmistetta tulisi kayttada vain lyhytaikaisesti ja pienehkdgille ihoalueille. \oidetta tulisi
levittdd vain hoidettaville ihoalueille.

Valmistetta ei pida kéyttad avohaavoihin tai hiertymiin. lhottumaan tullut rikkouma tai raapiuma ei
kuitenkaan ole este voiteen kaytolle.

Herkki& ihoalueita (esim. sukuelimet, silmdnymparykset) hoidettaessa tulee noudattaa varovaisuutta.



Valmistetta ei saa kayttaa silmiin. Voiteen satunnainen pyyhkiytyminen esim. voidelluista k&sista
silmien seudun iholle ei kuitenkaan ole vaarallista eikd vaadi erityisi& varotoimia.

L&&karin harkinnan ja ohjeiden mukaan Sibicort-voidetta voidaan kayttdd myés silmien seudun
ihottumien hoidossa.

Y htdmittainen, péivittdinen hoito on rajoitettava kahteen viikkoon ohuiden ihoalueiden hoidossa.

Pitkaaikainen, jatkuva ja runsas hydrokortisonin kaytt6 etenkin herkilla ihoalueilla voi altistaa
haittavaikutuksille. Lapset ja iakkaat potilaat ovat alttiimpia saamaan haittavaikutuksia.

Kaytto lapsille ja nuorille

Yhtamittainen, paivittdinen hoito on rajoitettava kahteen viikkoon vaippaihottuman hoidossa, koska
hautova vaippa voi listd voiteen imeytymisté ja haittavaikutusriskid. Siksi valmistetta ei tule kayttaa
yhtamittaisesti paivittain kahta viikkoa pitempéé aikaa. Harvemmassa tai satunnaisessa kéyt6ssé ei ole
samaa aikarajaa. Erityisesti vastasyntyneiden hoidossa on noudatettava varovaisuutta.

Jos kéaytat enemman Sibicort-voidetta kuin sinun pitéisi
Pitkdaikainen kaytto voi johtaa ihon ohenemiseen hoitoalueella erityisesti luonnostaan ohuilla

ihoalueilla (kasvoissa, kainaloissa, nivusseudussa) seka imevaisten iholla. Annosteluohjeen mukaan
kaytettynd valmiste on turvallinen.

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&ketta vahingossa, ota aina

yhteyttd la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

4. Mahdolliset haittavaik utukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Sibicort on niin mieto, etta haittavaikutuksia esiintyy hyvin harvoin.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla sadasta)
pitkdinen kaytto erityisesti herkilla ihoalueilla (esim. silmanympéarykset, kasvot, kainalot,
taipeet) voi aiheuttaa ihon ohenemista ja haurastumista
arpijuovat, ihon pintaverisuonten laajeneminen ja verenpurkaumat.

Harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla tuhannesta)
lisdmunuaisten toiminnan heikkeneminen.

Tuntemattomat haittavaikutukset (koska saatavissa oleva tieto ei riit& arviointiin)
- kaihi, silménpainetauti, nd6n hamartyminen

anafylaktinen sokki

ylinerkkyysreaktiot, allerginen kosketusihottuma, liilkakarvaisuus, suunymparysihottuma,

pigmenttihdiriot

ihottuman paheneminen.
Hoidettaessa laajoja alueita pitk&én, etenkin peitesidosta kéyttaen, hydrokortisonin imeytyminen
saattaa lisaantya niin, ettd systeemisend vaikutuksena aiheutuu lisémunuaisten toiminnan
heikkeneminen.

Valmisteen aineosat voivat joillekin kéyttéjille aiheuttaa yliherkkyysreaktioita ja allergista
kosketusihottumaa.

Haittavaikutusten ilmetessa tulee ladkkeen kaytto keskeyttéa.

