VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Sibicort emulsiovoide

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Hydrokortisoni 10 mg/g, klooriheksidiinidiglukonaatti 10 mg/g.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: emulgoituva setostearyylialkoholi (tyyppi A),
makrogolisetostearyylicetteri.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Emulsiovoide
Valkoinen

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Kortikosteroideihin reagoivat ihosairaudet, kuten akuutit ja krooniset ekseemat ja dermatiitit, joihin
littyy bakteerien ja/tai Candida albicans -hiivasienten aiheuttama infektio.

4.2 Annostus ja antotapa

Pieni méérd emulsiovoidetta sivelldén ohuelti ihottuma-alueelle 1-3 kertaa paivdssd. Valmiste ei
sovellu pitkdaikaiskdyttoon.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mamituille apuaineille
ihon virusinfektiot (esim. Herpes simplex, vaccinia ja varicella)
ihotuberkuloosi

lueksen aiheuttamat ihomuutokset

ihohaavaumat, kuten sddri- ja makuuhaavat.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Herkkid ihoalueita (esim. genitaalialueet, silmdnympérykset) hoidettaessa tulee noudattaa
varovaisuutta. Valmisteen joutumista silmiin on varottava.

Pitkdaikainen, jatkuva ja runsas hydrokortisonin kéyttd etenkin herkilld ihoalueilla voi altistaa
systeemisille haittavaikutuksille (ks. kohta 4.8). Lapset ja idkkddt ovat alttiimpia saamaan
haittavaikutuksia.

Klooriheksidiini voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita, mukaan lukien allergiset reaktiot ja anafylaktinen
sokki. Sibicortia eipidd kdyttdd, jos potilas on mahdollisesti saanut aiemmin allergisen reaktion
klooriheksidiinid sisdltdvistd valmisteesta (ks. kohdat 4.3 ja 4.8). Sibicortin kdyttd on lopetettava ja
potilaan on vilittomésti hakeuduttava lddkérin hoitoon, jos ilmenee esim. nielun/suuontelon turvotusta



tai hengitysvaikeuksia.

Valmisteen sisdltimé emulgoituva setostearyylialkoholi (tyyppi A) (96 mg/g) ja
makrogolisetostearyylicetteri (24 mg/g) saattavat aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim.
kosketusihottumaa).

Acne rosacea ja perioraalinen dermatiitti voivat pahentua kortikosteroidien kdyton yhteydessa.

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

Hoidon aikana iholle voi ilmaantua sekundaari-infektio, joka vaatii asianmukaisen antimikrobihoidon
(ks. kohdat 4.3 ja 4.8).

Lievésti kohonnut lisimunuaisen kuorikerroksen toiminnan alenemisen riski on otettava huomioon
potilailla, joiden maksan toiminta on alentunut.

Nakohairio

Systeemisten tai topikaalisten kortikosteroidien kdyton yhteydessé saatetaan ilmoittaa ndkohéiridisté.
Jos potilaalla esiintyy ndon himértymisen kaltaisia oireita tai muita nikohéirioitd, 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.

Pediatriset potilaat

Hoidettaessa lasten ihoa laajoilta alueilta ja pitkid aikoja tulee mahdollisesti ilmenevien paikallisten ja
systeemisten haittavaikutusten riski ottaa huomioon.

Vaippaihottuman hoidossa on huomioitava vaipan hautovan vaikutuksen lisidvén lddkkeen
imeytymistd. Sibicort-voidetta eipidd kéyttdd vaippaihottuman eikd yleensd mydskddn ohuiden
ihoalueiden hoitoon yhtdmittaisesti péivittdin kahta vikkoa pitempdd aikaa. Harvemmassa tai
satunnaisessa kdytossd ei ole samaa aikarajaa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutuksia paikallisesti annostellun Sibicort-voiteen ja muiden lidkeaineiden vélilld ei ole
raportoitu.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Eldinkokeissa on havaittu, ettd kortikosteroidien systeeminen ja paikallnen kayttd voi aiheuttaa
sikibvaurioita. Tdmédn l6ydoksen merkitystd ihmisilld ei ole todistettu. Sibicort-voidetta eipidd kdyttda
laajoilla ihoalueilla, suuria méérid eikd pitkia aikoja raskauden aikana.

