VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Duocort 1 mg/ 10 mg/g emulsiovoide

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Hydrokortisoni-17-butyraatti 1 mg/g; klooriheksidiinidiglukonaattiliuos vastaten
klooriheksidiinidiglukonaattia 10 mg/g.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Emulsiovoide
Valkoinen pehmeéd homogeeninen emulsiovoide.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Paikalliskortikosteroideille reagoivat ihosairaudet (mm. ekseemat ja dermatiitit), joihin littyy
bakteeri- tai hiivainfektio.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Ohuelti ihottuma-alueelle 1-3 kertaa vuorokaudessa. Duocort-emulsiovoidetta kdytetdin vain
infektion rauhoittumiseen vaadittava aika, yleensd korkeintaan 2 viikkoa, minka jilkeen hoitoa
jatketaan perusvoiteella tai tarvittaessa pelkkdd glukokortikosteroidia sisdltdvélla voiteella.

Pediatriset potilaat

Kuten aikuiset. Pitkdaikaista hoitoa tulee vilttdaa (ks. myos kohta 4.4). Pikkulapsilla yli 7 paivaa
kestdvda hoitoa ei suositella.

4.3 Vasta-aiheet

Thon virusinfektiot

Thotuberkuloosi

Lueksen thomuutokset

Ihohaavaumat kuten sdéri- ja makuuhaavat

Rosacea

Perioraalinen dermatiitti

Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoime t

Kortikosteroidien kdyttod herkilld ihoalueilla, kuten sukupuolielimet ja silmdnympérykset, on
valtettdvd. Duocort-emulsiovoidetta ei pidd kéyttda silmien sidekalvoille eikd korvakdytéaviin.



Klooriheksidiinin joutuminen silmdén tai vélikorvaan voi aiheuttaa paikallisen kudosvaurion.
Glukokortikosteroidien kaytto siimidn alueella (mukaan lukien silmidliomet) voi nostaa silménpainetta
ja altistaa harmaakaihille. Valmistetta ei saa joutua silmiin glaukoomavaaran vuoksi.

Nakohairio

Systeemisten tai topikaalisten kortikosteroidien kédyton yhteydessd saatetaan ilmoittaa ndkohairioista.
Jos potilaalla esiintyy ndon hdmértymisen kaltaisia oireita tai muita ndkohairiditd, potilas on ohjattava
silméldékarille, 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.

Paikalliskortikosteroidien anti-inflammatorinen vaikutus voi mahdollisesti heikentyd takyfylaksian
vuoksi 2—4 viikon yhtédjaksoisessa kdytdssd. Hoito on syytd lopettaa ihottuman rauhoittuessa (ks.
kohta 4.2).

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

Y1 kaksi viikkoa kestdvén hoidon aikana systeemisten vaikutusten riski kasvaa erityisesti lapsilla.
Pitkdaikaista jatkuvaa paikallishoitoa pitdisi mahdollisuuksien mukaan vélttaa.

Paikallisten kortikosteroidien pitkdaikainen, jatkuva tai epétarkoituksenmukainen kayttd voi johtaa
oireiden voimistumiseen hoidon lopettamisen jilkeen (paikallnen steroidivieroitusoireyhtyma).
Vaikeissa tapauksissa rebound-oireet voivat ilmetd 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-aivolisike-lisimunuaisakselin (HP A-akselin)
toiminnan lamaantumista, hoito lopetetaan véhitellen harventamalla kdyttokertoja tai siirtymélld
miedompaan kortikosteroidivalmisteeseen. Hoidon &killinen lopettaminen voi johtaa
glukokortikoidien vajaatuotantoon (ks. kohta 4.8).

Systeemisten haittavaikutusten ehkdisemiseksi on mahdollisuuksien mukaan syytéd vélttaa
peitesidoksen kayttdd ja valmisteen laaja-alaista kdyttod etenkin lapsilla, koska heilld voi
lisamunuaisen kuorikerroksen suppressiota tapahtua jopa ilman okkluusiosidoksen kayttéakin.
Pikkulapsilla vaippa voi toimia okkluusiosidoksena ja lisdtd imeytymista.

Kéytto alle 1-vuotiaalle ei ole suositeltavaa.

