VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Daktacort emulsiovoide

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi gramma sisdltdd mikonatsolinitraattia 20 mg ja hydrokortisonia 10 mg.
Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:

- bentsoehappo 2 mg/g
- butyylihydroksianisoli 0,052 mg/g.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Emulsiovoide.

Valkoinen emulsiovoide.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Thon sieni-ihottumat, etenkin jos nithin hLittyy tulehdusreaktio. Pinnalliset sieni-ihottumat, joita
komplisoi sekundaarinen bakteeri-infektio. Kutiseva jalkasilsa ja nivussilsa.

4.2 Annostus ja antotapa

Daktacort-valmistetta levitetian ohuelti thottuma-alueelle ja sen ldhiympéristoon 1-2 kertaa paivassa.
Emulsiovoidetta hierotaan kevyesti iholle, kunnes se on imeytynyt kokonaan. Hoitoa on syyti jatkaa
keskeytyksettd, kunnes ihottuma on tdysin parantunut (yleensd 2—5 vikkoa). Tulehdusoireiden
hévidmisen jilkeen hoitoa voidaan myos jatkaa Daktarin-emulsiovoiteella.

Pediatriset potilaat
Imeviisille ja lapsille eisuositella pitkdaikaista, yli 2 vilkkkoa kestidvid hoitoa. Ks. kohta 4.4.

lakkaat potilaat

Vanhemmiten tapahtuvan thon normaalin ohenemisen takia idkkéiden tulisi kdyttda kortikosteroideja
ohuelti ja vain lyhyen aikaa.

4.3 Vasta-aiheet

Ylherkkyys vaikuttaville aineille, muille imidatsolijohdoksille tai kohdassa 6.1 mainituille
apuaineille.

Thotuberkuloosi, ihon virusinfektiot, kuten herpes simplex, lehmérokko, vesirokko.
4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyviit varotoimet

Vaikeita yliherkkyysreaktioita on raportoitu Daktacort-valmisteella ja muilla paikallisesti kaytettavilld



ladkemuodoilla tapahtuvan mikonatsolihoidon aikana, mukaan lukien anafylaksia ja angioedeema (ks.
kohta 4.8). Hoito on keskeytettdvi, jos yliherkkyyteen tai drsytykseen viittaavia reaktioita ilmaantuu.

Daktacort ei saa joutua kosketuksiin silmin limakalvojen kanssa.

Nakohairio

Kortikosteroidien systeemisen tai paikallisen kdyton yhteydessi saatetaan imoittaa nidkohdiridistd. Jos
potilaalla esiintyy ndén hamartymisen kaltaisia oireita tai muita nakohéiriitd, on harkittava lihetetta
silméladkérille oireiden mahdollisten syiden selvittimiseksi. Néitd voivat olla kaihi, glaukooma tai
harvinaiset sairaudet (kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia), joita on ilmoitettu kortikosteroidien
systeemisen tai paikallisen kdyton jilkeen.

Pediatriset potilaat

Daktacort-valmisteen, kuten kaikkien paikallisten kortikosteroidivalmisteiden, kéytossé lapsille ja
imevdisille on oltava erityisen varovainen, kun hoidetaan laajoja ihoalueita, taijos hoidettava ihoalue
on esimerkiksi vaippa-alueella tai muun siteen alla. Tall6in on otettava huomioon okkluusion
aiheuttama lisdéntynyt imeytyminen. Emulsiovoiteen levittdmistd kasvoille on viltettiva. Imeviisille
eitule antaa pitkdaikaista, jatkuvaa paikallishoitoa kortikosteroideilla. Lisémunuaisen toiminnan
heikkenemistd voi tapahtua ilman okkluusiotakin.

Pitkdaikaista Daktacort-hoitoa on viltettivd valmisteen sisdltdmén kortikosteroidin vuoksi.
Tulehdusoireiden hévidmisen jilkeen hoitoa voidaan jatkaa Daktarin-emulsiovoiteella.

