Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Hydrocortison-ratiopharm 1 % emulsiovoide
hydrokortisoni

Lue tiimi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén ldfikkeen kayttimisen, silli se sisdltii

sinulle tirkeiti tietoja.

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1dakari tai

apteekkihenkildkunta on neuvonut sinulle.

- Sdilyta tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisédtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéédnny ladkirin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Téssi pakkauselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Hydrocortison-ratiopharm on ja mihin siti kdytetdén

2. Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin kéytit Hydrocortison-ratiopharmia
3. Miten Hydrocortison-ratiopharmia kéytetdan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Hydrocortison-ratiopharmin sdilyttdminen

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

—

. Mitéi Hydrocortison-ratiopharm on ja mihin siti kiytetéiin

Hydrocortison-ratiopharmin vaikuttava aine hydrokortisoni kuuluu ryhmén I mietoihin kortikosteroideihin.
Sitd kéytetdédn allergisten ihottumien, auringon polttamien, hyonteisten puremien, vaippaihottumien seké
muiden sellaisten kutiavien ja punoittavien ihottumien hoitoon, jotka eivét ole bakteerien, sienten tai virusten
aiheuttamia.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytiat Hydrocortison-ratiopharmia

Ali kiyti Hydrocortison-ratiopharmia:

- jos olet allerginen hydrokortisonille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on todettu ihotuberkuloosi

- ilman samanaikaista mikrobilddkitysti, jos sinulla on todettu sienen, bakteerin tai viruksen aiheuttama
ihotulehdus

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytdt Hydrocortison-ratiopharmia.

Emulsiovoiteen joutumista silmééin tai silméin ldhelle on varottava. Valmistetta ei saa kiyttdd haavojen
hoitoon.

Ali kiytid Hydrocortison-ratiopharmia pitkin yhtijaksoisesti, silli pitkiaikainen ja laaja-alainen kiyttd voi
aiheuttaa ihon ohenemista ja erityisesti lapsilla ihon 14pi imeytyneesté ladkeaineesta aiheutuvia
haittavaikutuksia. Aikuisille valmistetta saa kédyttdd korkeintaan neljén viikon ja alle 4-vuotiaille lapsille
korkeintaan kolmen viikon ajan yhtdjaksoisesti. Pienten vauvojen vaippaihottuman hoitoon Hydrocortison-
ratiopharmia tulisi kéyttda korkeintaan kahden viikon ajan yhtéjaksoisesti.

Ota yhteyttd laédkériin, jos sinulla esiintyy nddn hdmértymisti tai muita ndkdohéairioita.



Jos hydrokortisonia annetaan keskoselle, sydimen toiminnan rakenteen seuranta voi olla tarpeen.

Muut ladikevalmisteet ja Hydrocortison-ratiopharm
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kayttinyt tai saatat kiyttaa
muita ldakkeita.

Paikallisesti kédytettynd hydrokortisonilla ei ole todettu yhteisvaikutuksia muiden ldékkeiden kanssa.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmin ladkkeen kéyttoa.

Hydrocortison-ratiopharmia voi kiyttdd pakkauksen ohjeen mukaisesti raskauden ja imettdmisen aikana.
Laaja-alaista ja pitkdaikaista hoitoa ei suositella.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Hydrocortison-ratiopharm ei vaikuta kykyyn selviytyé liikenteessé tai kykyyn kéyttdé tarkkuutta vaativia
laitteita.

Hydrocortison-ratiopharm sisiltia butyylihydroksitolueenia ja setyylialkoholia
Valmisteen sisiltima butyylihydroksitolueeni voi drsyttdd silmié, ihoa tai limakalvoja.
Valmisteen sisdltdma setyylialkoholi voi drsyttda ihoa.

3. Miten Hydrocortison-ratiopharmia kiytetian

Kaytd tité ladketta juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ldékéari on méérannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annostus
Hoidon alussa sivelldén ohut kerros emulsiovoidetta puhdistetulle iholle 2-3 kertaa pdivédssd. Muutaman
hoitopdivin jdlkeen annostusta voidaan vihentdd yhteen kertaan paivéssa.