Imetys
Sibicort-voiteen sisdltdima hydrokortisoni erittyy thmisen rintamaitoon, mutta lapseen kohdistuvat
haittavaikutukset ovat terapeuttisilla annoksilla epdtodennékdisid ja voimakkuudeltaan lievid. Sibicort-

voiteen laaja-alaista ja pitkdaikaista kdyttod rintaruokinnan aikana ei suositella. Lyhytaikainen ja
suppea-alainen kiytto ei aiheuta vaaraa lapselle.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Sibicort-voiteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn.



4.8 Haittavaikutukset

Paikallisesti kédytettyjen kortikosteroidien haittavaikutukset ovat teholuokasta ja annoksesta riippuvia.
Ulkoiseen kéyttdon tarkoitetut kortikosteroideja siséltdvit lddkevalmisteet jaetaan neljdén eri
vahvuusluokkaan: I miedot, II keskivahvat, III vahvat, IV erityisen vahvat. Sibicort kuuluu mietoihin
kortikosteroidivalmisteisiin, joilla haittavaikutukset ovat erittdin harvinaisia. Hoidettaessa laajoja
alueita pitkdén, etenkin peitesidosta kayttden, hydrokortisonin imeytyminen saattaa lisddntyé niin, ettd
ilmenee systeemisid haittavaikutuksia.

Hydrokortisoni ja klooriheksidiini itsessdén tai voidepohjan muut aineosat voivat joillekin kayttajille
aiheuttaa yliherkkyysreaktioita ja kontaktidermatiittia.

Haittavaikutusten yleisyysluokat on maéritelty seuraavasti: melko harvinaiset (> 1/1 000, < 1/100),
harvinaiset (< 1/1 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin).

Melko harvinaiset Harvinaiset Tuntematon
Infektiot Thottuman
paheneminen
Immuunijarjestelma Anafylaktinen sokki
(ks. kohdat 4.3 ja
4.4)
Umpieritys Lisdmunuaisten
toiminnan
heikkeneminen
Silmét Kaihi, glaukooma,

nadn hamértyminen
(ks. my6s kohta 4.4)

Tho ja thonalainen | Pitkdaikainen kéyttd erityisesti herkilld Y liherkkyysreaktiot,

kudos ihoalueilla (esim. siminympérykset, kontaktidermatiitti
kasvot, kainalot, taipeet) voi aiheuttaa hypertrikoosi,
epidermiksen ja dermiksen atrofiaa, joka perioraalinen
ilmenee ihon ohentumisena ja dermatiitti ja
haurastumisena. Myo0s strioja pigmenttihdiriot

(arpijuovia), teleangiektasioita
(thoverisuonten laajentumia),
verenpurkaumia ja klooriheksidiinin
aiheuttamia fotoallergisia reaktioita voi
esiintyd

Viirinkayttd voi johtaa haittavaikutusten esiintyvyyden lisddntymiseen.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd ldédkevalmisteen epiillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyGty-haitta-tasapainon 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


http://www.fimea.fi/

Paikallisia kortikosteroideja kéytettdessd on dkillisen yliannostuksen vaara erittdin epdtodennikoinen.
Mahdollisten hitaasti kehittyvien paikallisten haittavaikutusten (esim. atrofia, striat) hoitona on
Sibicort-voiteen kdyton lopettaminen.

Klooriheksidiinin toksisuus on varsin vahdinen. Metabolisissa tutkimuksissa on annettu jopa 2 g suun
kautta ilman haittavaikutuksia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmi: Mietojen kortikosteroidien ja antiseptien yhdistelméavalmisteet, ATC-
koodi: DO7BA04.