Daktacort ei tahraa thoa eikd vaatteita. Se saattaa kuitenkin vahingoittaa synteettisid
kangasmateriaaleja, joten hoidon aikana suositellaan kiytettdviksi puuvillaisia alus- tai muita
vaatteita, jotka joutuvat kosketuksiin voiteella hoidetun alueen kanssa.

Daktacort-valmisteen sisdltimét aineet saattavat vahingoittaa lateksisia ehkéisyvilineitd, kuten
pessaareja tai kondomeja. Siksi kosketusta ndiden vililld on véltettava.

Téama valmiste siséltdd 2 mg bentsoehappoa per gramma emulsiovoidetta. Bentsoehappo saattaa
aiheuttaa paikallista drsytysti (ei-vasta-ainevélitteisid kosketusreaktioita mahdollisesti kolinergiselld
mekanismilla). Bentsoehappo voi lisdtd vastasyntyneen (enintdén 4 viikon ikédisen) ihon ja silmien
keltaisuutta, koska imeytyminen vastasyntyneen kehittyméttomén ihon kautta on merkittavaa.

Téama valmiste siséltdd 0,052 mg butyylihydroksianisolia per gramma emulsiovoidetta. Saattaa
aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa) tai silmé- ja limakalvodrsytysta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Systeemisesti annosteltu mikonatsoli estdd CYP3A4/2C9-entsyymin toimintaa. Tholle kdytetty
mikonatsoli imeytyy kuitenkin heikosti, joten systeemiset yhteisvaikutukset muiden lidkkeiden kanssa
ovat erittdin epatodennékdisid. Jos potilas saa suun kautta otettavaa antikoagulanttia, kuten varfariinia,
varovaisuutta on noudatettava ja seurattava antikoagulaatiohoidon vaikutusta. Myds joidenkin muiden
ladkkeiden (esim. suun kautta otettavien diabeteslddkkeiden tai fenytoiinin) vaikutus voi muuttua tai
haittavaikutukset lisidntyd samanaikaisesti mikonatsolin kanssa kdytettiessd, joten yhteiskdyton
suhteen on oltava varovainen.

Mikonatsoli on CYP3A4:mn estdji, mikd voi hidastaa hydrokortisonin metaboliaa. Seerumin
hydrokortisonipitoisuudet voivat olla suuremmat Daktacort-valmisteen kuin pelkédn hydrokortisonia
sisdltdvin ulkoisen valmisteen kdyton yhteydessa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskauden ja imetyksen aikana on noudatettava varovaisuutta ja véltettidvé laajojen tai okkluusiolle
alttiiden ihoalueiden hoitoa.



Mikonatsolin eiole havaittu olevan teratogeeninen eldimilld, mutta se on embryotoksinen emolle
toksisilla annoksilla. Kortikosteroidit lipdisevit eldimilld istukan, joten niilld voi olla sikidvaikutuksia.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn
Daktacort-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Daktacort on yleensd hyvin siedetty. Daktacort-valmisteen kiyton yhteydessd on harvoin raportoitu
ithon drsyyntymistd tai kuumotusta.

Daktacort-valmisteen aineosat saattavat aiheuttaa allergisen reaktion.
Taulukossa 1 on listattu klinisissd tutkimuksissa ja valmisteen markkinoille tulon jilkeen havaitut

haittavaikutukset. Yleisyydet on arvioitu kliinisten tutkimusten perusteella haittavaikutuksille, jotka on
raportoitu markkinoille tulon jilkeen.

