VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Hydrocortison-ratiopharm 1 % emulsiovoide

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Hydrokortisoni, 10 mg/g
Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Emulsiovoide
Valkoinen homogeeninen emulsiovoide.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Infektoitumattomat dermatiitit, kuten pesuaineista, tekstilleistd, koruista tai kosmeettisista aineista
aiheutuvat kontaktickseemat, kutiavat ihottumat, allergiset ekseemat, lasten ekseemat, vaippaihottuma,
auringon polttamat ja hyonteisten puremat. Psoriasiksessa hydrokortisonille herkésti reagoivien alueiden
kuten taipeiden ja kasvojen hoito.

4.2 Annostus ja antotapa

Hoidon alussa sivellidn ohut kerros emulsiovoidetta puhdistetulle iholle 2-3 kertaa pdivdssd. Muutaman
hoitopdivén jilkeen annostusta voidaan alentaa yhteen kertaan pdivéssa.

4.3 Vasta-aiheet

Ihotuberkuloosi. Sienten, bakteerien tai virusten aiheuttamat ihoinfektiot ilman antimikrobihoitoa.
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet

Emulsiovoiteen joutumista silmddn tai silmdn ldhelle on varottava. Ei saa kdyttid haavojen hoitoon.
Yhtdjaksoiseen kdyttoon korkeintaan neljén viikon ajan.

Herkkien ihoalueiden kuten simdnympérysten ja taipeiden pitkdaikaisesta hoidosta voi mahdollisesti
aitheutua ihoatrofiaa. Pitkdaikainen ja laaja-alanen kayttd voi aiheuttaa systeemivaikutuksina
lisamunuaisen kuorikerroksen toiminnan heikkenemisté ja silmdnpaineen kohoamista. Etenkin vanhukset ja
lapset ovat alttiita ndille haittavaikutuksille.

Alle 4-vuotiaille yhtdjaksoinen hoito ei saisi kestdd yli kolmea viikkoa. Pienten vauvojen vaippaihottumaan
yhtijaksoisesti korkeintaan kahden viikon ajan.

Niékohéirio



Systeemisten tai topikaalisten kortikosteroidien kdyton yhteydessd saatetaan ilmoittaa ndkohairidista. Jos
potilaalla esintyy ndoén hdmértymisen kaltaisia oireita tai muita ndkohiiriditd, potilas on ohjattava
simélddkarille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma tai harvinaiset
sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joista on ilmoitettu systeemisten tai topikaalisten
kortikosteroidien kayton jilkeen.

Keskosilla raportoitiin hydrokortisonin annon jélkeen hypertrofista kardiomyopatiaa, joten ndille potilaille
pitdd tehdd asianmukaiset diagnostiset tutkimukset, ja potilaan syddmen toimintaa ja rakennetta pitdd

seurata.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldakevalmisteiden kanssa seka muut

yhteisvaikutukset

Paikallisesti kdytettynd hydrokortisonilla ei ole todettu yhteisvaikutuksia muiden lidkeaineiden kanssa.

4.6 Raskaus ja imetys

Ohjeenmukaisesta kdytostd ei ole haittaa raskauden tai imetyksen aikana. Laaja-alaista ja pitkdaikaista

hoitoa ei suositella raskauden ja imetyksen aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Ei vaikutusta.

4.8 Haittavaikutukset
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Sydéin

hypertrofi-
nen
kardiomyo-
patia
keskosilla
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Muita mahdollisia haittavaikutuksia ovat harvinaisina esiintyvét hypertrikoosi, perioraalinen dermatiitti ja
hypopigmentaatio. Pienilld lapsilla vaikean ja laaja-alaisen ihottuman pitkdaikaishoidossa tulee ottaa




huomioon systeemisten haittavaikutusten mahdollisuus. Hoidon aikana saattaa ilmaantua sekundaari-
infektio, joka vaatii asianmukaisen antimikrobihoidon. Pitkdaikaisen kdyton yhteydessd on joskus todettu
silminpaineen kohoamista ja ihoatrofiaa.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa Iddkevalmisteen hy6ty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetdin ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannos tus