Hydrokortisoni eli kortisoli on elimistén térkein lnonnollinen glukokortikoidi. Hydrokortisonilla on
samalla vain hyvin lievd mineralokortikoidivaikutus. Sen péddasiallinen vaikutus on paikallinen anti-
inflammatorinen eli tulehdusta vihentdva vaikutus. Silli on kuitenkin myds paikallista
immunosupressiivista ja jonkin verran liiallista soluproliferaatiota vihentdvaa (antiproliferatiivista)
vaikutusta. Liséksi Sibicort vihentd thon vetistysté ja kutinaa.

Hydrokortisonin anti-inflammatorinen vaikutus perustuu tulehduksen aikana vapautuvien
vasoaktiivisten aineiden, kuten kiniinien, histamiinin, lysosomaalisten entsyymien, prostaglandiinien,
leukotrieenien ja komplementin komponenttien muodostumisen ja vapautumisen vihentymiseen.
Kortikosteroidit vihentévét solukalvojen permeabiliteettia ja estévit leukosyyttien ja makrofagien
migraatiota. Ne vahentidvit myds verisuonten permeabiliteettia, jolloin seerumin ekstravasaatio,
turvotus ja kutina vihenevit.

Klooriheksidiini on biguanidirakenteinen tehokas antisepti, jonka vaikutus tehostuu jatkuvassa
kaytossd. Sen bakteriostaattinen ja bakteriosidinen vaikutus perustuu interaktioon bakteerin solukalvon
fosfolipidien kanssa. Tdmin seurauksena mm. kalium-ionit, aminohapot ja nukleotidit Apdisevét
bakteerin solukalvon. Klooriheksidiini vaikuttaa myds bakteerin solukalvon entsyymien toimintaan.

Muiden kvaternaaristen ammoniumyhdisteiden tapaan klooriheksidiini tehoaa paremmin
grampositiivisiin kuin gramnegatiivisiin bakteereihin ja erdét Pseudomonas- ja Proteus-kannat ovat
sille melko resistenttejd. Klooriheksidiini tehoaa myds Candida albicans -hiivasieniin.
Antimikrobinen vaikutus on tehokkain neutraalissa tai lievésti alkalisessa pH:ssa.

5.2 Farmakokinetiikka

Hydrokortisoni imeytyy ihon Epéisyesteen ipi passiivisen diffuusion avulla (padosin
transepidermaalisesti mutta osin my0s transfollikulaarisesti). Imeytymiseen iholta vaikuttavat mm.
anatominen kohta, thon kosteus ja thon ldmpdtila. Imeytyminen vaihtelee suuresti eri thoalueiden
valilld. Paikallisesti annostellusta hydrokortisonista imeytyy kisivarren iholta noin 1 %, pdédnahasta
4 %, otsan iholta 7 %, kivespussin iholta 36 % ja silméluomista 40 %. Noin 90 % imeytyneesti
hydrokortisonista sitoutuu plasman albumiiniin ja kortikosteroideja sitovaan globuliiniin, joka on
glykoproteiini.

Kaikilla biologisesti aktiivisilla kortikosteroideilla on kaksoissidos 4,5-asemassa ja ketoniryhma C3-
kohdassa. 4,5-kaksoissidoksen pelkistyminen, josta syntyy inaktiivinen yhdiste, voi tapahtua seki
maksassa ettd maksan ulkopuolisissa kudoksissa. Ketoniryhmén pelkistyminen voi tapahtua ainoastaan
maksassa. Pelkistyneet tuotteet konjugoidaan edelleen maksassa ja osin munuaisissa vesiliukoisiksi
sulfaattiestereiksi ja glukuronideiksi, jotka eritetddn sellaisenaan virtsaan. Muuttumattomana
hydrokortisonina virtsaan erittyy alle 1 % imeytyneesté lidkeaineesta. Erittyminen sappeen ja
ulosteisiin on merkityksetontd. Hydrokortisonin puoliintumisaika plasmassa on noin 1,5 tuntia ja
jakaantumistilavuus 0,3 Vkg.



