VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Hydrocortisone Orifarm 1 % -geeli

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

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO
Geeli

Kirkas, viriton geeli, jossa on mieto alkoholin tuoksu

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

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

4.2 Annostus ja antotapa

Geelid sivelldén ohut kerros hoidettavalle ihoalueelle 2—3 kertaa vuorokaudessa. Muutaman pdivin
kuluttua kisittelykertoja voidaan yleenséd vihentdé. Hoitoa saa jatkaa korkeintaan 7 vuorokautta. Jos
oireet eivit lievity tai pahenevat, potilaan pitdd ottaa yhteyttd ldékériin. Jos valmiste kuivattaa liaksi
ihoa, voidaan kisittelykertojen vililld kayttad perusvoiteita. Geelimiisen lidkemuodon ansiosta
valmistetta voidaan kéyttdd myos karvaisille alueille, kuten hiuspohjaan.

likkddt potilaat

lakkaat potilaat saattavat olla alttimpia systeemisille vaikutuksille ohuen, hauraan ihon takia.

Pediatriset potilaat

Alle 2-vuotiaille lapsille hydrokortisonia saa kdyttdé paikallisesti vain terveydenhuollon ammattilaisen
médriyksesti. Lapsille hydrokortisonia sivellddn paikallisesti hoidettavalle alueelle ohuelti aluksi 1-2
kertaa vuorokaudessa. Paikallisesti kdytettdvin hydrokortisonin médéara rijppuu hoidettavasta alueesta.
Kun saavutetaan kliminen vaste, kdyttokertoja voidaan harventaa vasteen mukaan. Hoidon kesto on
yksilollinen; hoitoa ei kuitenkaan saa jatkaa yli 7 vuorokautta.

Erityisesti lapsilla katsotaan olevan kasvun hidastumisen riski myds paikallisen kdyton yhteydessa.
Lapset saattavat olla aikuisia alttiimpia systeemisille vaikutuksille koska ihon pinta-ala suhteessa



painoon on suurempi. Hoidossa pitdéd kiyttdd pienintd annosta, jolla saadaan hyva vaste.
43 Vasta-aiheet

Bakteerien, sienten ja iholoisten aiheuttamat infektiot ilman samanaikaista antimikrobihoitoa.
Virusinfektiot, kuten herpes ja varicella, seki syylit ja ontelosyylit. Thotuberkuloosi. Akne.
Ruusufinnin hoito. Avohaavat ja hiertymédt. Kaytto kasvoilla tai perdaukon ja sukupuolielinten alueella
tai korvakdytdvén iholla, jos epdillién tirykalvon puhjenneen. Ylherkkyys vaikuttavalle aineelle tai
kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

44 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Paikallisesti kéytetty hydrokortisoni saattaa peittéé ja aktivoida ihon mikrobi-infektion tai pahentaa
sitd, ellei samanaikaisesti kiytetd asianmukaista mikrobihoitoa (ks. kohta 4.8). Terveydenhuollon
ammattilaisen pitdd valvoa mikrobi-infektion kaksoishoitoa. Jos infektio jatkuu kaksoishoidosta
huolimatta, hydrokortisonin kaytto pitdd lopettaa.

Keskeytd hoito, jos yliherkkyyden tai paikallisen drsytyksen oireita ilmenee (ks. kohdat 4.3 ja 4.8).

Valmisteen kayttdd yhtdjaksoisesti yli vilkon ajan pitdéd valttda. Pitkd4an kestdvian hoidon aikana
systeemisten vaikutusten riski suurenee erityisesti lapsilla. Valmistetta ei pidd kayttda laajoille
thoalueille eikd silmien ympérille, simiin tai sukupuolielinten alueelle. Valmistetta ei pidd kayttaa
lasten vaippaihottumien hoitoon. Jos ihottuma on pahentunut tai pysynyt ennallaan vilkkon kuluttua
hoidon aloittamisesta, potilaan pitééd ottaa yhteyttd ladkarin.