Akuutin myrkytyksen vaara paikallisesti kdytetyn hydrokortisonin yhteydessa on erittdin vihdinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Miedot kortikosteroidit, ATC-koodi: DO7AA02

Hydrokortisoni kuuluu ryhmén I vaikutukseltaan mietoihin kortikosteroideihin. Hydrokortisonilla on sekd
anti-inflammatorinen, antieksudatiivinen, antiallerginen ettd kutinaa véhentdvd (antipruriginoosinen)
vaikutus. Muihin, erityisesti halogenoituihin kortikoideihin verrattuna hydrokortisonilla on vain heikko

liiallista  soluproliferaatiota  vdhentivd  (antiproliferatiivinen) vaikutus. Samoin myds sen
immunosupressiiviset vaikutukset ovat heikkoja.

5.2 Farmakokinetiikka

Hydrokortisoni imeytyy ihoon nopeasti. Imeytyminen on nopeinta sellaisilla ihoalueilla, joilla sarveiskerros
on ohut (kainalot, kivespussin iho), hikirauhasten ja hiusten juurituppien kautta sekd hiertyneilld ihoalueilla.
Kéytettdessd hydrokortisonia lyhytaikaisesti suhteellisen rajoitetulle ihoalueelle, ei systeemisesti
merkittdvid madrid imeydy verenkiertoon.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ohjeen mukaisen kdyton yhteydessé systeemiset vaikutukset ovat epidtodenndkoisia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kaliumsorbaatti, Softisan 601 (glyserolimonostearaatti, kovarasva, keskipitkdketjuiset triglyseridit ja
setomakrogoli), Imwitor 960 K (emulgoituva glyseryylimonostearaatti), Oxynex 2004 (askorbyylipalmitaatti

ja butyylihydroksitolueeni), setyylialkoholi, valkovaseliini, glyseroli 85 %, sitruunahappomonohydraatti,
natriumsitraatti ja puhdistettu vesi.


http://www.fimea.fi/

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4 Séilytys

Siilytd alle 25°C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Alumiinituubi, 20 g, 50 g ja 100 g.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hévittiimiselle ja muut kisittelyohjeet
Ei erityisohjeita.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3

89079 Ulm
Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO
11449

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdiviméara: 25.4.1994
Vimeisimméan uudistamisen paivimaéra: 14.9.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

20.7.2020



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Hydrocortison-ratiopharm 1 % kram

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Hydrokortison, 10 mg/g.
For fullsténdig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6. 1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kram.
Vit, homogen krim.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Icke-infektidosa dermatiter, sdsom kontakteksem orsakade av tvittmedel, textilier, smycken eller
kosmetiska amnen; kliande eksem, allergiska eksem, eksem hos barn, blgjeksem, solbrdnna och
insektsbett. For behandling av psoriasis pa hydrokortisonkénsliga omrdden som bdjveck och ansikte.

4.2 Dosering och administreringssétt

Initialt ett tunt lager krdm pa rengjord hud 2—3 ganger dagligen. Efter ndgra dagar kan antalet
doseringsganger minskas till en gdng dagligen.

4.3 Kontraindikationer

Hudtuberkulos. Hudinfektioner orsakade av svamp, bakterier eller virus dir ingen antimikrobiell behandling
ges. Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Kontakt med 6gonen eller i 6gonens direkta ndrhet bor undvikas. Ej for behandling av sar. Far anvéndas
hogst fyra veckor i strack.

Léangvarig behandling av kédnsliga hudomrdden (t.ex. huden runt 6gonen eller bojveck) kan eventuellt
orsaka hudatrofi. Ett langvarigt bruk pa stora hudomraden kan via systemeffekt leda till forsamrad
binjurebarksfunktion och forhdjt 6gontryck. Sarskilt dldre personer och barn ér kinsliga for denna typ av
biverkningar.

Ett kontinuerligt bruk fir inte vara dver tre veckor hos barn under 4 ar. Fér behandling av blgjeksem hos
sma spadbarn d4r maximal anvindningstid tvd veckor i strack.