Muut haittavaikutukset lapsilla




Laaja-alaisessa ja pitkdaikaisessa kéytossa imevaisilla ja aivan pienilla lapsilla ladke voi imeytya siind
maarin, etté lapsen lisémunuaisten toiminta hairiintyy.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. T&mé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Sibicort-voiteen séilyttdminen
Sdilytd jadkaapissa (2 °C-8°C).
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ala kiyta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamairan (Kayt. viim.) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kéyttamattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Sibicort sisaltaa

- Vaikuttavat aineet ovat hydrokortisoni ja klooriheksidiinidiglukonaatti, joita kumpaakin on
10 mg grammassa voidetta.
Muut aineet ovat makrogolisetostearyylieetteri, emulgoituva setostearyylialkoholi (tyyppi A),
valkovaseliini, makrogoli 400 ja puhdistettu vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus
Valkoinen emulsiovoide

Myyntiluvan haltija
Orion Oyj

Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Pharma
Tengstrominkatu 8
20360 Turku

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
17.7.2019


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvéandaren
Sibicort kram

hydrokortison
klorhexidindiglukonat

Las nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar anvéanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
Anvand detta lakemedel exakt enligt beskrivningar i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal.
Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Vand dig till apotekspersonalen om du behéver mera information eller rad.
Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndémns i denna information. Se avsnitt 4.
Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre.

I dennabipacksedel finns information om foljande:
Vad Sibicort ar och vad det anvands for

Vad du beh6ver veta innan du anvéander Sibicort
Hur du anvénder Sibicort

Eventuella biverkningar

Hur Sibicort ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar
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1. Vad Sibicort ar och vad det anvands for

Hydrokortison dvs. kortisol ar kroppens viktigaste naturliga glukokortikoid. Dess huvudsakliga effekt
ar en lokal anti-inflammatorisk effekt. Det minskar kldda, rodnad och svullnad, som forekommer i
samband med eksem fororsakad av allergi eller ndgon annan hudirritation.

Klorhexidindiglukonat ar ett antimikrobiellt medel, som har effekt pa grampositiva bakterier och
Candida albicans -jastsvampar.

Anvandningsomraden av Sibicort
Sibicort anvénds for behandling av akuta och kroniska eksem och hudsjukdomar vilka &r anknytna till
infektion fororsakad av bakterier och/eller Candida albicans -jastsvampar.

Sibicort ar inte avsett for langvarigt bruk.

Kortikosteroidpreparaten for utvartes bruk indelas i fyra styrkeklasser: 1 milt verkande, 11 medelstarkt
verkande, I11 starkt verkande, IV sérskilt starkt verkande. Sibicort tillnér styrkegruppen I, "milt
verkande™.

Hydrokortison och klorhexidindiglukonat som finns i Sibicort kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Sibicort

Anvand inte Sibicort
om du ar allergisk mot hydrokortison eller klorhexidindiglukonat eller nagot annat
innehallsamne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)
om du tidigare har fatt en allergisk reaktion mot ett likemedel som innehaller klorhexidin



om du har sarnader sdsom bensar och liggsar

om du har virusinfektion i huden (t.ex. herpes, vattkoppor eller kokoppor), hudférandringar
fororsakade av syfilis, hudtuberkulos eller svampinfektioner i huden som inte fororsakas av
jastsvampar (i oklara fall ar det skal att radfraga lakaren).

Varningar och forsiktighet

Var sérskilt forsiktig med Sibicort
om du marker att huden fortunnas pa det behandlade omradet
om det behandlade hudomradet irriteras.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn, andra synrubbningar, svullnad i svalget eller munnen eller
andningssvarigheter.

Acne rosacea och eksem kring munnen kan forvérras under anvandningen av preparatet.
Preparatet far inte komma i kontakt med Ggonen.

Andra lakemedel och Sibicort
Man kanner inte till nagra skadliga samverkningar férorsakade av samtidig anvandning av andra
lakemedel.

Tala om for lakaren eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tédnkas ta andra
lakemedel.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

For kortvarig anvandning pa sma ytor foreligger inga hinder. Om du langvarigt amnar behandla storre
hudytor &r det skal radfraga lakaren.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Sibicort har inte skadliga effekter pa korformagan eller formagan att anvanda maskiner.

Sibicort innehaller cetostearylalkohol och makrogolcetostearyleter
Detta lakemedel innehaller emulgerande cetostearylalkohol (typ A) och makrogolcetostearyleter, vilka
kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).

3. Hur du anvander Sibicort

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivningar i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Kramen stryks ut som ett tunt lager 1-3 ganger dagligen pa det hudomradet som skall behandlas. Da
symtomen avtar racker vanligtvis en behandling per dag.

Lékaren kan ha ordinerat en annan dosering av lakemedlet &n den som ges har. Folj alltid lakarens
ordination.