Sibicort-voiteen sisdltdmi klooriheksidiini imeytyy ehjélti iholta erittdin vihdisessd midrin. Imeytynyt
ladkeaine eritetddn maksan kautta, jossa vain pieni osa siitd metaboloidaan. Klooriheksidiini eritetdén
padosin muuttumattomana sappeen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Hydrokortisonista ei ole merkittdvaad uutta preklinistd tutkimustietoa. Klooriheksidiinilld ei ole
osoitettu olevan mutageenisia vaikutuksia. Pitkdaikaisissa kokeissa (18 kk) klooriheksidiinilld ei ole

osoitettu olevan mydskéén karsinogeenisia (rotta, hiiri, koira) tai teratogeenisid (rotta, kani)
vaikutuksia.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet
Makrogolisetostearyylieetteri

Emulgoituva setostearyylialkoholi (tyyppi A)
Valkovaseliini

Makrogoli 400
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 pakkauskoot

Alumiinipurso, jossa polypropeenista valmistettu tulppa.
Pakkauskoot: 20 g, 50 gja 100 g.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kiisittelyohjeet
Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTIluvan haltija

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

8173



9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan my6ntdmisen paivaméaéra: 3. kesdkuuta 1981
Vimeisimmadn uudistamisen paiviméara: 1. helmikuuta 2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

17.9.2020



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Sibicort krim

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Hydrokortison 10 mg/g, klorhexidindiglukonat 10 mg/g.
Hjalpdmnen med kidnd effekt: cetostearylalkohol, emulgerande, (typ A), makrogolcetostearyleter.

For fullstindig forteckning dver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Kram

Vit

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Kortikosteroidkdnsliga hudsjukdomar, sdsom akuta och kroniska eksem och dermatiter, som ar
forknippade med en infektion som orsakas av bakterier och/eller Candida albicans-jistsvampar.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

En liten midngd krdm bres ut i ett tunt lager pé utslagsomradet 1-3 ganger per dag. Preparatet limpar
sig inte for langvarigt bruk.

4.3 Kontraindikationer

Overkiinslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1
virala hudinfektioner (t.ex. Herpes simplex, vaccinia och varicella)

hudtuberkulos

luetiska hudforiandringar

hudsar, sdsom ben- och liggsar.

4.4 Varningar och forsiktighet

Forsiktighet ska iakttas vid behandling av kénsliga hudomraden (t.ex. genitalomradet, huden runt
6gonen). Direktkontakt med 6gonen ska undvikas.

Léangvarig, kontinuerlig och riklig anvindning av hydrokortison, speciellt pa kinsliga hudomraden,
kan utsétta patienten for systemiska biverkningar (se avsnitt 4.8). Barn och dldre patienter 4r mer
benigna att fa biverkningar.

Klorhexidin kan orsaka dverkénslighetsreaktioner, inkluderande allergiska reaktioner och anafylaktisk
chock. Sibicort ska inte anvdindas om patienten tidigare eventuellt har fatt en allergisk reaktion av ett
preparat som innehaller klorhexidin (se avsnitt 4.3 och 4.8). Om det forekommer t.ex. svullnad 1
svalget/munhélan eller andndd ska anvéndningen av Sibicort avslutas och patienten ska omedelbart
soka medicinsk hjilp.



Den emulgerande cetostearylalkoholen (typ A) (96 mg/g) och makrogolcetostearyletern (24 mg/g) i
preparatet kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).

Acne rosacea och perioral dermatit kan forvirras i samband med anvindningen av kortikosteroider.

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

Under behandlingen kan det upptrida en sekundérinfektion pa huden, som kriver en limplig
antimikrobbehandling (se avsnitt 4.3 och 4.8).

En nagot 6kad risk for nedsatt binjurebarksfunktion ska tas i beaktande hos patienter med nedsatt
leverfunktion.