Synstoérningar



Synstorningar kan observeras vid savil systemiskt som topikalt bruk av kortikosteroider. Om patienten
upplever dimsyn eller andra synstorningar ska hen remitteras till 6gonlikare for utvardering av mojliga
orsaker. Synstorningarna kan bero pa starr, glaukom eller séllsynta sjukdomar som central serds
korioretinopati, vilka rapporterats efter savél systemiskt som topikalt bruk av kortikosteroider.
Hypertrofisk kardiomyopati har rapporterats efter administrering av hydrokortison till prematurt fodda
spadbarn och darfor ska lamplig diagnostik utvirdering och dvervakning av hjartats funktion och struktur
utforas.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktioner med andra likemedel har konstaterats vid lokalt bruk av hydrokortison.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Bruk i enlighet med doseringsanvisningarna ar inte till skada i samband med graviditet eller amning. Ett
langvarigt bruk pa stora hudomraden rekommenderas dock inte till gravida eller ammande kvinnor.

4.7 Effekter pa formigan att framfora fordon och anviinda maskiner
Ingen effekt.

4.8 Biverkningar

Mycket | Vanliga Mindre vanliga Séllsynta Mycket Ingen kind
vanliga (= 1/100, (= 1/1 000, (= 1/10 000, | séllsynta frekvens (kan
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kardiomyopati
hos prematurt
fodda
spadbarn

Undersokningar viktokning

Ovriga mdjliga biverkningar #r sillsynta fall av hypertrikos, perioral dermatit och hypopigmentering. Hos
sméa barn ska risken for eventuella systemiska biverkningar observeras vid fall av langvarigt bruk for
behandling av svart och utbrett hudbesvir. Sekundéra infektioner, vilka kraver adekvat antimikrobiell
behandling, kan uppkomma under pagaende behandling. I samband med langvarigt bruk har en del fall av
forhojt 6gontryck och hudatrofi konstaterats.

Rapportering av misstinkta biverkningar




Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det majligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvéardspersonal uppmanas att
rapportera varje missténkt biverkning till:

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea.
Webbplats: www.fimea.fi.

4.9 Overdosering

Risken for akut intoxikation i samband med lokalt applicerat hydrokortison dr ytterst liten.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Milt verkande kortikosteroider
ATC-kod: DO7TAA02

Hydrokortison tillhér grupp I, milt verkande kortikosteroider. Hydrokortison &r bdde antiinflammatoriskt,
antiexudativt, antiallergiskt och kladstillande (antiprurigindst). I jamforelse mot andra, sarskilt da
halogenerade kortikosteroider, innehar hydrokortison endast en lindrig haimmande eftekt vid 6verdriven
cellproliferation (antiproliferativ effekt). Dess immunosuppressiva effekt dr ocksa svag.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hydrokortison absorberas fort via huden. Absorptionen sker snabbast pd hudomraden dér hornlagret ar
tunt (armhélor, pungpésar), via svettkortlar och harsickar samt pa omraden dir hudytan skavats. Inga

systemiskt sett betydande méangder hydrokortison sugs upp i cirkulationen vid kortvarigt bruk pa relativt
begridnsade hudomraden.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Systemeffekter dr osannolika vid bruk i enlighet med doseringsanvisningarna.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Kaliumsorbat, Softisan 601 (glycerolmonostearat, hirdfett, medelldngkedjiga triglycerider och
cetomakrogol), Imwitor 960 K (emulgerande glycerylmonostearat), Oxynex 2004 (askorbylpalmitat och

butylhydroxitoluen), cetylalkohol, vitt vaselin, glycerol 85 %, citronsyramonohydrat, natriumcitrat och renat
vatten.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.


http://www.fimea.fi/

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminiumtuber pa 20 g, 50 g och 100 g.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3

89079 Ulm

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11449

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkénnandet: 25.4.1994

Datum for den senaste fornyelsen: 14.9.2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

20.7.2020



