PAKKAUSSELOSTE
Daktacort, emulsiovoide
mikonatsolinitraatti, hydrokortisoni

Lue tama seloste huolellisesti, silla se sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Tama laéke on saatavissa ilman ladkemaaraysta lievien sairauksien hoitamiseksi ilman laékérin apua.

Tasta huolimatta sinun tulee kayttadd Daktacortia huolellisesti parhaiden mahdollisten tulosten

saavuttamiseksi.

- Sdilyté tdma seloste. Saatat tarvita sitd uudelleen.

- Kysy apteekista tarvittaessa lisatietoja ja neuvoja.

- Ota yhteytta ladkariin, jos oireesi pahenevat tai ne eivét lievene.

- Jos kokemasi haittavaikutus on vakava tai sitd ei ole mainittu tdssé selosteessa, ota yhteys
la&kariin tai apteekkiin.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

Mita Daktacort on ja mihin sita kdytetaan

Mit& on otettava huomioon ennen Daktacortin kayttoa
Miten Daktacortia kéytetédan

Daktacortin mahdolliset haittavaikutukset
Daktacortin sdilytys

Muuta tietoa

BN INY .

1. MITA DAKTACORT ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Daktacortin sisaltdmat vaikuttavat ladkeaineet ovat mikonatsolinitraatti 20 mg/g, joka tehoaa
sienitulehduksiin, ja hydrokortisoni (kortikosteroidi) 10 mg/g, joka vahentaa sienitulehduksiin usein
liittyvéa kutinaa, punoitusta ja turvotusta.

Daktacort-emulsiovoidetta kaytetddn hiiva- ja muiden sienten aiheuttamien ihotulehdusten hoitoon
erityisesti silloin, kun tulehdukseen liittyy huomattavaa punoitusta ja kutinaa (esim. kutiseva jalkasilsa
ja nivussilsa). Se sopii myds sieni-ihottumien alueella olevien toissijaisten bakteeri-ihottumien
hoitoon.

Ulkoiseen kayttoon tarkoitetut kortikosteroideja siséltavat ladkevalmisteet jaetaan neljadn eri
vahvuusluokkaan: | MIEDOT, Il KESKIVAHVAT, Il VAHVAT ja IV ERITYISEN VAHVAT.
Daktacort-emulsiovoide kuuluu vahvuusluokkaan | MIEDOT.

2. ENNEN KUIN KAYTAT DAKTACORTIA

Ala kayta, jos

- olet allerginen (yliherkk&) vaikuttaville aineille tai jollekin muulle Daktacortin siséltamélle
aineelle.

- ihotulehduksen aiheuttaja on virus (herpes, vesirokko, myds vesirokkorokotus) tai
ihotuberkuloosia aiheuttava bakteeri.

Huomioi ladkkeen kayton yhteydessa

- Daktacortia ei saa kayttaa silmiin.

- Pese katesi huolellisesti Daktacortin kayton jalkeen, paitsi jos hoito on tarkoitettu kasien iholle.
Ké&ytd vain omaa pyyhettasi seka vaihda usein vaatteita, jotka joutuvat kosketuksiin tulehtuneiden
ihoalueiden kanssa vélttadksesi tartunnan muihin ihoalueisiin tai toisiin ihmisiin.

- Daktacort saattaa vahingoittaa tiettyja synteettisia materiaaleja. T&man vuoksi on suotavaa kéyttaa



puuvillaisia alus- ja muita vaatteita (esim. sukat), jotka joutuvat kosketuksiin infektoituneen
ihoalueen kanssa.

Kéytto lapsilla:
- Kaéytossé on oltava erityisen varovainen, jos hoidettava iho-alue on laaja tai jos sita peittad vaippa

tai muu hautova vaate tai side, jolloin ladketta saattaa imeytya ihon lapi liian suuria méaaria.
Daktacortia on kadytettdva erityisen varoen lapsen kasvojen iholla. Pitkdaikainen, yli 2 viikkoa
kestava kaytto lapsilla ei ole suotavaa.

Muiden la&kevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro laékérille kaikista kaytdssasi olevista ladkkeista. Tama koskee seké reseptilddkkeita ettd ilman
reseptia saatavia ladkkeitd, rohdosvalmisteita ja luontaistuotteita. Muista my®s mainita, jos olet
askettéin kayttanyt jotain laaketta.

Mikali laakari on maarannyt sinulle oraalista antikoagulaatiohoitoa, kuten varfariinia, on varovaisuutta
noudatettava ja seurattava antikoagulaatiohoidon vaikutusta. Myos joidenkin muiden ladkkeiden
(esim. oraalisten sokeritautiladkkeiden tai fenytoiinin) vaikutus voi muuttua tai haittavaikutukset
lisddntya samanaikaisesti mikonatsolin kanssa kaytettdessa, joten yhteiskdytdn suhteen on oltava
varovainen.

Raskaus ja imetys

Daktacortin kaytosta raskauden tai imetyksen aikana on syyta neuvotella 1adkarin kanssa, joka péattaa,
voiko Daktacort-hoitoon ryhtya. Laajojen ihoalueiden hoitoa tai voiteen levittdmista hautovien
siteiden tai vaatteiden alle on valtettdva raskauden tai imetyksen aikana.

Téarkeaa tietoa Daktacortin sisaltamista aineista
Butyylihydroksianisoli saattaa aiheuttaa paikallisia iho-oireita (esim. kosketusihottumaa) tai arsyttaa
silmi& ja limakalvoja.