Lapset voivat olla alttimpia systeemiselle imeytymiselle ja haittavaikutuksille, koska ihon pinta-ala
suhteessa painoon on suurempi (ks. kohta 4.2).

Kéyttod siteen alla tai muuten peitettynd seka hiertyneilld ihoalueilla pitdd vilttda, erityisesti lapsilla,
myos kiyttdd vaipan alla, silld hoitokohdan peittdminen tehostaa hydrokortisonin imeytymistéd ja
suurentaa paikallisten ihohaittavaikutusten ja systeemisten vaikutusten riskid (ks. kohdat 4.2 ja 4.8).

Nékohiirio

Systeemisesti tai topikaalisesti kédytettdvien kortikosteroidien kédyton yhteydessd saatetaan ilmoittaa
nékohdiridistd. Jos potilaalla esiintyy oireita, kuten ndon hamértymistd tai muita ndkohdirioitd, potilas
on ohjattava silméldékarille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma
tai harvinaiset sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joista on ilmoitettu systeemisten
tai topikaalisten kortikosteroidien kéyton jélkeen.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden léikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Paikallisesti kdytetylld hydrokortisonilla eiole todettu haitallisia yhteisvaikutuksia.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Paikallisesti kéytettidvien ryhmén I kortikosteroidien ei tiedeté aiheuttaneen haittavaikutuksia sikidlle.
Pitkdaikaisen kdyton vaikutuksista ei kuitenkaan ole riittdvisti kokemusta, joten raskaana olevien
naisten ei pidd kayttdéd hydrokortisonia laajoille ihoalueille eiki pitkid hoitoaikoja.

Imetys
Hydrokortisonia erittyy didinmaitoon, mutta terapeuttisia annoksia kédytettdessd lapseen kohdistuvat

vaikutukset ovat epdtodennékdisid. Imettdvien naisten ei pidd kdyttdd hydrokortisonia laajoille



ihoalueille eiki pitkii hoitoaikoja. Aidin lyhytaikainen ja suppeiden ihoalueiden hoito
hydrokortisonilla ei kuitenkaan aiheuta vaaraa lapselle.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Hydrocortisone Orifarm -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn eikd koneiden
kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Paikallisia ihohaittavaikutuksia ja systeemistd imeytymisté, jotka voivat aiheuttaa systeemisid
haittavaikutuksia (kuten hypotalamus-aivolisike-lisimunuaisakselin toiminnan estyminen ja Cushingin
oireyhtymi), esiintyy todenndkoisemmin, kun valmistetta kdytetddn suurina annoksina, laajoille
thoalueille, pitkdédn, okkluusiositeen alla tai rikkindiselle iholle, kasvoille tai hiertyneille ihoalueille
(ks. kohta 4.4).

Imeviisikdisilld, lapsilla ja ikdéntyneilld haittavaikutusten riski on suurentunut (ks. kohta 4.4).
Haittavaikutusten esiintymistiheydet on lueteltu yleisyysluokkien mukaan seuraavasti: hyvin yleiset (>

1/10), yleiset (> 1/100, < 1/10), melko harvinaiset (> 1/1000, < 1/100), harvinaiset (> 1/10 000, <
1/1000, hyvin harvinaiset (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin).

MedDRA:n Melko Harvinainen Hyvin harvinainen | Tuntematon
elinjarjestelmd | harvinainen
Umpieritys Lisdmunuaisen
toiminnan
heikkeneminen
Silmiéit Kaihi, glaukooma, Néaon
siménpaineen hédmértyminen
kohoamisen riskin (ks. my0s kohta
suureneminen 4.4)
Tho- ja Arsytys Y liherkkyysreaktiot,
ihonalainen kéayttokohdassa | kosketusihottuma
kudos

Mietojen kortikosteroidivalmisteiden, kuten hydrokortisonin, aiheuttamat haittavaikutukset ovat
harvinaisia. Paikallisesti kdytettdvad hydrokortisonia siedetddn yleensa hyvin. Suuria annoksia tai
pitkddn kiytettdessd saattaaiholla ilmetd atrofiaa, teleangicktasiaa, purppuraa, strioja ja ruhjeita tai
ruusufinnin kaltaista thottumaa. Sienitaudit, akne ja herpes simplex saattavat pahentua hoidon
yhteydessd. Hoidon aikana iholle saattaa ilmaantua sekundaari-infektio, joka vaatii asianmukaisen
antimikrobihoidon.