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

kortikosteroider. Om det forekommer dimsynsliknande symptom eller andra synrubbningar hos
patienten, ska patienten hédnvisas till en 6gonlikare som utvirderar de eventuella orsakerna bakom
symptomen. Dessa kan vara gra starr, glaukom eller sillsynta sjukdomar, sasom central seros
korioretinopati, som rapporterats efter anvéindning av systemiska eller topiska kortikosteroider.

Pediatrisk population

Vid langvarig behandling av stora hudomraden hos barn ska risken for eventuellt upptrddande lokala
och systemiska biverkningar tas i beaktande.

Vid behandling av blojutslag ska det tas i beaktande att en baddande bldja Skar absorptionen av
lakemedlet. Sibicort-krdm ska inte anvéndas kontinuerligt varje dag vid behandlingen av blojutslag,

eller i allmidnhet vid behandlingen av tunna hudomréden, i lingre dntva veckor. Anvindning mer
sdllan eller slimpmassigt har inte samma tidsbegriansning.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Interaktioner mellan topiskt administrerad Sibicort-krdm och andra likemedel har inte rapporterats.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

I djurforsok har det iakttagits att systemisk och topisk anvéndning av kortikosteroider kan orsaka

fosterskador. Betydelsen av detta fynd hos médnniska har inte bevisats. Sibicort-krdm ska inte anvéndas
pa stora hudomraden, i stora méngder eller langvarigt under graviditet.

Amning
Hydrokortisonet i Sibicort-krdm utsondras i brostmjolk hos ménniska, men biverkningar hos barnet &r
osannolika och milda vid terapeutiska doser. Anvéndning av Sibicort-krdim pa stora omrdden och

langvarigt under amning rekommenderas inte. Kortvarig anvindning péa begrinsade omraden utgér
ingen fara for barnet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Sibicort-krdm har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar



Biverkningarna av topiskt anvidnda kortikosteroider beror pa effektgruppen och dosen. Likemedel som
innehaller kortikosteroider for utvértes bruk delas in i fyra olika styrkegrupper: I milda, Il medelstarka,
I starka, I'V extra starka. Sibicort tillhdr de milda kortikosteroidpreparaten, vars biverkningar ar
véldigt sdllsynta. Vid langvarig behandling av stora omraden, och speciellt vid anvindning av
tackforband, kan absorptionen av hydrokortison 6ka sa mycket att systemiska biverkningar borjar
upptrdda.

Hydrokortison och klorhexidin i sig sjélva eller salvbasens andra bestdndsdelar kan orsaka
overkénslighetsreaktioner och kontaktdermatit hos vissa anvéndare.

Biverkningarnas frekvensgrupper specificeras enligt foljande: mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100),
séllsynta (< 1/1 000), ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgdngliga data).

Mindre vanliga Séllsynta Ingen kénd frekvens
Infektioner och Forvirrade hudutslag
infestationer
Immunsystemet Anafylaktisk chock (se
avsnitt 4.3 och 4.4)
Endokrina Forsvagad
systemet binjure funktion
Ogon Gra starr, glaukom.
dimsyn (se dven
avsnitt 4.4)
Hud och Langvarig anvindning, speciellt pa Overkinslighetsreaktioner,
subkutan kénsliga hudomréden (t.ex. huden runt kontaktdermatit,
vavnad Ogonen, ansiktet, armhélorna, hypertrikos, perioral
bojveck), kan orsaka epidermal och dermatit och
dermal atrofi, som upptridder som pigmentstdrningar
fortunnad och skor hud. Aven strior
(hudbristningar), telangiektasier,
(vidgade blodkérl i huden),
blodsvulster och fotoallergiska
reaktioner orsakade av klorhexidin
kan férekomma

Missbruk kan leda till 6kad forekomst av biverkningar.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering
Risken for en plotslig 6verdosering vid anvéndning av topiska kortikosteroider ar valdigt osannolik.

