PAKKAUSSELOSTE

HYDROCORTISON LEIRAS 1 % -geeli
Hydrokortisoni

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti, silla se sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Tata ladkettd saa ilman ladkemaaraysta. Tasta huolimatta sinun tulee kayttda Hydrocortison Leiras

-geelia huolellisesti parhaiden mahdollisten tulosten saavuttamiseksi.

- Sailytd tdmé& pakkausseloste. Saatat tarvita sitd myéhemmin.

- Kysy apteekista tarvittaessa lisatietoja ja neuvoja.

- Ota yhteytta laakariin, jos oireesi pahenevat tai ne eivat lievene kahden viikon kuluttua hoidon
aloittamisesta.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa, tai
kokemasi haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niista laakarille tai apteekkiin.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mit& Hydrocortison Leiras -geeli on ja mihin sita kaytetaan

Mit& tulee ottaa huomioon ennen Hydrocortison Leiras -geelin kaytt6a
Miten Hydrocortison Leiras -geelia kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Hydrocortison Leiras -geelin sailyttdminen

Muuta tietoa
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1. MITA HYDROCORTISON LEIRAS -GEELI ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?

Hydrocortison Leiras -geelin vaikuttava aine hydrokortisoni hoitaa ja lievittda ihon yliherkkyys- ja
tulehdusreaktioita seka hillitsee niiden aiheuttamaa kutinaa, turvotusta ja punoitusta. Hydrocortison
Leiras -geeli tuntuu miellyttavan viilealta siveltdessa tulehtuneelle ja kuumottavalle iholle. Geeli kuivuu
nopeasti eika jata tahraavaa kerrosta iholle.

Hydrocortison Leiras -geelia voidaan kayttaa lievien, paikallisten ihotulehdusten, kuten hydnteisten
puremien ja auringonpolttamien, hoitoon seka lievien yliherkkyys- ja arsytysihottumien hoitoon.

2. MITA TULEE OTTAA HUOMIOON ENNEN HYDROCORTISON LEIRAS -GEELIN KAYTTOA?

Ala kayta Hydrocortison Leiras -geelia

jos olet allerginen (yliherkk&) hydrokortisonille tai Hydrocortison Leiras -geelin jollekin muulle aineelle.
Hydrocortison Leiras -geelia ei saa kayttaa ihoalueille, joilla on bakteerien, sienten tai iholoisten
aiheuttamia tulehduksia ilman samanaikaista mikrobeja eli pienelidité tuhoavaa laakitysta.
Valmistetta ei saa myoskaan kayttad aknen tai ihotuberkuloosin hoitoon tai virusinfektioiden, kuten
herpeksen, vesirokon, vyéruusun, syylien tai ontelosyylien, hoitoon.

Hydrocortison Leiras -geelia ei saa kayttaa ihoalueille, joilla on avohaavoja tai hiertymia.

Ole erityisen varovainen Hydrocortison Leiras -geelin suhteen
Hydrocortison Leiras -geelia ei pida sivella silmanymparysiholle, silmiin eika sukuelinten alueelle.

Valmisteen sisdltama etanoli saattaa kuivattaa ihoa, joten valmisteen kayttéa kuiviin ihottumiin tulee
valttdd. Geeli saattaa aiheuttaa lievaa inoarsytysta, joka paranee helposti valmisteen kaytdn loputtua.

Hydrocortison Leiras -geelia ei pida kayttaa laajoille ihoalueille. Erityisesti lasten ihottumien hoidossa
tama tulee ottaa huomioon. Valmistetta ei pida kayttaa lasten vaippaihottumien hoitoon.



Paikallisesti kaytetty hydrokortisoni heikentaé ihon omaa puolustuskykya, minka vuoksi valmisteen
kayton yhteydessa saattaa iholle ilmaantua mikrobin aiheuttama tulehdus. Tulehdus tulee hoitaa
asianmukaisesti mikrobeja tuhoavilla l1a&kkeilla (antibiooteilla).

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro laakarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytat tai olet askettain kayttanyt muita laakkeita,
myo6s ilman reseptid saatavia laakkeitd, rohdosvalmisteita tai luontaistuotteita.

Paikallisesti kaytetylla hydrokortisonilla ei tiedetd olevan yhteisvaikutuksia muiden l&d&keaineiden
kanssa.

Raskaus ja imetys
Kysy laékariltasi tai apteekista neuvoa ennen mink&éan ladkkeen kayttoa.

Paikallisesti kaytetyn hydrokortisonin ei tiedetéa aiheuttaneen haittavaikutuksia sikiolle. Pitkaaikaisen
kayton vaikutuksista ei kuitenkaan ole riittavasti kokemusta, joten raskaana olevien naisten ei pida
kayttaa hydrokortisonia laajoille ihoalueille eika pitki& hoitoaikoja.