Suuret annokset, laajojen ihoalueiden hoito, kiytto rikkoutuneilla ihoalueilla, pitkdt, useita viikkoja
kestdvit hoitojaksot sekd peitesidokset lisddvit systeemisten vaikutusten todennékdisyyttd. Talloin
verenkiertoon voi imeytyé riittdvid méérid hydrokortisonibutyraattia aiheuttaakseen lisimunuaisen
toiminnan alenemista, Cushingin syndroomaa, diabetesta, hypertensiota, osteoporoosia ja lapsilla
kasvun hidastumista.

Glukokortikosteroidit voivat peittdé, aktivoida tai pahentaa ihoinfektiota. Thon infektioiden yhteydessi
on varmistuttava kattavasta antimikrobisesta hoidosta. Infektion levidiminen vaatii
paikalliskortikosteroidihoidon lopettamista. Klooriheksidiinille resistenttien mikrobien aiheuttama
ihoinfektio voi voimistua, vaikka sen oireet peittyvit.

Acne vulgariksen hoidossa tulehdusreaktio voidaan saada rauhoittumaan kortikosteroidivoiteilla,
mutta hoidon paityttyd thomuutokset palaavat entistd voimakkaampina (rebound-ilmid).



Jos hoitoalueella esiintyy ihon drsyyntymistd tai muita kosketusallergiaan sopivia oireita, voiteen
kayttd on syytd lopettaa ja ottaa yhteys hoitavaan ldékériin ohjeiden saamiseksi.

Klooriheksidiini voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita, mukaan lukien allergiset reaktiot ja anafylaktinen
sokki. Duocortia ei pidd kéyttii, jos potilas on mahdollisesti saanut aiemmin allergisen reaktion
klooriheksidiinid sisdltdvistd valmisteesta (ks. kohdat 4.3 ja 4.8). Duocortin kdytt6 on lopetettava ja
potilaan on vélittomésti hakeuduttava ladkarin hoitoon, jos ilmenee esim. nielun/suuontelon turvotusta
tai hengitysvaikeuksia.

Valmisteen sisidltimé emulgoituva setostearyylialkoholi (tyyppi A) (60 mg/g) ja setyylialkoholi
(20 mg/g) saattavat aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Hydrokortisoni-17-butyraatilla tai klooriheksidiinilld ei tiedetd olevan haitallisia yhteisvaikutuksia
muiden lidkeaineiden kanssa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys
Raskaus

Elainkokeissa on osoitettu, etté kortikosteroidien kéyttd voi aiheuttaa sikiGvaurioita. Tdmén 16ydoksen
merkitystd ihmisilld ei ole todistettu. Duocort-emulsiovoidetta ei pidd kdyttda laajoilla ihoalueilla,
suuria méérid, eikd pitkid aikoja raskauden aikana.

Imetys

Duocort-emulsiovoiteen sisdltima hydrokortisoni-17-butyraatti erittyy ihmisen rintamaitoon, mutta
lapseen kohdistuvat haittavaikutukset ovat terapeuttisilla annoksilla epédtodenndkoisid ja
voimakkuudeltaan lievid. Duocort-emulsiovoiteen laaja-alaista ja pitkdaikaista kdytt6d imetyksen
aikana ei suositella. Lyhytaikainen ja suppea-alainen kiyttd ei atheuta vaaraa lapselle.

Jos Duocort-emulsiovoidetta kiytetdén imetyksen aikana, siti ei saa levittda rintojen iholle, jotta
viltetddn imeviisen tahaton altistuminen ldékeaineelle.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéiyttokykyyn
Duocort-emulsiovoiteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Lyhytaikaisessa hoidossa keskivahvat paikallisglukokortikosteroidit ovat ldhes haittavaikutuksettomia.
Seka hydrokortisoni-17-butyraatti ettéd klooriheksidiini voivat harvoin aiheuttaa yliherkkyysreaktioita.
Vidrinkayttd voi johtaa haittavaikutusten esiintyvyyden lisdéntymiseen (ks. kohta 4.4).

Haittavaikutusten yleisyysluokat on méidritelty 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 ei riitd arviointiin).