Jos olet epdvarma annostuksesta, tarkista asia ladkariltési tai apteekista. Jos sinusta tuntuu, ettd
Hydrocortison-ratiopharmin vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kerro asiasta laédkarillesi tai
apteekkiin.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niit saa.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd enintdan 1 ladkkeen kayttajalla 100:sta)
- thoérsytys
- kosketusihottuma.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintymistiheyden arviointiin)

- nddn hdmértyminen

- sydénlihaksen paksuuntuminen (hypertrofinen kardiopmyopatia) keskosilla
- painon nousu.

Harvoin voi ilmeté ihottumaa suun ymparilld, ihon virinpuutosta ja ihokarvoituksen lisdéntymista.
Harvinaisissa tapauksissa hoidettavalle ihoalueelle voi tulla bakteerin, sienen tai muun mikrobin aiheuttama
tulehdus, joka vaatii ladkarin madradméan asianmukaisen ladkityksen.



Pitkdaikaisen kdyton yhteydessé on joskus todettu ihon ohenemista ja silmidnpaineen kohoamista. Pienilld
lapsilla laaja-alaisen ihottuman pitkdaikaishoidon tulisi tapahtua vain l1adkéarin valvonnassa, silli lddke voi
heilld imeyty4 siind méérin, ettd lisimunuaisen toiminta héiriintyy.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my&s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
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5. Hydrocortison-ratiopharmin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Sailytd alle 25 °C.

Al kiyti titi l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimadrin (Kiyt. viim./EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopaiviméaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd pidé heittdd viemadriin eiké hévittad talousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien lddkkeiden
havittimisestd apteeckista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mitia Hydrocortison-ratiopharm sisiltia

- Vaikuttava aine on hydrokortisoni, jota on 10 mg 1 grammassa voidetta.

- Muut aineet ovat kaliumsorbaatti, Softisan 601, joka sisdltdd glyserolimonostearaattia, kovarasvaa,
keskipitkdketjuisia triglyserideja ja setomakrogolia, Imwitor 960 K (emulgoituva
glyseryylimonostearaatti), Oxynex 2004, joka siséltdd askorbyylipalmitaattia ja
butyylihydroksitolueenia, setyylialkoholi, valkovaseliini, glyseroli 85 %, sitruunahappomonohydraatti,
natriumsitraatti ja puhdistettu vesi.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Ratiopharm GmbH
Ulm, Saksa

Valmistaja
Merckle GmbH
Blaubeuren, Saksa

Lisétietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Teva Finland Oy,
PL 67,

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900



Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.7.2020.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Hydrocortison-ratiopharm 1 % kriam
hydrokortison

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaéller

information som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta 1dkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar frén din

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behover mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du borjar ma samre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Hydrocortison-ratiopharm &r och vad det anviands for

2. Vad du behdver veta innan du anvdnder Hydrocortison-ratiopharm
3. Hur du anvénder Hydrocortison-ratiopharm

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Hydrocortison-ratiopharm ska forvaras

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

1. Vad Hydrocortison-ratiopharm ir och vad det anviinds for

Hydrokortisonet i Hydrocortison-ratiopharm &r en grupp I (sk. milt verkande) kortikosteroid. Det anvénds for
behandling av allergiska hudutslag, solsveda, insektsbett, blojeksem samt for behandling av andra kliande
och rodnande eksem, som inte dr orsakat av bakterier, svampar eller virus.

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Hydrocortison-ratiopharm

Anviénd inte Hydrocortison-ratiopharm

- om du &r allergisk mot hydrokortison eller ndgot av dvriga innehallsdmnen i detta 1&kemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har hudtuberkulos

- om du inte samtidigt behandlas med medel mot mikrober om du har hudinfektion orsakat av svamp,
bakterie eller virus

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvidnder Hydrocortison-ratiopharm.