Vid egenvard bor preparatet anvandas endast kortvarigt for behandling av tamligen sma hudytor.
Kramen bor strykas ut endast pa de hudomraden som skall behandlas.

Preparatet bor inte anvandas for vard av 6ppna sar eller skavsar. Daremot hindrar inte en spricka eller
en repa, som uppkommit pa eksemomradet, att detta likemedel anvands.

Vid behandling av kéansliga hudomraden (t.ex. kénsorgan, huden kring égonen) bor forsiktighet
iakttas.

Preparatet far inte anvandas for 6gonen. Det ar dock inte farligt, och kraver inga speciella



forsiktighetsatgarder, om lakemedlet tillfalligtvis stryks pa huden kring 6gonen, t.ex. fran dina
insmorda hénder.

Efter lakares 6vervagande och enligt hans eller hennes anvisningar kan likemedlet anvandas ocksa for
att behandla hudutslag kring 6gonen.

En fortlopande, dagligen upprepad behandling begransas till tva veckor pa tunna hudomraden.

Langvarig och riklig anvandning av hydrokortison, speciellt pa kansliga hudomraden, kan orsaka
biverkningar. Barn samt dldre patienter &r mottagligare for biverkningar.

Anvéandning for barn och ungdomar

En fortlopande, dagligen upprepad behandling begransas till tva veckor vid vard av blojeksem medan
en baddande bléja kan 6ka upptagningen av lakemedlet och risken fér ogynnsamma effekter. Darfor
bor preparatet inte anvandas kontinuerligt dagligen i lingre an tva veckor. Denna tidsgrans galler inte
vid behandling som sker mera sallan eller tillfalligt. Speciellt vid behandling av nyfédda bér
forsiktighet iakttas.

Omdu anvant for stor mangd av Sibicort

En langvarig anvandning kan leda till att huden fortunnas pa de behandlade omradena, speciellt pa
hudomraden som normalt &r tunna (ansiktet, armhalorna, ljumskomradet) och pa huden hos spadbarn.
Da preparatet anvands enligt doseringsforeskriften ar preparatet tryggt att anvanda.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Sibicort &r sa mild, att biverkningar forekommer mycket sallan.

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hosfarrean 1 patient av 100)
langvarig anvandning speciellt pa kansliga hudomraden (t.ex. hyn kring 6gonen, ansiktet,
armhalorna, bojveck) kan fororsaka att huden fortunnas och blir skor

- hudstrimmor, utvidgning av hudens ytliga blodadror, blodutgjutningar.

Sallsynta biverkningar (férekommer hos farre &n 1 patient av1 000)
- hamning av binjurefunktionen.

Okénda (eftersom tillganglig information inte racker till bedémning)
- gra starr, glaukom, dimsyn
anafylaktisk chock
overkanslighetsreaktioner, allergisk kontaktdermatit, okad harvéxt, utslag kring munnen,
pigmentstorningar
forvarring av hudutslag.

Vid langvarig behandling av stora hudytor, speciellt genom anvandning av en tackkompress, kan
hydrokortisons upptagning okas s att forsvagning av binjurarnas funktion orsakas som systemisk
verkan.

Preparatens innehallsamnen kan fororsaka till nagra anvandare 6verkanslighetsreaktioner och allergisk
kontaktdermatit.

Om biverkningar upptrader bor medicineringen avbrytas.



Ytterligare biverkningar hos barn
Vid langvarig behandling av stora hudytor kan lakemedlet upptas i sadan mangd, att binjurarnas
funktion kan rubbas hos spadbarn och alldeles sma barn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar som inte
namns 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 sékerhet.

webplats: www.fimea.fi
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5. Hur Sibicort ska forvaras
Forvaras i kylskap (2 °C-8°C).
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum (Utg.dat.) som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
De aktiva substanserna ar hydrokortison och klorhexidindiglukonat, varav bagge finns 10 mg i
ett gram av kram.
Ovriga innehallsamnen &r makrogolcetostearyleter, emulgerande cetostearylalkohol (typ A), vitt
vaselin, makrogol 400 och renat vatten.

Lakemedlets utseende
Vit krdm

Innehavare av godkannande for forséaljning
Orion Qyj

Orionvégen 1

02200 Esbo

Tillverkare

Orion Pharma
Tengstromsgatan 8
20360 Abo

Dennabipacksedel &ndrades senast
17.7.2019


http://www.fimea.fi/