Melko harvinainen Harvinainen Tuntematon

Immuunijirjestelma Anafylaktinen sokki (ks.




kohdat 4.3 ja 4.4)

Infektiot Thottuman paheneminen
(ks. my0s kohta 4.4)
Umpieritys Lisdmunuaisten toiminnan | Cushingin oireyhtymé
heikkeneminen
Silmat Kohonnut silménpaine,

glaukooma, harmaakaihi,
néon hamértyminen (ks.
myos kohta 4.4)

Tho ja ihonalainen Epidermiksen ja Kosketusallergia/ Akne, pigmenttihdiriot,

kudos dermiksen atrofia yliherkkyysreaktiot ihokarvojen likakasvu,
(ilmenee ihon (mukaan lukien perioraalidermatiitti,
ohentumisena ja valoyliherkkyysreaktiot) rosacea, hidastunut
haurastumisena)*, striat haavan paraneminen,
(arpijuovat), steroidiriippuvuus,
telangiektasiat lopetusoireet — ihon
(ihoverisuonten punoitus, joka voi levitd
laajentuminen), hoidetun ihoalueen
verenpurkaumat ulkopuolelle, ihon

polttelu tai pistely,
kutina, ithon kesiminen,
vuotavat markarakkulat
(ks. kohta 4.4)

*) Pitkdaikaisessa kdytossd voi imetd glukokortikosteroidien tyyppihaittavaikutuksia: ihon ohenemista
ja haurastumista erityisesti herkilld ihoalueilla (esim. silmdnympérykset, kasvot, kainalot, taipeet).

Suuret annokset, laajojen ihoalueiden hoito, kiyttd rikkoutuneilla ihoalueilla, pitkdt, useita vikkoja
kestdvit hoitojaksot sekd peitesidokset lisddvit systeemisten vaikutusten todenndkdéisyyttd. Talloin
verenkiertoon voi imeytyé riittdvid méarid hydrokortisonibutyraattia aiheuttaakseen lisdmunuaisen
toiminnan lamaa, Cushingin syndroomaa, osteoporoosia, diabetesta, hypertensiota ja lapsilla kasvun
hidastumista.

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Duocort-emulsiovoiteen akuutti yliannostus on epédtodennékdinen. Laajojen ihoalueiden pitkdaikainen
kortikosteroidihoito voi johtaa ylld esitettyihin haittoihin (ks. kohta 4.8).

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka



http://www.fimea.fi/

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Thonhoitoon kéytettdvét kortikosteroidit, keskivahvojen
kortikosteroidien ja antiseptien yhdistelmévalmisteet, ATC-koodi: DO7BB04.

Hydrokortisoni-17-butyraatti on halogenoimaton keskivahva (II teholuokan) paikallis-kortikosteroidi.
Thotautien paikallishoidossa se vaikuttaa lahinnd anti-inflammatorisesti, vasokonstriktiivisesti,
katabolisesti, orvaskeden lisidntynyttd solunjakaantumista hillitsevisti, immunosuppressiivisesti ja
kollageenin synteesid estden. Hydrokortisoni-17-butyraatti vihentdd voimakkaasti ja nopeasti
ihottumaoireita ja tehoaa mm. ekseemoissa, psoriasiksessa, idiopaattisessa ja sukuelinten seudun
kutinassa ja lichen planuksessa.

Klooriheksidiini on biguanidirakenteinen paikallisantisepti. Se lisid mikrobien solukalvon
lapdisevyyttd. Klooriheksidiinin kirjo kattaa ensisijaisesti gram-positiiviset bakteerit, se tehoaa hyvin
myds Candida albicansiin ja useimpiin gram-negatiivisiin bakteereihin (erdit Pseudomonas- ja
Proteus-kannat ovat resistentteja).

5.2 Farmakokinetiikka

Paikallisesti annosteltavat kortikosteroidit imeytyvit yleensd dermikseenkin vain vahdn. Imeytyminen
on vihiistd paksun orvaskeden alueelta ja tdtd runsaampaa ohuen ithon alueilta, kuten leukapielistd ja
kivespussilta. Imeytymistd lisidvit ihorikot, tulehdus, peitesidoksen kdytto ja ihon vettdminen.