Hydrokortisoni saattaa vahaisessé& maarin imeytya verenkiertoon ja kulkeutua aidinmaitoon. Tasta
syysta imettavien naisten ei pida kayttaa hydrokortisonia laajoille ihoalueille eik& pitkia hoitoaikoja.
Lyhytaikainen ja suppeiden ihoalueiden hoito hydrokortisonilla ei kuitenkaan aiheuta vaaraa lapselle.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Hydrocortison Leiras -geeli ei vaikuta haitallisesti ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.

3. MITEN HYDROCORTISON LEIRAS -GEELIA KAYTETAAN?

Kayta Hydrocortison Leiras -geelid juuri sen verran kuin l&akarisi on maarannyt. Tarkista laakarilta tai
apteekista, jos olet epavarma.

Tavanomaisesti geelid sivellaan ohut kerros hoidettavalle ihoalueelle 2-3 kertaa paivassa. Muutaman
paivan kuluttua kasittelykertoja voidaan yleensa vahentaa. Jos valmiste kuivattaa liiaksi ihoa, voidaan
kasittelykertojen valilla kayttdd perusvoiteita. Geelimaisen ladkemuodon ansiosta valmistetta voidaan
kayttaa myos karvaisille alueille, kuten hiuspohjaan.

Valmiste on tarkoitettu ainoastaan ulkoiseen kayttoon. Ala ylita annossuositusta, &laka kayta
valmistetta yhtdjaksoisesti yli kahta viikkoa.

Jos sinulla on kysymyksia taméan laakkeen kaytdsta, kaanny laakarin tai apteekin puoleen.
4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, myts Hydrocortison Leiras -geeli voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niité saa.

Paikallisesti iholle kaytettava hydrokortisoni on yleensa hyvin siedetty, ja yliherkkyysreaktiot ovat
harvinaisia. Suuria annoksia tai pitkdan kaytettdessa saattaa ilmeta ihon ohenemista ja
haurastumista, arpijuovia hoidetuilla ihoalueilla, ihoverisuonten laajenemisesta johtuvia laiskia, ihon
punaista taplikkyytta tai ihottumaa erityisesti suuta ympardivalla ihoalueella.

Muut kuin paikalliset iholle ilmaantuvat haittavaikutukset ovat erittéin harvinaisia, ja niita voi ilmaantua
vain kaytettaessa pitkdan suuria hydrokortisoniannoksia.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarille tai apteekkiin.



5. HYDROCORTISON LEIRAS -GEELIN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Hydrocortison Leiras -geelia sailytetddn huoneenlammossa (< 25 °C).

Ala kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen tai jos huomaat nakyvia
muutoksia lagkevalmisteen ulkon&agssa.

Laakkeita ei tule heittda viemariin eika havittéda talousjatteiden mukana. Kysy apteekista
kayttamattomien ladkkeiden havittAmisestd. Nain menetellen suojelet luontoa.
Kartonkikotelo ja pakkausseloste ovat kierratettavia.

6. MUUTA TIETOA

Mita Hydrocortison Leiras -geeli sisaltaa?

- Vaikuttava aine on hydrokortisoni (10 mg/g).

- Muut aineet ovat hydroksietyyliselluloosa (geeliytyvé aine), glyseroli, etanoli (96-prosenttinen) ja

puhdistettu vesi.
Valmiste ei sisalla sailontaaineita.

Ladkevalmisteen kuvaus: Kirkas, variton geeli, jossa on mieto alkoholin tuoksu.

Myyntiluvan haltija
Oy Leiras Finland Ab, PL 1406, 00101 Helsinki, puh. 020 746 5000

Valmistaja
Nycomed GmbH, P.O. Box 1240, 78211 Singen, Saksa

Pakkausseloste on tarkistettu 31.5.2011.



BIPACKSEDEL

HYDROCORTISON LEIRAS 1 %-gel
Hydrokortison

Las nogaigenom denna bipacksedel. Den innehdller information som &r viktig for dig.

Detta lakemedel &r receptfritt. Hydrocortison Leiras maste trots det anvandas med forsiktighet for att

det basta resultatet ska uppnas.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

- Du maste kontakta lakare om symtomen forsamras eller inte forbattras inom tva veckor efter att
behandlingen pabdrjats.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om

Vad Hydrocortison Leiras ar och vad det anvands for
Att tanka pa innan du anvander Hydrocortison Leiras
Hur du anvander Hydrocortison Leiras

Eventuella biverkningar

Hur Hydrocortison Leiras ska férvaras

Ovriga upplysningar
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1. VAD AR HYDROCORTISON LEIRAS OCH VAD ANVANDS DET FOR?

Hydrocortison Leiras-gelet innehdller som verksamt amne hydrokortison, som vardar och lindrar
hudens éverkanslighets- och inflammationsreaktioner och lugnar kladan, svullnaden och rodnaden.
Hydrocortison Leiras kanns behagligt svalt vid pastrykning pa inflammerad och hettande hud. Gelet
torkar snabbt och lamnar ingen flackande hinna pa huden.