Taulukko 1. Kliinisissé tutkimuksissa havaitut ja myyntiluvan saamisen jilkeen raportoidut
haittavaikutukset

Melko harvinainen >1/1 000, < 1/100
Hyvin harvinainen < 1/10 000
Tuntematon Koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin
Elinluokka | Haittavaikutus
Immuunijiirjes telméi
Hyvin harvinainen Anafylaktiset reaktiot
Tuntematon Y liherkkyys
Silméit
Tuntematon N&aon himértyminen (ks. myds kohta 4.4)
Iho ja ihonalainen kudos
Melko harvinainen Thodrsytys, thon kuumotus, urtikaria, kutina
Hyvin harvinainen Kosketusihottuma, ihon punoitus, ihottuma
Tuntematon Angioedeema, ihotulehdus, ihon hypopigmentaatio, reaktio
antopaikassa

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Melko harvinainen Arsytys

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiuivan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvionnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén 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

Oireet

Pitkdaikainen suurten médrien kiyttd saattaa johtaa ihodrsytykseen, joka tavallisesti hdvidd hoidon
lopettamisen jilkeen. Paikallisesti annettu kortikosteroidi voi imeytya riittdvasti aiheuttaakseen
systeemisid vaikutuksia. Pitkdaikainen kdytto voi aiheuttaa mm. ihon ohenemista ja haurastumista
seké laaja-alaista aknea.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Imidatsolijohdokset, ATC-koodi: DO1AC20.

Daktacort-valmiste sisdltdd bakterisidista ja laajakirjoista antifungaalista mikonatsolinitraattia sekd
hydrokortisonia. Hydrokortisoni on luonnollinen kortikosteroidi, joka ehkiisee tai lievittda tulehdusta
ja vahentda kutinaa.

Mikonatsoli estdd ergosterolin biosynteesid sienissd sekd muuttaa solukalvon muiden
lipidikomponenttien rakennetta, mikd johtaa sienisolujen nekroosiin.

Mikonatsoli on myos osoittautunut tehokkaaksi lidkeaineeksi sieni-infektioiden sekundaarisiin
bakteeri-infektioihin.

Hydrokortisoni on anti-inflammatorinen steroidi. Sen anti-inflammatorinen vaikutus perustuu
tulehdusvasteen vaskulaarisen komponentin védhenemiseen, polymorfonukleaaristen leukosyyttien
migraation vaimentamiseen ja hiussuonten lisidntyneen lipdisevyyden korjaantumiseen.
Hydrokortisonin verisuonia supistava vaikutus voi olla osallisena my0ds sen anti-inflammatorisessa
vaikutuksessa.

Kutinaa esiintyy usein dermatofyyttien ja hiivasienten aiheuttamien infektioiden yhteydessa.
Mikonatsolin ja hydrokortisonin kutinaa vihentéva vaikutus alkaa hyvin nopeasti. Timai oireiden
paraneminen tapahtuu ennen kuin voidaan havaita merkkejd infektion paranemisesta.
Hydrokortisonihoito on kuitenkin oireenmukaista, ja thottuma saattaa uusiutua pian hoidon
lopettamisen jélkeen.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Mikonatsolin paikalliskdyttd eiaiheuta merkittdvid ladkeainepitoisuuksia veressd,silld alle 1 %
ladkeaineesta paityy verenkiertoon. Mikonatsolin ja/tai sen metaboliittien pitoisuudet plasmassa olivat
mitattavissa 24 ja 48 tuntia valmisteen kdyton jilkeen. Noin 3 % voideannoksen sisdltdmasté
hydrokortisonista imeytyy verenkiertoon.

Jakautuminen

Hydrokortisoni lipdisee thon hyvin ja imeytyy osittain. Imeytymiseen vaikuttavat mm. infektion
sfjainti ja tyyppi. Imeytynyt mikonatsoli sitoutuu plasman proteiineihin (88,2 %) ja veren punasoluihin
(10,6 %). Y1 90 % imeytyneestd hydrokortisonista sitoutuu plasman proteiineihin.

Biotransformaatio ja eliminaatio

Vihdinen imeytynyt mikonatsolimiirad eliminoituu pddasiassa ulosteiden mukana sekd
muuttumattomana aineena ettd metaboliitteina neljin paivan aikana ladkityksen lopettamisen jilkeen.
Pienid midrid muuttumatonta lidkeainetta ja metaboliitteja on havaittu myds virtsassa.