Systeemisten vaikutusten ilmaantuminen vaatii yleensd pitkdaikaista ja laaja-alaista hoitoa tai
peitesiteen kayttod. Klooriheksidiini ei merkittédvésti imeydy ihon ldpi.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Suuriannoksinen systeeminen kortikosteroidialtistus on aiheuttanut eliinkokeissa huuli- ja
suulakihalkioita. Klooriheksidiini eiole mutageeninen eikd karsinogeeninen.
6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Emulgoituva setostearyylialkoholi (tyyppi A)

Makrogolisetostearyylieetteri

Setyylialkoholi

Valkovaseliini

Keskipitkdketjuiset tyydyttyneet triglyseridit

Natriumsitraatti

Sitruunahappomonohydraatti

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4 Sailytys

Séilytd jadkaapissa (2 °C-8 °C).

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)



Alumiinipurso, polypropyleenisuljin; 20 g, 50 gja 100 g.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut kasittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

11533

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan my&ntdmisen paivamaéra: 15.8.1994
Vimeisimmédn uudistamisen paiviméara: 7.4.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

12.8.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Duocort 1 mg/ 10 mg/g krim

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Hydrokortison-17-butyrat 1 mg/g; klorhexidindiglukonatlosning motsvarande 10 mg/g
klorhexidindiglukonat.

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Krim
Vit, mjuk homogen kram.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Hudsjukdomar som reagerar pé lokala kortikosteroider (t.ex. eksem och dermatiter) som ar kopplade
till bakterie- eller jastinfektioner.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Tunt lager pad omradet med hudutslaget 1-3 génger om dygnet. Duocort-krdmen anvinds endast den
tid det krévs for att lugna ner infektionen, vanligtvis hogst i 2 veckor, varefter behandlingen kan
fortsdttas med en bassalva eller vid behov med en salva som endast innehéller glukokortikosteroider.

Pediatrisk population

Sésom for vuxna. Langvarig behandling ska undvikas (se dven avsnitt 4.4). Behandling som pagér i
over 7 dagar rekommenderas inte for sma barn.

4.3 Kontraindikationer

hudens virusinfektioner

hudtuberkulos

luetiska hudf6rdndringar

hudsar, sdsom ben- och liggsar

rosacea

perioral dermatit

overkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Anvéndning av kortikosteroider pa kinsliga hudomraden, sasom pa kdnsorganen och huden runt
Ogonen, ska undvikas. Duocort-krdmen ska inte anvdndas pa 6gonens bindhinna eller i horselgangen.



Klorhexidin som hamnar i 6gonen eller mellanorat kan orsaka en lokal vdvnadsskada. Anvindning av
glukokortikosteroider pa dgats omrade (inklusive 6gonlocken) kan hdja dgontrycket och utsétta for
katarakt. Preparatet far inte hamna i 6gonen pé grund av risken for glaukom.

Synstoérningar
I samband med systemisk eller topikal anvindning av kortikosteroider kan det rapporteras om

synstorningar. Om patienten uppvisar dimsynsliknande symptom eller andra synstorningar, ska
patienten hénvisas till en dgonlikare som utvirderar de eventuella orsakerna till symptomen. Dessa
kan vara katarakt, glaukom eller sdllsynta sjukdomar, sdsom central serds korioretinopati, som har
rapporterats efter anvindningen av systemiska eller topikala kortikosteroider.

Den antiinflammatoriska effekten av lokala kortikosteroider kan mojligtvis forsvagas pa grund av
takyfylaxi under 2—4 veckors oavbruten behandling. Behandlingen ska avslutas da utslaget lugnat ner
sig (se avsnitt 4.2).

Vid behandling av barn ska man vilja den till styrkan minst potenta kortikosteroiden som haller
sjukdomen under kontroll.

Risken for systemiska effekter vixer under behandling som pagar i dver tva veckor, sarskilt for barn.
Léngvarig, kontinuerlig lokal behandling ska undvikas om mojligt.

Léangvarigt, kontinuerligt eller odindamalsenligt bruk av topiska kortikosteroider kan leda till
forsamring 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 bréannande kénsla och som kan sprida sig utanfor det ursprungliga behandlingsomradet.
Abstinenssyndrom forekommer mest sannolikt vid behandling av kdnsliga hudomraden, sdsom
ansiktet eller veck. Om symtomen aterkommer inom néagra dagar eller veckor efter avslutad
behandling, finns det skél att misstdnka abstinenssymtom. Forsiktighet bor iakttas vid aterinséttning av
behandlingen. Konsultation med en speciallikare rekommenderas, liksom Gvervigande av andra
behandlingsalternativ.