Valmisteen siséltdmé etanoli saattaa kuivattaa ihoa, joten valmisteen kiyttod kuiviin ihottumiin pitdd
valttdd. Geeli saattaa aiheuttaa lievda ihodrsytystd, joka paranee helposti valmisteen kédyton loputtua.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen




On téarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd Iddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hy&ty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle: www-sivusto: www.fimea.fi, Li4kealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea,
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA

49 Yliannostus

Suuria annoksia pitkddn kéytettdessi saattaaiholle ilmaantua strioja tai atrofiaa. Myos systeemisid
vaikutuksia saattaa ilmeta.
Yliannostuksesta johtuvien haittavaikutusten hoitona on valmisteen kdyton lopettaminen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: kortikosteroidit, miedot kortikosteroidit (ryhmé I), hydrokortisoni, ATC-
koodi: DO7AA02

Hydrokortisoni on kortikoidihormoni, jota elimistdssd normaalisti erittyy lisamunuaisen
kuorikerroksesta ja jolla on useita fysiologisia vaikutuksia. Hydrokortisonin péévaikutus
thosairauksissa on anti-inflammatorinen eli tulehdusta hoitava ja lievittivd. Vaikutus perustuu
kemiallisten tulehdusta aiheuttavien aineiden, kuten kiniinien, histamiinin, liposomaalisten
entsyymien, prostaglandiinien ja komplementtijirjestelmdn, muodostumisen ja vapautumisen
vihenemiseen. Hydrokortisonilla on my6s vdhdinen immunosuppressiivinen ja solun jakautumista
hidastava vaikutus.

5.2 Farmakokinetiikka
Valmisteessa hydrokortisoni on liuenneena etanoliin, joka ldpédisee helposti thon sarveiskerroksen.

Hydrokortisonin imeytyminen riippuu suuresti siitd, mille ihoalueelle valmistetta kdytetdén.
Kyynérvarren terveeltd tholta imeytyy vain n. 1 % sille sivellystd hydrokortisonista, kun taas monilta
muilta ihoalueilta hydrokortisonia imeytyy huomattavasti enemman (esimerkiksi silméluomien
alueelta imeytyy 40 %, kivespussin iholta 36 % ja pdédnahan alueelta 4 % hydrokortisonista).
Okkluusiosidoksen kaytto lisid hydrokortisonin imeytymista.

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

Imeytyneestd hydrokortisonista yli 90 % on plasmassa proteiineihin sitoutuneena. Hydrokortisonin
jakautumistilavuus on 0,3 Vkg ja eliminaation puoliintumisaika 1,5 tuntia. Hydrokortisoni
metaboloituu maksassa ja jossain midrin myos muissa kudoksissa. Suurin osa hydrokortisonista ja sen
metaboliiteista erittyy virtsaan. Vain 1 % imeytyneestd hydrokortisonista erittyy muuttumattomana.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Eldinkokeissa hydrokortisoni on yleensd hyvin siedetty. Pitkdaikaiset, suuret systeemiset
hydrokortisonipitoisuudet aiheuttavat muiden gluikokortikoidien tapaan muutoksia maksassa ja


http://www.fimea.fi/

ruoansulatuskanavassa (aiheuttavat vatsahaavaa etenkin koirilla) ja pienentdvét lisimunuaisten kokoa.
Systeemisesti annettujen glukokortikoidien on eldinkokeissa havaittu myos aiheuttaneen
kitalakihalkioita. Tatd vaikutusta ei ole todettu thmisilla.

