PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Ficortril 1% salva

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 g salva innehaller hydrokortison 10 mg.

Hjéalpdmnen med kand effekt
Propylenglykol (E 1520) 118,8 mg/g
Natriumlaurilsulfat 9,9 mg/g

Cetylalkohol 69,3 mg/g

Stearylalkohol 79,2 mg/g
Metylparahydroxibensoat (E 218) 1,8 mg/g

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Salva

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Akuta och kroniska eksem av varierande genes. Anogenital pruritus.

4.2 Dosering och administreringssatt

Ett tunt lager ingnids forsiktigt 2-3 ganger dagligen. Nar symtomen &r under kontroll behéver
salvan inte appliceras mer &n 1 gang dagligen eller varannan dag.
Undvik kontakt med konjunktivan.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.
Vid infektioner fororsakade av bakterier, patogena svampar eller parasiter skall lokala
glukokortikoider anvandas endast om samtidig kausal terapi ges.

4.4 Varningar och forsiktighet
Undvik kontakt med dgonen.

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvandning av kortikosteroider. Om en
patient inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar boér man Gvervéga att
remittera patienten till oftalmolog for utredning av mojliga orsaker. Dessa kan innefatta
katarakt, glaukom eller sallsynta sjukdomar sasom central seros korioretinopati (CSCR), som
har rapporterats efter anvandning av systemiska och topiska kortikosteroider.

Information om hjalpdmnen




Ficortril salva innehaller propylenglykol (se avsnitt 2). Propylenglykol kan ge hudirritation.
Detta lakemedel ska inte anvandas till nyfodda (yngre én 4 veckor) med Gppna sar eller stora
ytor med skadad hud (sasom brannskador).

Ficortril salva innehaller natriumlaurilsulfat (se avsnitt 2). Det ar kant att natriumlaurilsulfat
irriterar huden. Kansligheten mot natriumlaurilsulfat kan bero pa lakemedelsformen (och
effekter av andra hjalpdmnen), koncentrationen av natriumlaurilsulfat, exponeringstiden
gentemot huden, hudens tjocklek vid appliceringsstallet och patientegenskaper sasom alder,
hudens hydreringsgrad, hudfarg och eventuella underliggande hudtillstand eller sjukdomar
som forsamrar hudbarriarfunktionen (t.ex. atopisk dermatit).

Cetylalkohol och stearylalkohol kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).

Metylparahydroxibensoat kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordréjd).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Inga kanda risker vid anvandning under graviditet.

Amning
Hydrokortison passerar 6ver i modersmjolk men risk for paverkan pa barnet synes osannolik
med terapevtiska doser.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

4.8 Biverkningar

Mindre vanliga Hud och subkutan vavnad: Kontaktdermatit.
(1/100-1/1000)

Ingen k&nd frekvens Ogon: Dimsyn (se aven avsnitt 4.4)
(kan inte beraknas
fran tillgangliga data)

Fall av allergisk kontaktdermatit mot hydrokortison har rapporterats.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



4.9 Overdosering

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Mild glukokortikoid (Grupp 1)
ATC-kod: DO7AA02

Ficortril innehaller en mild glukokortikoid, hydrokortison, som har antiinflammatorisk och
kladstillande effekt Salvan &r emulgerande och latt att tvatta av.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Natriumlaurilsulfat, propylenglykol (E 1520), stearylalkohol, cetylalkohol, kolesterol, vitt
vaselin, flytande paraffin, metylparahydroxibensoat (E 218), renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
3ar.
6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Tub 159, 50 g.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Pfizer AB
113 63 Stockholm



8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
4969

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
1955-11-28 / 2010-06-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-05-25
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