Hydrokortisonin puoliintumisaika on noin 100 minuuttia. Hydrokortisoni metaboloituu maksassa ja
kudoksissa, metaboliitit erittyvit virtsaan pddasiassa glukuronideina. Hyvin pieni osa



hydrokortisonista erittyy muuttumattomana.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Fi oleellinen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Polyetyleeniglykoli- ja glykolistearaatti
Oleoyylimakrogoliglyseridit

Parafiini, nesteméinen

Bentsoehappo

Dinatriumedetaatti

Butyylihydroksianisoli

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Siilytys

Sailyté tiiviisti suljettuna jadkaapissa (2—8 °C).
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Siséltd lakattu alumimnituubi (15 g tai 30 g), jossa polypropeenikorkki.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

McNeil / INTL Consumer Health (Finland) Oy
PL 90
02601 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

7511

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myo6ntdmisen paivamadra: 30.11.1977
Vimeisimmédn uudistamisen paivimaara: 9.1.2006
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Daktacort krim

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 gram innehaller 20 mg mikonazolitrat och 10 mg hydrokortison.
Hjilpdmnen med kiind effekt:

- bensoesyra 2 mg/g
- butylhydroxianisol 0,052 mg/g.

3. LAKEMEDELSFORM
Kram

Vit krim.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Svamputslag 1 huden, sirskilt om de &tf6ljs av nflammatorisk reaktion. Ytliga svamputslag som
kompliceras av sekundir bakterieinfektion. Kliande fotsvamp och ljumsksvamp.

4.2 Dosering och administreringssétt

Daktacort strykes tunt pa utslagen och i ndrheten av dem 1-2 ganger dagligen. Krim masseras
forsiktigt pa huden tills den gatt in helt. Behandlingen bor fortga utan avbrott tills utslagen forsvunnit
helt (vanligen 2—5 veckor). Nér de inflammatoriska symptomen forsvunnit kan behandlingen fortsétta
med Daktarin kram.

Pediatrisk population
Langvarig behandling i1 6ver 2 veckor rekommenderas inte till spddbarn och barn. Se avsnitt 4.4.

Aldre patienter
P4 grund av naturlig uttunning av huden hos éldre skall kortikosteroider appliceras tunt och bara under

korta tidsperioder.
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot de aktiva substanserna, andra imidazolderivat eller mot nigot hjilpimne som
anges i avsnitt 6.1.

Hudtuberkulos, virusinfektioner i huden, sdsom herpes simplex, kokoppor, vattkoppor.
4.4 Varningar och forsiktighet

Svara 6verkénslighetsreaktioner inklusive anafylaxi och angioddem har rapporterats under behandling



med Daktacort och andra lokala beredningsformer av mikonazol (se avsnitt 4.8). Om tecken pa
overkénslighet eller irritation uppkommer bor behandlingen avbrytas.

Daktacort far inte komma i kontakt med 6gonens slemhinna.

Synrubbning
Synrubbning kan rapporteras vid systemisk eller lokal anvdndning av kortikosteroider. Om patienten

far symptom som liknar dimsyn eller andra synrubbningar bor man dvervéga att remittera patienten till
en dgonlikare for utredning av mojliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom eller sillsynta
sjukdomar (s&som central serds korioretinopati) som har rapporterats efter anvindning av systemiska
eller lokala kortikosteroider.

Pediatrisk population

Liksom vid all lokal behandling med kortikosteroider bor forsiktighet iakttagas med barn och spadbarn
nér Daktacort skall appliceras pé stora kroppsytor eller om hudomrédet som skall behandlas dr under
bloja eller andra forband. I dessa fall bor 6kad absorption orsakad av ocklusionsférband beaktas.
Applicering av krdm i ansiktet skall undvikas. Spadbarn skall inte fa lingvarig, fortlopande lokal
behandling med kortikosteroider. Aven om ocklusionsforband inte anvinds kan forsdmring av
binjurarnas funktion uppsta.