Paikallisesti kéytetty hydrokortisoni on systeemisesti ja paikallisesti hyvin siedetty lidkeaine.
Thodrsytystd mittaavassa kokeessa, jossa koe-eldimen iholle siveltiin useita kertoja Hydrocortisone
Orifarm -geelid, valmiste ei aiheuttanut thoreaktioita.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

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

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta

63 Kestoaika

2 vuotta

6.4  Siilytys

Sailyta alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

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

6.6 Kiytto- ja kisittelyohjeet

Ei erityisid ohjeita

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S
Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

13838



9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivimaéra: 28. kesékuuta 1999
Viimeisimman uudistamisen paivamaard: 25 syyskuuta 2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

10.01.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Hydrocortisone Orifarm 1 % gel

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Hydrokortison, 10 mg/g

For fullstindig forteckning over hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Gel

Klar, farglos gel med en mild alkohollukt

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Symtomatisk behandling av milda lokala hudinfektioner som insektsbett och solbranna. For
behandling avmild dverkénslighet och irritation, &ven for hariga omraden p& huden.

4.2 Dosering och adminis treringss:tt

Ligg pé ett tunt lager pa det drabbade hudomridet 2—3 génger dagligen. Efter nagra dagar kan antalet
behandlingar vanligtvis minskas. Behandlingen far hdgst paga upp till 7 dygn. Om symtomen inte
forbattras, eller om de forvérras, ska patienten kontakta sin likare. Om produkten torkar ut huden for
mycket, kan vanliga hudkramer anvindas mellan appliceringarna. Tack vare produktens geléaktiga
konsistens kan den dven appliceras pa hariga omrdden, som héarbotten.

Sérskilda patientgrupper
Aldre patienter
Aldre patienter kan vara mer kiinsliga for systemiska effekter beroende pa tunn, skor hud.

Pediatrisk population

For barn under 2 &r bor hydrokortison endast anvidndas lokalt efter radd frén sjukvardspersonal. Hos
barn appliceras hydrokortison tunt pa behandlingsomradet, i borjan 1-2 ganger per dygn. Mangden
lokalt anvént hydrokortison beror pa behandlingsomradet. Nair ett kliniskt svar fis, kan antalet
appliceringar minskas, beroende pa svaret. Behandlingstiden &r individuell; behandlingen bor dock inte
Overstiga 7 dagar.

Sarskilt barn anses ocksé 16pa risk for tillvixthimning dven vid lokal anvindning. Barn kan vara mer
mottagliga for systemiska effekter 4n vuxna, eftersom hudens yta i forhallande till kroppsvikten &r
storre. Anvénd ligsta mojliga dos som ger ett bra svar.



4.3 Kontraindikationer

Infektioner orsakade av bakterier, svampar och infestationer utan samtidig antimikrobiell behandling.
Virusinfektioner, som herpes och varicella, samt vartor och mollusker. Hudtuberkulos. Akne.
Behandling av rosacea. Oppna sér och skrubbsir. Anviindning i ansiktet, i anala och genitala omraden,
eller p4 huden i horselgdngen, om en perforering av trumhinnan misstinks. Overkénslighet mot den
aktiva substansen eller mot nadgot hjilpdmne som anges i avsnitt 6.1.

44 Varningar och forsiktighet

Lokal anvéndning av hydrokortison kan maskera, aktivera eller férvérra mikrobiell infektion i huden,
om inte IAimplig mikrobiell behandling ges samtidigt (se avsnitt 4.8). Dubbelbehandling for mikrobiell
infektion ska dvervakas av sjukvardspersonal. Om infektionen kvarstar trots dubbelbehandling, avbryt
hydrokortisonbehandlingen.

Avbryt behandlingen om tecken pa overkénslighet eller lokal irritation uppkommer (se avsnitt 4.3 och
4.8).