Hydrocortison-ratiopharm fér inte anvéndas runt eller i 6gonen, eller for behandling av sar.

Anvind inte Hydrocortison-ratiopharm oavbrutet under léngre perioder, eftersom langvarig anvdndning pa
stora hudytor kan fororsaka uttunning av huden, och speciellt hos barn kan ldkemedlet som upptagits via
huden fororsaka biverkningar. Vuxna kan anvéinda detta ldkemedel hogst fyra veckor i striack, och barn under
4 ar hogst tre veckor. Vid behandling av bldjeksem hos spadbarn kan Hydrocortison-ratiopharm anvéndas
hogst tva veckor i strick.

Kontakta ldkare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.



Om hydrokortison ges till ett spaddbarn som é&r for tidigt fott kan hjértats funktion och struktur behdva
overvakas.

Andra liikkamedel och Hydrocortison-ratiopharm
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda andra
lakemedel.

Vid lokal anvindning av hydrokortison har man inte konstaterat samverkan med andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lékare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

Hydrocortison-ratiopharm kan anvéndas under graviditet och amning enligt bruksanvisningar i
forpackningen. Behandling av stora hudytor samt langvarig anvandning rekommenderas inte.

Korformaga och anvindning av maskiner
Hydrocortison-ratiopharm paverkar inte formégan att klara sig i trafiken eller formégan att anvinda maskiner
som kréver precision.

Hydrocortison-ratiopharm innehaller butylhydroxitoluen och cetylalkohol
Detta lakemedel innehéller butylhydroxitoluen som kan irritera dgonen, huden eller slemhinnorna.
Detta likemedel innehéller cetylalkohol som kan irritera huden.

3. Hur du anviinder Hydrocortison-ratiopharm

Anvind alltid detta 1dkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du dr oséker..

Dosering
I borjan av behandlingen stryks ett tunt lager krim ut pa rengjord hud 2-3 ganger dagligen. Efter nagra dagar
kan doseringen minskas till en géng dagligen.

Radfraga din lakare eller ditt apotek om du &r oséker. Om du upplever att effekten av Hydrocortison-
ratiopharm é&r for stark eller for svag vénd dig till din ldkare eller farmaceut.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéindaren behdver inte fa dem.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
- hudirritation
- kontakteksem.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

- dimsyn

- fortjockning av hjartmuskeln (hypertrofisk kardiomyopati) hos for tidigt fodda spadbarn
- viktokning.

Hudutslag runt munnen, minskat pigment i huden och 6kad hérvaxt pa kroppen kan ibland forekomma. I
séllsynta fall kan en hudinfektion, fororsakad av en bakterie, svamp eller ndgon annan mikrob, uppsta pa det
behandlade hudpartiet. Detta fordrar medicinering ordinerad av lékare.



Vid langvarigt bruk har fértunning av huden och forhdjning av 6gontrycket ibland konstaterats.
Hos smabarn ska ldngvarig behandling av stora hudytor ske endast under ldkarkontroll, eftersom lakemedlet i
dessa fall kan absorberas sé& pass mycket att binjurefunktionen blir stord.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrade Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Hydrocortison-ratiopharm ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Utg. Dat eller EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéill och évriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr hydrokortison av vilket 1 g krim innehaller 10 mg.

- Ovriga innehallsimnen #r kaliumsorbat, Softisan 601, som inneh&ller glycerolmonostearat, hértfett,
medelldngkedjiga triglycerider och cetomakrogol, Imwitor 960 K (emulgerande glycerylmonostearat),
Oxynex 2004, som innehéller askorbylpalmitat och butylhydroxitoluen, cetylalkohol, vitt vaselin,
glycerol 85 %, citronsyramonohydrat, natriumcitrat och renat vatten.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forséljning
Ratiopharm GmbH
Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH
Blaubeuren, Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhallas hos den nationella representanten for innehavaren
av godkénnandet for forséljning:

Teva Finland Oy
PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast 20.7.2020.