Om patienten utvecklar symtom pa hyperkortisolism (Cushings syndrom) och reversibel suppression
av hypotalamus-hypofys-binjureaxeln (HPA-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).

For att forebygga systemiska biverkningar ska man undvika, om mdjligt, anvdndningen av forband
och en omfattande anvidndning av preparatet, sirskilt hos barn, eftersom suppression av binjurebarken
kan ske hos dem ocksé utan anviandning av ocklusivforband. Hos sméa barn kan blgjan fungera som
ocklusivférband och 6ka absorptionen. Anviandning hos barn under 1 ar rekommenderas inte.

Hoga doser, behandling av stora hudomraden, anvindning péa skadad hud, linga behandlingsperioder
som varar flera veckor och tickférband okar sannolikheten for systemiska effekter. D& kan tillrdckliga
mangder hydrokortisonbutyrat absorberas i blodcirkulationen for att orsaka minskad binjurefunktion,
Cushings syndrom, diabetes, hypertension, osteoporos och bromsad tillvixt hos barn.

Glukokortikosteroider kan dolja, aktivera eller forvarra hudinfektioner. I samband med hudinfektioner
ska man forsikra sig om en omfattande antimikrobisk behandling. Spridning av infektionen kréver att
behandlingen med lokala kortikosteroider avslutas. Hudinfektioner orsakade av klorhexidinresistenta
mikrober kan forstdrkas, trots att infektionens symptom doljs.

I behandling av acne vulgaris kan infektionsreaktionen lugnas ner med kortikosteroidkrimer, men da
behandlingen avslutas atervinder hudférandringarna kraftigare én tidigare (rebound-fenomen).

Om hudirritation eller andra symptom som tyder pa kontaktdermatit upptrader pa det behandlade



omradet, finns det skél att avsluta anvéndningen av krimen och kontakta den behandlande lékaren for
anvisningar.

Klorhexidin kan orsaka 6verkéinslighetsreaktioner, inklusive allergiska reaktioner och anafylaktisk
chock. Duocort ska inte anvdndas om patienten eventuellt tidigare fatt en allergisk reaktion av ett
preparat som innehaller klorhexidin (se avsnitt 4.3 och 4.8). Anvdndningen av Duocort ska avbrytas
och patienten ska omedelbart soka vard fran en likare om det forekommer t.ex. svullnad i
svalget/munhélan eller andningssvarigheter.

Emulgerande cetostearylalkohol (typ A) (60 mg/g) och cetylalkohol (20 mg/g) som preparatet
innehaller kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).

4.5 Interaktioner med andra léikemedel och évriga interaktioner

Hydrokortison-17-butyrat eller klorhexidin har inga kénda skadliga interaktioner med andra
likemedel.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

I djurforsok har det pavisats att anvindningen av kortikosteroider kan orsaka fosterskador. Betydelsen
av denna upptickt har inte pavisats hos méanniskor. Duocort-krimen ska inte anvindas pa stora
hudomréden, i stora méingder eller ldngvarigt under graviditeten.

Amning

Hydrokortison-17-butyrat som Duocort-krdmen innehaller utsondras i mianniskans brostmjolk, men
biverkningar riktade mot barnet med terapeutiska doser dr osannolika och svaga till sin styrka.
Omfattande och langvarig anvindning av Duocort-krimen under amningen rekommenderas inte. En
kortvarig och begriansad anvéndning orsakar ingen skada for barnet.

Om Duocort-krdmen anvdnds under amningen, ska den inte appliceras pa brostens hud for att undvika
spadbarnets oavsiktliga exponering for likemedlet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Duocort-kramen har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda
maskiner.

4.8 Biverkningar

I kortvarig behandling har medelstarka lokala glukokortikosteroider néstaninga biverkningar. Bade
hydrokortison-17-butyrat och klorhexidin kan séllan orsaka overkédnslighetsreaktioner. Missbruk kan
leda till en 6kad prevalens av biverkningarna (se avsnitt 4.4).