Langvarig behandling med Daktacort ska undvikas eftersom krimen innehéller en kortikosteroid. Nér
de inflammatoriska symptomen forsvunnit kan behandlingen fortsétta med Daktarin kram.

Daktacort flickar inte hud eller klider. Daktacort kan dock forstora syntetiska material och

anvindning av underklider eller andra klider i bomull rekommenderas om de kommer i kontakt med
den behandlade kroppsytan.

Innehallsimnena i Daktacort kan skada preventivmedel av latex, t.ex. pessar eller kondomer. Darfor
bor man undvika kontakt med dessa.

Detta lakemedel innehaller 2 mg bensoesyra per gram krdm. Bensoesyra kan orsaka lokal irritation
(ickeimmunologisk omedelbar kontaktreaktion genom en mojlig kolinerg mekanism). Bensoesyra kan
Oka risken for gulsot hos nyfodda (upp till 4 veckors alder) pga betydande absorption genom den
omogna huden.

Detta lakemedel innehaller 0,052 mg butylhydroxianisol per gram krdm. Kan ge lokala hudreaktioner
(t.ex. kontakteksem) eller vara irriterande for 6gon och slemhinnor.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Systemiskt administrerat mikonazol hdmmar CYP3A4/2C9-enzymens funktion. Mikonazol som
appliceras pa huden absorberas dock daligt och systemiska interaktioner med andra likemedel &r
darfor mycket osannolika. For patienter som behandlas med perorala antikoagulanter, sésom warfarin,
skall forsiktighet iakttas och effekten av behandlingen med antikoagulanter bor foljas upp. Effekten av
vissa andra likemedel (t.ex. orala diabeteslikemedel eller fenytoin) kan ocksa fordndras eller
biverkningarna oka vid samtidig anvéndning med mikonazol. Forsiktighet bor dérfor iakttas vid
samtidig anvindning.

Mikonazol &r en CYP3A4-hdmmare vilken kan gora metabolismen av hydrokortison langsammare.
Koncentrationen av hydrokortison i serum kan vara hogre vid anvandning av Daktacort i jimforelse
med topikala beredningar innehdllande enbart hydrokortison.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Forsiktighet bor iakttas vid anvdndning under graviditet och amning. Behandling av stora kroppsytor
och applicering under ocklusionsforband bor undvikas.



Mikonazol har inte visats vara teratogent hos djur men det &r embryotoxiskt i toxiska doser for
moderdjuret. Kortikosteroider passerar placentan hos djur och kan dirmed péverka fostret.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner
Daktacort har ingen effekt pd formégan att framfora fordon och anvianda maskiner.
4.8 Biverkningar

Daktacort dr vanligen vil tolererat. [ sdllsynta fall har hudirritation och brdnnande kénsla rapporterats
vid anvdndning av Daktacort krdm.

Innehéllsémnena 1 Daktacort kan ge upphov till allergisk reaktion.
Biverkningar som observerats i kliniska studier samt efter marknadsintroduktion anges i tabell 1. For
de biverkningar som identifierats efter marknadsintroduktion har frekvenserna uppskattats pa basen av

kliniska studier.

Tabell 1. Biverkningar som observerats i klinis ka studier samt biverkningar som rapporterats
efter marknadsintroduktion

Mindre vanliga >1/1 000, <1/100
Mycket sillsynta (<1/10 000)
Ingen kénd frekvens Kan inte berdknas frén tillgéngliga data
Organsystem | Biverkning
Immunsys temsjukdomar
Mycket sillsynta Anafylaktiska reaktioner
Ingen kind frekvens Hypersensitivitet
Ogon
Ingen kénd frekvens Dimsyn (se dven avsnitt 4.4)