Behandlingen for eventuella langsamt utvecklande lokala biverkningar (t.ex. atrofi, strior) dr avslutad
anviandning av Sibicort-krdmen.


http://www.fimea.fi/

Toxiciteten av klorhexidin &r relativt 14g. I metabola undersdkningar har upp till 2 g administrerats
oralt utan biverkningar.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kortikosteroider, milda, i kombination med antiseptika, ATC-kod:
DO7BA04.

Hydrokortison, alltsa kortisol, dr kroppens viktigaste naturliga glukokortikoid. Hydrokortison har
samtidigt en mycket mild mineralkortikoideffekt. Dess huvudsakliga effekt dr en lokal
antinflammatorisk d.v.s. inflammationsminskande effekt. Det har emellertid ocksa en lokal
immunddmpande effekt och en nagot minskande (antiproliferativ) effekt pa cellproliferation.
Dessutom minskar Sibicort hudens vitskande och klada.

Den antiinflammatoriska effekten av hydrokortison baserar sig pd minskad bildning och frigéring av
vasoaktiva &mnen, sasom kininer, histamin, lysosomala enzymer, prostaglandiner, leukotriener och
komplementkomponenter, som frigors under inflammation. 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.

Klorhexidin &r ett effektivt antiseptikum med biguanidstruktur, vars effekt forstarks vid kontinuerlig
anviandning. Dess bakteriostatiska och baktericida effekt baserar sig pa interaktioner mellan
bakteriecellmembranets fosfolipider. Som en foljd av detta passerar bl.a. kaliumjoner, aminosyror och
nukleotider bakteriecellmembranet. Klorhexidin péverkar ockséd verksamheten av enzymerna i
bakteriecellmembranet.

I likhet med andra kvaterndra ammoniumforeningar verkar klorhexidin béttre pa grampositiva dn
gramnegativa bakterier, och vissa Pseudomonas- och Proteus-stammar &r relativt resistenta mot det.
Klorhexidin verkar ocksa p& Candida albicans-jastsvampar. Den antimikrobiella effekten &r mest
effektiv vid neutralt eller milt alkaliskt pH.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hydrokortison absorberas genom hudens permeationsbarriir genom passiv diffusion (huvudsakligen
transepidermalt men delvis ocksa transfollikulirt). Absorptionen fran huden paverkas bla. av det
anatomiska stéllet, hudens fuktighet och dess temperatur. Absorptionen varierar betydligt mellan olika
hudomréden. Topiskt administrerat hydrokortison absorberas till ca 1% fran armen, 4 % fran skalpen,
7 % fran pannan, 36 % fran pungen och 40 % fran dgonlocken. Ca 90 % av det absorberade
hydrokortisonet binder sig till plasmans albumin och kortikosteroidbindande globulin, som &r ett
glykoprotein.

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 vidvnader 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. Mindre dn 1 % av det absorberade likemedlet
utsondras i urinen som ofordndrat hydrokortison. Utséndringen i gallan och avforingen dr obetydlig.
Halveringstiden av hydrokortison i plasma &r ca 1,5 timmar och dess distributionsvolym ar 0,3 kg.

Klorhexidinet i1 Sibicort-krimen absorberas i ytterst sma méngder fran intakt hud. Det absorberade
lakemedlet utsondras via levern, dar endast en liten del metaboliseras. Klorhexidin utsondras

huvudsakligen of6réndrat i gallan.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter
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Det finns inga betydande nya prekliniska forskningsuppgifter om hydrokortison. Inga mutagena
effekter av klorhexidin har pévisats. I laingvariga undersokningar (18 man) har inga karcinogena (rétta,
mus, hund) eller teratogena (rétta, kanin) effekter av klorhexidin heller pavisats.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Makrogolcetostearyleter
Cetostearylalkohol, emulgerande, (typ A)
Vaselin, vitt

Makrogol 400

Vatten, renat

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

6.5 Forpackningstyp och innehall

Forpackningstub av aluminium med polypropenpropp.
Forpackningsstorlekar: 20 g, 50 g och 100 g.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

8173

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 3 juni 1981
Datum for den senaste fornyelsen: 1 februari 2006
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

17.9.2020
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