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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
HYDROCORTISON LEIRAS 1 % -geeli

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

Apuaineet, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO
Geeli

Kirkas, variton geeli, jossa on mieto alkoholin tuoksu.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Lievien, paikallisten ihotulehdusten, kuten hyonteisten puremien ja auringonpolttamien,
oireenmukaiseen hoitoon. Lievien yliherkkyys- ja arsytysihottumien hoitoon, myds karvaisille
ihoalueille.

4.2 Annostus ja antotapa

Geelia sivelldan ohut kerros hoidettavalle ihoalueelle 2-3 kertaa vuorokaudessa. Muutaman
paivan kuluttua kasittelykertoja voidaan yleensa vahentaa. Jos valmiste kuivattaa liiaksi ihoa,
voidaan kasittelykertojen valilla kayttaa perusvoiteita. Geelimaisen ladkemuodon ansiosta
valmistetta voidaan kayttaa myods karvaisille alueille, kuten hiuspohjaan.

4.3 Vasta-aiheet

Bakteerien, sienten ja iholoisten aiheuttamat infektiot iiman samanaikaista antimikrobihoitoa.
Virusinfektiot, kuten herpes ja varicella, seka syylat ja ontelosyylat. Ihotuberkuloosi. Akne.
Avohaavat ja hiertymat. Yliherkkyys jollekin valmisteen aineosalle.

44 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet
Valmisteen kayttéa yhtajaksoisesti yli kahden viikon ajan tulee valttaa. Yli kaksi viikkoa kestavan

hoidon aikana systeemisten vaikutusten riski suurenee erityisesti lapsilla. Valmistetta ei tule
kayttaa laajoille ihoalueille eikd silmien ymparille, silmiin tai genitaalialueelle. Valmistetta ei pida
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kayttaa lasten vaippaihottumien hoitoon. Jos ihottuma on pahentunut tai pysynyt ennallaan
kahden viikon kuluttua hoidon aloittamisesta, potilaan tulee ottaa yhteys laakariin.
Okkluusiosidosta kaytettdessa tulee ottaa huomioon lisdantynyt hydrokortisonin imeytyminen.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut
yhteisvaikutukset

Paikallisesti kaytetylla hydrokortisonilla ei ole todettu haitallisia yhteisvaikutuksia.

4.6 Raskaus ja imetys

Paikallisesti kaytettavien | ryhman kortikosteroidien ei tiedeta aiheuttaneen haittavaikutuksia
sikidlle. Pitkaaikaisen kayton vaikutuksista ei kuitenkaan ole riittavasti kokemusta, joten
raskaana olevien naisten ei pida kayttaa hydrokortisonia laajoille ihoalueille eika pitkia
hoitoaikoja.

Hydrokortisonia erittyy aidinmaitoon, mutta terapeuttisia annoksia kaytettdessa lapseen
kohdistuvat vaikutukset ovat epatodennéakaisia. Imettavien naisten ei pida kayttaa
hydrokortisonia laajoille ihoalueille eika pitkia hoitoaikoja. Aidin lyhytaikainen ja suppeiden
ihoalueiden hoito hydrokortisonilla ei kuitenkaan aiheuta vaaraa lapselle.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Valmiste ei vaikuta haitallisesti ajokykyyn eika koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Mietojen kortikosteroidivalmisteiden, kuten hydrokortisonin, aiheuttamat haittavaikutukset ovat
harvinaisia. Paikallisesti kaytettavaa hydrokortisonia siedetaan yleensa hyvin, ja
yliherkkyysreaktiot ovat harvinaisia. Suuria annoksia tai pitkaan kaytettdessa saattaa iholla
iimeta atrofiaa, teleangiektasiaa, purppuraa, strioja tai rosaceaa muistuttava ihottuma suuta
ymparoéivalla ihoalueella. Sienitaudit, akne ja herpes simplex saattavat pahentua hoidon
yhteydessa. Hoidon aikana iholle saattaa ilmaantua sekundaari-infektio, joka vaatii
asianmukaisen antimikrobihoidon.

Systeemisia haittavaikutuksia (kuten lisdantynytta kaihi- tai glaukoomariskia) ilmenee erittain
harvoin. Myo6s lisdmunuaisten toiminta saattaa heikentya, jos paikallisia
kortikosteroidivalmisteita kaytetaan pitkaan, mutta hydrokortisonin kayton yhteydessa tdma on
erittdin harvinaista.

