PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Hydrokortison PharmSwed, 1% Salva

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 gram salva innehaller 10 mg hydrokortison.
For fullstandig forteckning dver hjalpamnen se 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Vit till gravit salva

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Akuta och kroniska eksem av varierande genes. Anogenital pruritus.

4.2 Dosering och administreringssatt

Salvan appliceras tunt morgon och kvall. Nar symptomen ar under kontroll kan antalet
applikationer i regel minskas och alterneras med mjukgdrande terapi.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Kontakt med 6gonen ska undvikas. Ska inte anvandas i 6ppna sar.

Liksom for alla kortikosteroider for utvartes bruk ska forsiktighet iakttas nér stora
kroppsytor behandlas och vid langtidsanvandning.

Barn under 2 ar ska endast behandlas efter lakares ordination.

Behandlingstiden bor inte dverstiga 4-6 veckor om inte patienten 6vervakas regelbundet av
lakare.

Vid samtidig infektion ska lampligt svampmedel eller antibiotikum administreras. Risken for
lokala biverkningar minskar om hydrokortison anvénds utan ocklusion. Topikala
kortikosteroider &r inte lampliga for behandling av perioral dermatit, rosacea och acne
vulgaris.

Synrubbning
Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvandning av kortikosteroider. Om

en patient inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar bér man
Overvéga att remittera patienten till en oftalmolog for utredning av mojliga orsaker. Dessa
kan innefatta katarakt, glaukom eller séllsynta sjukdomar, sasom central serds
korioretinopati (CSCR), som har rapporterats efter anvandning av systemiska och topiska
kortikosteroider.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner



Inga interaktionsstudier har utforts.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Inga effekter forvantas under graviditet eftersom systemisk exponering av hydrokortison ar
forsumbar. Hydrokortison PharmSwed kan anvéandas under graviditet, men langvarigt bruk
och stora mangder salva ska undvikas.

Amning

Hydrokortison utsondras i modersmjélk men vid terapeutiska doser av Hydrokortison
PharmSwed forvantas inga effekter pa ammade nyfodda/spadbarn. Hydrokortison
PharmSwed kan anvéandas under amning, men langvarigt bruk och stora mangder salva ska
undvikas.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Biverkningar kan forvéntas upptrdda hos ca 1% av patienterna. Fall av sensibilisering med
hydrokortison &r sallsynta men har rapporterats.

Mindre vanliga (>1/1000, <1/100): Hud och subkutan vavnad: Irritation,
kontaktdermatit.

Ingen k&nd frekvens (kan inte Ogon: Dimsyn (se dven avsnitt 4.4)

beréknas fran tillgangliga data)

Fall av allergisk kontaktdermatit (hydrokortison) har rapporterats.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor
det mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer
nedan).

Lakemedelsverket

Box26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Overdosering forvantas inte eftersom salvan &r avsedd for utvartes bruk. Om salvan anda
intagits av en olyckshandelse, vidtag de understddjande atgarder som behovs.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Kortikosteroider, milda (Grupp 1), ATC-kod: DO7AA02


http://www.lakemedelsverket.se/

Hydrokortison ar en grupp I-steroid med antiinflammatorisk och kladstillande effekt.
Hydrokortison PharmSwed salva ar lamplig for tillstand med torr och fjallande hud.
5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Glukokortikoider har formaga att tranga genom stratum corneum och paverka de djupare
cellagren. Vanligtvis absorberas bara en ringa del av dosen, som darmed inte forvantas
paverka hormonbalansen. Systemiska effekten av glukokortikoider kan upptrada vid kad
absorption, t ex vid applikation pa storre inflammerade hudytor eller pa hud med skadat
stratum corneum. Vid ocklusionsforband 6kar absorptionen.

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbedémningen utdver vad som redan
beaktats i produktresumén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Lattflytande paraffin

Vitt vaselin

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

Tub: 3 ar

Burk: 2 ar

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

20 g, 50 g och 100 g i aluminiumlaminerade plasttuber i ytterkartong samt 40 g i plastburk
med pump.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.
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