Undvik anvdndning under mer dn en vecka i foljd. Vid langtidsbehandling Okar risken for systemiska
effekter, sérskilt hos barn. Produkten ska inte appliceras pa stora hudomréden eller runt 6gonen, i 6gon
eller kring konsorgan. Likemedlet ska inte anvidndas for att behandla blojeksem hos barn. Om utslagen
har forvérrats eller kvarstar en vecka efter att behandlingen har inletts, bor patienten kontakta sin
lakare.

Barn kan vara mer mottagliga for systemisk absorption och biverkningar, eftersom hudens yta i
forhallande till kroppsvikten &r storre (se avsnitt 4.2).

Anvindning under bandage eller pa 6vertickta och skadade hudomraden bor undvikas, sérskilt hos
barn, &ven under bldjan, eftersom 6vertdckning av behandlingsstillet okar absorptionen av
hydrokortison och okar risken for lokala hudeffekter och systemiska effekter (se avsnitt 4.2 och 4.8).

Synstorningar

Synstérningar har rapporterats vid systemisk eller lokal anvindning av kortikosteroider. Patienter som
upplever symtom som dimsyn eller andra synstorningar, ska remitteras till en 6gonlikare for
bedomning avmojliga orsaker. Det kantill exempel vara katarakt, glaukom eller séllsynta sjukdomar
som central serds korioretinopati, som har rapporterats vid systemisk eller lokal anvéndning av
kortikosteroider.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga skadliga interaktioner har observerats vid lokal anvindning av hydrokortison.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Inga biverkningar pa det ofodda barnet dr kinda fran lokalt administrerade kortikosteroider i grupp 1.
Det finns dock otillricklig erfarenhet av lingvarig anvindning, dirfor bor gravida kvinnor inte
anvéinda hydrokortison pé stora delar av huden, eller under langvariga behandlingsperioder.

Amning



Hydrokortison utsondras i brostmjolk, men det har sannolikt ingen méarkbar effekt pa barnet. Kvinnor
som ammar bor darfor inte anvinda hydrokortison pa stora delar av huden eller under lingvariga
behandlingsperioder. Korttidsbehandling av modern med hydrokortison pa begrdnsade omrdden av
huden utgér dock ingen risk for barnet.

4.7 Effekter pa formégan att framfora fordon och anvéinda maskiner

Hydrocortisone Orifarm har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Lokala hudbiverkningar och systemisk absorption som kan orsaka systemiska biverkningar (som
forsdmrad funktion i systemet hypotalamus-hypofys-binjurebark och Cushings syndrom) &r mer
sannolika om likemedlet anvéinds i hoga doser, 6ver stora hudomraden, under langa tidsperioder,
under ocklusivt forband eller pa skadad hud, i ansiktet eller nétta hudomréden (se avsnitt 4.4).

Det finns en 6kad risk for biverkningar hos spddbarn, barn och dldre (se avsnitt 4.4).

Biverkningar delas in i grupper efter frekvens enligt foljande: mycket vanliga (> 1/10); vanliga (>
1/100, < 1/10); mindre vanliga (>1/1000, < 1/100); séllsynta (> 1/10 000, < 1/1000); mycket séllsynta
(< 1/10 000); och ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgéingliga data).

Organsystemklass | Mindre vanliga | Sillsynta Mycket séllsynta | Ingen kind

enligt MedDRA frekvens

Endokrina Binjureinsufficiens

systemet

Ogon Katarakt, glaukom, okad Synnedsattning
risk for okat tryck i ogat (se dven punkt

4.4)
Hud och Irritation vid Overkinslighetsreaktioner,
subkutan vivnad | appliceringsstillet | kontaktdermatit

Biverkningar fran milda kortikosteroider, som hydrokortison, dr sillsynta. Lokalt applicerat
hydrokortison tolereras oftast val. Om preparatet anvénds i hdga doser eller under lingre perioder kan
hudatrofi, telangiektasi, purpura, drrstrimmor och kontusioner samt rosacealiknande utslag forekomma.
Svampsjukdomar, akne och herpes simplex kan forvirras under behandlingen. Under behandlingen
kan det uppkomma en sekundir hudinfektion, som kraver lamplig antimikrobiell behandling.