Valmisteen sisaltdma etanoli saattaa kuivattaa ihoa, joten valmisteen kayttéa kuiviin ihottumiin
tulee valttaa. Geeli saattaa aiheuttaa lievaa ihoarsytysta, joka paranee helposti valmisteen
kayton loputtua.

4.9 Yliannostus
Suuria annoksia pitkdan kaytettaessa saattaa iholle iimaantua strioja tai atrofiaa. Myos

systeemisia vaikutuksia saattaa ilmeta.
Yliannostuksesta johtuvien haittavaikutusten hoitona on valmisteen kaytén lopettaminen.
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5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: kortikosteroidit, miedot kortikosteroidit (ryhma I)
ATC-koodi: DO7AAQ02

Hydrokortisoni on kortikoidihormoni, jota elimistéssa normaalisti erittyy lisdmunuaisen
kuorikerroksesta ja jolla on useita fysiologisia vaikutuksia. Hydrokortisonin paavaikutus
ihosairauksissa on anti-inflammatorinen eli tulehdusta hoitava ja lievittava. Vaikutus perustuu
kemiallisten tulehdusta aiheuttavien aineiden, kuten kiniinien, histamiinin, liposomaalisten
entsyymien, prostaglandiinien ja komplementtijarjestelman, muodostumisen ja vapautumisen
vahenemiseen. Hydrokortisonilla on my6s vahainen immunosuppressiivinen ja solun
jakautumista hidastava vaikutus.

5.2 Farmakokinetiikka

Valmisteessa hydrokortisoni on liuenneena etanoliin, joka lapaisee helposti ihon
sarveiskerroksen.

Hydrokortisonin imeytyminen riippuu suuresti siitd, mille ihoalueelle valmistetta kaytetaan.
Kyynarvarren terveelta iholta imeytyy vain n. 1 % sille sivellysta hydrokortisonista, kun taas
monilta muilta ihoalueilta hydrokortisonia imeytyy huomattavasti enemman (esimerkiksi
silmaluomien alueelta imeytyy 40 %, kivespussin iholta 36 % ja paanahan alueelta 4 %
hydrokortisonista). Okkluusiosidoksen kaytto lisda hydrokortisonin imeytymista.

Tulehtuneelta iholta hydrokortisonia imeytyy enemman kuin terveeltd iholta. Lasten iho vettyy
helpommin kuin aikuisten iho, ja siksi hydrokortisoni saattaa lasten iholta imeytya paremmin
kuin aikuisten iholta.

Imeytyneesta hydrokortisonista yli 90 % on plasmassa proteiineihin sitoutuneena.
Hydrokortisonin jakautumistilavuus on 0,3 I/kg ja eliminaation puoliintumisaika 1,5 tuntia.
Hydrokortisoni metaboloituu maksassa ja jossain maarin myos muissa kudoksissa. Suurin osa
hydrokortisonista ja sen metaboliiteista erittyy virtsaan. Vain 1 % imeytyneesta hydrokortisonista
erittyy muuttumattomana.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Elainkokeissa hydrokortisoni on yleensa hyvin siedetty. Pitkdaikaiset, suuret systeemiset
hydrokortisonipitoisuudet aiheuttavat muiden glukokortikoidien tapaan muutoksia maksassa ja
ruoansulatuskanavassa (aiheuttavat vatsahaavaa etenkin koirilla) ja pienentavat lisdmunuaisten
kokoa. Systeemisesti annettujen glukokortikoidien on eldinkokeissa havaittu myos aiheuttaneen
kitalakihalkioita. Tata vaikutusta ei ole todettu ihmisilla.

Paikallisesti kaytetty hydrokortisoni on systeemisesti ja paikallisesti hyvin siedetty 1adkeaine.
Ihoarsytysta mittaavassa kokeessa, jossa koe-eldaimen iholle siveltiin useita kertoja
HYDROCORTISON LEIRAS -geelia, valmiste ei aiheuttanut ihoreaktioita.
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6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Hydroksietyyliselluloosa, glyseroli, puhdistettu vesi, etanoli (96-prosenttinen).

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta

6.3 Kestoaika

2 vuotta

6.4 Sailytys

Huoneenlammossa (< 25 °C)

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Pakattu 20 g:n valkoiseen, muoviseen voideputkiloon, jossa on pallomainen paa voiteen sivelya
varten. Voideputkilo on pakattu kartonkikoteloon.

6.6 Kaytto- ja kasittelyohjeet

Ei erityisia ohjeita.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Oy Leiras Finland Ab, PL 1406, 00101 Helsinki

8. MYYNTILUVAN NUMERO
13838

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
28.6.1999/29.12.2004
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
19.3.2004