Sjukdomar i hud och subkutan vivnad

Mindre vanliga Hudirritation, brannande kénsla 1 huden, urtikaria, pruritus
Mycket sillsynta Kontaktdermatit, erytem, utslag
Ingen kénd frekvens Angioddem, hudinflammation, hypopigmentering av huden, reaktion

pa appliceringsstéllet

Allminna sjukdomar och tillstind pa adminis treringsstille

Mindre vanliga [rritabilitet

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det goér det mdjligt
att kontinuerligt Overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Symptom
Léangvarig anvéndning av stora mdngder kan leda till hudirritation som vanligen forsvinner da

behandlingen avbryts. Lokalt applicerade kortikosteroider kan absorberas i tillricklig mingd for att
orsaka systemeffekter. Langvarig anvindning kan orsaka bla. uttunning av huden och skér hud samt
utbredd akne.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Imidazol- och triazolderivat, ATC-kod: DO1AC20

Daktacort krdm innehaller det baktericida och bredspektriga svampmedlet mikonazolnitrat samt
hydrokortison. Hydrokortison 4r en naturlig kortikosteroid som forebygger eller lindrar inflammation
och har kladstillande effekt.

Mikonazol inhiberar biosyntesen av ergosterol hos svampen och forandrar ddrmed
lipidsammanséttningen i cellmembranet, vilket leder till nekros hos svampcellen.

Mikonazol har ocksé visat sig vara effektivt mot sekundira bakterieinfektioner som kan férekomma
vid svampinfektion.

Hydrokortison ar en antiinflammatorisk steroid. Den antiinflammatoriska effekten baserar sig pa
reduktion av den vaskuldra komponenten i det inflammatoriska svaret, himning av migrationen av
polymorfonukledra leukocyter och upphévning av dkad kapillir permeabilitet. Hydrokortisonets
blodkdrlssammandragande effekt kan ocksa ha del i den antiinflammatoriska effekten.

Klada forekommer ofta vid infektioner orsakade av dermatofyter och jast. Mikonazols och
hydrokortisons kladstillande effekt borjar mycket snabbt. Symptomforbittring sker innan tecken pa att
infektionen forbéttras ses. Behandling med hydrokortison ér dock symptomatisk och utslagen kan
blomma upp igen efter att behandlingen avslutats.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Lokal anvéindning av mikonazol ger inte upphov till betydande likemedelskoncentrationer i blodet

eftersom under 1 % av likemedlet nar blodomloppet. Plasmakoncentrationen av mikonazol och/eller
dess metaboliter var métbara 25 och 48 timmar efter anvindning av likemedlet. Ungefir 3 % av
méngden hydrokortison i en dos krdm absorberas till blodomloppet.

Distribution

Hydrokortison tranger vél igenom huden och absorberas delvis. Bl.a. infektionsstéllet och -typen
paverkar absorptionen. Absorberad mikonazol dr bunden till plasmaproteiner (88,2 %) och roda
blodkroppar (10,6 %). Over 90 % av absorberat hydrokortison 4r bundet till plasmaproteiner.

Metabolism och eliminering

Denlilla mingd mikonazol som absorberas utsondras huvudsakligen i faeces bdde som of6rdndrad
substans och som metaboliter under fyra dagar efter att behandlingen avslutats. Sma méingder
ofordandrad substans och metaboliter har ocksa observerats i urinen.

Halveringstiden for hydrokortison &r cirka 100 minuter. Hydrokortison metaboliseras i levern och i
vavnaderna, metaboliterna utsdndras via urinen, huvudsakligen som glukuronider. En mycket liten
méngd hydrokortison utsondras i ofordndrad form.



5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Ej relevant.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
Polyetylenglykol- och glykolstearat
Oleoylmakrogolglycerider

Flytande paraffin

Bensoesyra

Dinatriumedetat

Butylhydroxianisol

Vatten, renat

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vil tillsluten ikylskap (2—8 °C).
6.5 Forpackningstyp och innehall
Aluminiumtub med lackerad insida (15 g eller 30 g) med polypropenkork.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
McNeil / INTL Consumer Health (Finland) Oy

PB 90

02601 Esbo

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

7511

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 30.11.1977
Datum for den senaste fornyelsen: 9.1.2006



10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10.1.2024