Etanolen i produkten kan torka ut huden, dirfor bor likemedlet inte anvéndas pa torra utslag. Gelen
kan orsaka lindrig irritation av huden, som Iitt liker ndr man slutar anviinda likemedlet.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via: webbplats: www.fimea.fi, Sikerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA.
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49 Overdosering

Arrstrimmor eller atrofi kan uppkomma pa huden efter lingvarig anviindning i hoga doser. Aven
systemiska effekter kan forekomma.
Behandlingen av biverkningar beroende pa dverdosering ir utséttning av likemedlet.

S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: kortikosteroider, milda kortikosteroider (grupp I), hydrokortison, ATC-
kod: DO7TAAQ2

Hydrokortison é&r ett kortikoidhormon som normalt utsondras frén binjurebarken och har flera
fysiologiska effekter. Den huvudsakliga effekten av hydrokortison vid hudsjukdomar &r
antinflammatorisk, alltsd att den botar och lindrar inflammationen. Effekten baseras pa en minskning
av bildandet och friséttningen av kemiska inflammatoriska dmnen som kininer, histamin, liposomala
enzymer, prostaglandiner och komplementsystem. Hydrokortison har ocksé en minimal
immunsuppressiv och celldelningsbromsande effekt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Lékemedlet innehaller hydrokortison upplost i etanol, som latt tranger igenom hudens hornlager.

Absorptionen av hydrokortison dri hdg grad beroende av vilket hudomrade likemedlet appliceras pa.
Absorptionen av hydrokortison frén den friska huden 1 underarmen &r endast ungefér 1 % av det
hydrokortison som appliceras, medan hydrokortison i ménga andra omraden av huden absorberas
mycket mer (till exempel 40 % i omradet kring 6gonlocket, 36 % fran pungens hud och 4 % fran
huvudsvélen). Anvindning av ocklusiva férband 6kar absorptionen av hydrokortison.

Hydrokortison absorberas mer fran inflammerad hud an fran frisk hud. Barnets hud drar littare till sig
vatten dn vuxnas hud, dérfor kan hydrokortison absorberas littare i barnets hud dn i den vuxnes.

Mer én 90 % av det absorberade hydrokortisonet binds i plasmats protein. Distributionsvolymen for
hydrokortison &r 0,3 I’kg och elimineringens halveringstid ar 1,5 timmar. Hydrokortison metaboliseras
1 levern och 1 viss utstrdckning dven i andra vivnader. Det mesta av hydrokortisonet och dess
metaboliter utséndras i urinen. Endast 1 % av det absorberade hydrokortisonet utsondras oforindrat.

5.3 Prekliniska sfkerhetsuppgifter

I djurstudier tolereras hydrokortison i allmédnhet val. Stora systemiska halter av hydrokortison orsakar,
liksom med andra glukokortikoider, fordndringar i levern och mag-tarmkanalen (orsakar magsar,
sérskilt hos hundar) och minskar storleken pa binjurarna. Djurstudier med systemiska glukokortikoider
har ocksé visat gomspaltning. Denna effekt har inte observerats hos ménniska.

Lokalt anvind hydrokortison dr ett vél tolererat likemedel bade systemiskt och lokalt. T ett
hudirritationstest med flera appliceringar av Hydrocortisone Orifarm pd forsoksdjur gav likemedlet
inga hudreaktioner.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Hydroxietylcellulosa, glycerol, renat vatten, etanol (96-procentig)

6.2 Inkompatibilite ter

Inte kidnd

63 Hallbarhet

2 ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Forpackade i ett 20 g vitt plastror med en sfarisk dnde for applicering av salvan. Roret ar forpackati en
pappkartong.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

DK-5260 Odense S
Danmark

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

13838

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 28 juni 1999

Datum fo6r den senaste fornyelsen: 25 september 2009



10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. januari 2022