Biverkningarnas frekvensgrupper édr definierade 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 Séllsynta Ingen kénd frekvens

Immunsystemet Anafylaktisk chock (se
avsnitt 4.3 och 4.4)




Infektioner och
infestationer

Forvirring av eksem (se
dven avsnitt 4.4)

Endokrina systemet Forsvagad binjurefunktion | Cushings syndrom
Ogon Forhojt ogontryck,
glaukom, katarakt,
dimsyn (se dven
avsnitt 4.4)
Hud och subkutan | Atrofi av epidermis och |Kontaktallergy/ Akne, pigmentstorningar,
vavnad dermis (forekommer overkénslighetsreaktioner | 6kad tillvixt av

som fortunning och
forskorning av huden)*,
strior (&rrstrimmor),
telangicktasier
(utvidgning av hudens
blodkarl), hematom

(inklusive
ljusdverkénslighets-
reaktioner)

kroppshéaren, perioral
dermatit, rosacea,
fordrojd séarlikning,
steroidberoende,
abstinenssymtom —
hudrodnad som kan
sprida sig utanfor det
behandlade hudomradet,
brannande eller stickande
kénsla 1 huden, klada,
hudfjéllning, rinnande
pustler (se avsnitt 4.4)

*) Under langvarigt bruk kan det forekomma typiska biverkningar for glukokortikosteroider:
fortunning och forskérning av huden speciellt pa kidnsliga hudomraden (t.ex. huden runt 6gonen,
ansiktet, armhalan, bojveck).

Hoga doser, behandling av stora hudomraden, anvindning péa skadad hud, linga behandlingsperioder
som varar flera veckor och tickférband okar sannolikheten for systemiska effekter. D& kan tillrdckliga
mangder hydrokortisonbutyrat absorberas i blodcirkulationen for att orsaka depression av
binjurefunktionen, Cushings syndrom, osteoporos, diabetes, hypertension och bromsad tillvixt hos

barn.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Akut dverdosering av Duocort-krdmen édr osannolik. Langvarig kortikosteroidbehandling pa stora
hudomraden kan orsaka de ovannidmnda biverkningarna (se avsnitt 4.8).

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1

Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kortikosteroider for utvirtes bruk, kortikosteroider, medelstarka, i
kombination med antiseptika, ATC-kod: DO7BB04.



http://www.fimea.fi/

Hydrokortison-17-butyrat &r en icke-halogenerad medelstark (styrkeklass IT) lokal kortikosteroid. Den
verkar frimst anti-inflammatoriskt, vasokonstriktivt, katabolt, ddmpande av 6verhudens 6kade
celldelning, immunsuppressivt och himmande av kollagensyntes i lokal behandling av hudsjukdomar.
Hydrokortison-17-butyrat minskar kraftigt och snabbt symptom péa hudutslag och verkari bla. eksem,
psoriasis, idiopatisk kldda och klada runt kénsorganen samt i lichen planus.

Klorhexidin &r ett lokalt antiseptikum med biguanidstruktur. Det dkar cellmembranets permeabilitet
hos mikrober. Klorhexidinets spektrum omfattar primért grampositiva bakterier, och det dr effektivt
mot Candida albicans och de flesta gramnegativa bakterierna (vissa Pseudomonas-och Proteus-
stammar ar resistenta).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Lokalt administrerade kortikosteroider absorberas vanligtvis endast i liten mangd dven i dermis.
Absorptionen dr minimal vid den tjocka 6verhudens omréde och rikligare vid omraden med tunn hud,
sasom i kiken och pungen. Absorptionen 6kas av hudsar, inflammation, anvdndning av forband och
vatning av huden. Uppkomsten av systemiska effekter kraver ofta langvarig och omfattande vard eller
anviandning av forband. Klorhexidin absorberas inte mérkbart genom huden.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

En hégdoserad, systemisk kortikosteroidexponering har orsakat lapp- och gomspalt i djurforsok.
Klorhexidin &r inte mutagent eller karcinogent.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Cetostearylalkohol, emulgerande, (typ A)
Makrogolcetostearyleter

Cetylalkohol

Vaselin, vitt

Triglycerider, medellingkedjiga

Natriumcitrat

Citronsyramonohydrat

Vatten, renat

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i kylskap (2—-8 °C).

6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminiumtub, polypropylenforshutning; 20 g, 50 g och 100 g.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation
Orionvégen 1
FI-02200 Esbo
Finland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11533

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 15.8.1994
Datum for den senaste fornyelsen: 7.4.2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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