Hydrocortison Leiras kan anvandas for behandling av milda, lokala hudinflammationer, sdsom
insektsbett och solsveda, samt for behandling av milda 6verkanslighets- och kontakteksem.

2. ATT TANKA PA INNAN DU ANVANDER HYDROCORTISON LEIRAS

Anvand inte Hydrocortison Leiras

om du ar allergisk (6verkanslig) mot hydrokortison eller nagot av dvriga innehallsamnen i
Hydrocortison Leiras.

Hydrocortison Leiras skall inte anvandas pa hudomraden med inflammationer som ar orsakade av
bakterier, svampar eller hudparasiter utan en samtidig antimikrobisk medicinering.

Preparatet skall inte anvandas for behandling av akne eller hudtuberkulos eller virusinfektioner,
sasom herpes, vattenkoppor, baltros, vartor eller mjuka hudvartor.

Hydrocortison Leiras skall inte anvandas pa hudomraden med dppna sar eller skrubbsar.

Var séarskilt forsiktig med Hydrocortison Leiras
Hydrocortison Leiras skall inte pastrykas omkring eller i 6gonen eller pa genitalomradet.

Preparatet innehaller etanol som kan torka huden, och darfér skall anvandning vid torra hudutslag
undvikas. Gelet kan fororsaka lindrig hudirritation, som lindras snabbt efter att anvandningen av
preparatet avslutats.



Hydrocortison Leiras skall inte anvandas pa stora hudytor. Sarskilt vid behandling av barns hudutslag
skall detta beaktas. Preparatet skall inte anvandas for behandling av blojutslag.

Vid lokal anvandning nedsatter hydrokortison hudens egna forsvarsférmaga, varfor en
hudinflammation orsakad av en mikrob kan férekomma i samband med anvéndningen av preparatet.
Inflammationen skall behandlas sakenligt med antibioter som dédar mikrober.

Anvéandning av andra lakemedel
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven
receptfria produkter, naturmediciner eller naturprodukter.

Vid lokal anvandning har hydrokortison inga samverkningar med andra lakemedel.

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Vid lokal anvandning har hydrokortison inte foérorsakat nagra biverkningar hos fostret. Det finns &nda
inte tillracklig erfarenhet av effekter av langtidsbehandling och darfor skall gravida kvinnor inte
anvanda hydrokortison pa stora hudytor eller under langa behandlingsperioder.

Sma mangder av hydrokortison kan absorberas i blodcirkulationen och passera 6ver i modersmjolk.
Darfor skall ammande kvinnor inte anvanda hydrokortison pa stora hudytor eller under langa
perioder. Kortvarig behandling av sma hudytor med hydrokortison medfor anda inte risk for barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner
Hydrocortison Leiras paverkar inte skadligt formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

3. HUR ANVANDER DU HYDROCORTISON LEIRAS -GEL?

Anvand alltid Hydrocortison Leiras-gel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Vanligen breds gelet ut i ett tunt lager pa huden 2-3 ganger om dagen. Efter nagra dagar kan
applikationsgangerna vanligen minskas. Om preparatet torkar huden for mycket kan baskramer
anvandas mellan applikationerna. Gelformen gor preparatet lampat aven for behandling av
harbevuxna regioner, sdsom harbottnen.

Preparatet ar lampligt endast for utvartes bruk. Folj alltid doseringsanvisningarna och anvand inte
preparatet oavbrutet mer an tva veckor.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.
4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Hydrocortison Leiras orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte
fa dem.

Vid lokal anvandning pa huden &r hydrokortison vanligen véltolererat och 6verkanslighetsreaktioner
ar sallsynta. Vid anvandning av héga doser eller vid langtidsbehandling kan huden bli tunnare och
skor, arrstrimmor kan forekomma pa behandlade hudomraden, flackar kan upptrada p g a vidgade
hudblodkarl, eller rodnande flackighet eller hudutslag kan forekomma, sarskilt omkring munnen.

Andra &n lokala hudbiverkningar ar mycket sallsynta och kan férekomma endast om preparatet
anvands i hdga doser under lang tid.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.



5. HUR SKA HYDROCORTISON LEIRAS FORVARAS?

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Hydrocortison Leiras-gelet skall férvaras i rumstemperatur (< 25 °C).

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Anvand inte lakemedlet om det synbart
har forandrats.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apoteket hur man gor med
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
Kartongen och bipacksedeln kan atervinnas.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar hydrokortison (10 mg/g).

- Ovriga innehallsamnen ar hydroxietylcellulosa (geleringsmedel), glycerol, etanol (96-procentig)
och renat vatten.

Preparatet innehaller inga konserveringsmedel.

Lakemedlets utseende: Klar, farglos gel med en svag doft av alkohol.

Innehavare av forsaljningstillstand
Oy Leiras Finland Ab, PB 1406, 00101 Helsingfors, tfn 020 746 5000

Tillverkare
Nycomed GmbH, P.O. Box 1240, 78211 Singen, Tyskland

Bipacksedeln ar granskad 31.5.2011.
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