3. MITEN DAKTACORTIA KAYTETAAN
Daktacort-emulsiovoidetta levitetdan ohuelti iholle 1-2 kertaa vuorokaudessa.

Pese ja kuivaa tulehtunut iho hyvin. Voitele tulehtunut ihoalue ja sen lahiympariston iho. Pese katesi
huolellisesti voitelun jalkeen, paitsi jos hoito on tarkoitettu késien iholle, jotta vélttyisit tartuttamasta
tulehdusta muihin ihoalueisiin tai toisiin ihmisiin.

Hoitoa on jatkettava kunnes kaikki oireet ovat taysin havinneet (tavallisesti noin 2-5 viikon kuluttua).
Voit kuitenkin siirtyd kdyttdaméan myos Daktarin-voidetta Daktacortin sijasta heti kun tulehdukselliset
oireet (punoitus, kutina) ovat havinneet.

Jos kaytat enemman Daktacortia kuin sinun pitaisi

Kun Daktacort-emulsiovoidetta kdytetddn useammin tai kauemmin kuin ohjeissa méarataan, voide
saattaa aiheuttaa ihon punoitusta, turvotusta tai kuumoitusta, mahdollisesti allergisoitumista.
Tallaisessa tapauksessa voiteen kdyttd on lopetettava ja otettava yhteys laakériin.

Daktacort siséltdd mietoa kortikosteroidia: toistuvat yliannokset voivat aiheuttaa haitallisia
kortikosteroidivaikutuksia, kuten esim. akneihottuma, ihon ohentuminen sek& haurastuminen. Jos
téllaisia oireita ilmenee, on syyta ottaa yhteys ladkériin.

Daktacortin nieleminen vahingossa ei yleensa ole haitallista, mutta varmuuden vuoksi kannattaa
neuvotella laékéarin kanssa.



Laakarille: Jos potilas on vahingossa nauttinut Daktacortia, voidaan harkita vatsan tyhjentamista
asianmukaisella tavalla.

Jos unohdat kiyttiaia Daktacortia )
Jatka emulsiovoiteen ohjeiden mukaista kayttda niin pian kuin mahdollista. Al lisda kaytetyn voiteen
tai kdyttokertojen méaraa.

4. DAKTACORTIN MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, myds Daktarin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Daktacort-emulsiovoide on yleensa hyvin siedetty. Harvoissa tapauksissa hoidetulla ihoalueella on
ilmaantunut ihodrsytysté tai lievada kuumoitusta. Tallaisissa tapauksissa on yleensa riittavaa, jos jattad
yhden tai muutaman hoitokerran valiin.

Jokaisen hoitokerran jalkeen ilmaantuva kutina ja punoitus saattavat olla merkki yliherkkyysreaktiosta
(allergia). Talldin hoito on lopetettava ja otettava yhteys laakariin.

Talukossa 1. on esitetty valmisteen markkinoille tulon jalkeen raportoidut haittavaikutukset. Ne on
ryhmitelty yleisyyden mukaan seuraavaa luokittelua kayttaen:

Hyvin yleiset (useammalla kuin yhdelld 10:st4)

Yleiset (harvemmalla kuin yhdelld 10:std)

Melko harvinaiset (harvemmalla kuin yhdelld 100:sta)
Harvinaiset (harvemmalla kuin yhdell4 1000:sta)

Hyvin harvinaiset (harvemmalla kuin yhdella 10 000:sta)

Taulukko 1. Myyntiluvan saamisen jéalkeen raportoidut haittavaikutukset

Immuunijérjestelma

Hyvin harvinaiset | Anafylaktiset reaktiot
Iho ja ihonalainen kudos
Hyvin harvinaiset | Kosketusihottuma, ihon punoitus, ihottuma

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

5. DAKTACORTIN SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Sailytetaan hyvin suljettuna jadkaapissa (2-8 °C).
Laaketta ei tule kayttad pakkaukseen merkityn ajankohdan jalkeen.

Laakkeitéa ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttamattémien
ladkkeiden hévittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita Daktacort sisédltaa

- Vaikuttavat aineet ovat mikonatsolinitraatti, 20 mg/g ja hydrokortisoni 10 mg/g
- Muut aineet ovat polyetyleeniglykoli, glykolistearaatti, oleoyylimakrogoliglyseridi,




nesteméinen parafiini, butyylihydroksianisoli ja puhdistettu vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Emulsiovoide, valkoinen.
Pakkauskoot: 159,309

Myyntiluvan haltija
Orion Oyj

Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja
Orion Pharma
Orionintie 1
02200 Espoo

tai

Orion Pharma
Tengstrominkatu 8
20360 Turku

Pakkausseloste tarkistettu 16.12.2009



BIPACKSEDEL
Daktacort, kram
mikonazolnitrat, hydrokortison

Las noga igenom denna bipacksedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Detta lakemedel &r receptfritt. Daktacort maste trots det anvandas med forsiktighet for att uppna det

bésta resultatet.

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

- Vind dig till apotekspersonalen om du behéver mera information eller rad.

- Du maste kontakta lakare om symtomen forsamras eller inte forbattras.

- Om biverkningen du upplever &r allvarlig eller om den inte ndmns i bipacksedeln, kontakta
lakare eller apotekspersonal

I denna bipacksedel finner man information om:
Vad Daktacort ar och vad det anvéands for
Innan du anvander Daktacort

Hur du anvénder Daktacort

Eventuella biverkningar

Hur Daktacort ska forvaras

Ovriga upplysningar

BN INY .

1. VAD DAKTACORT AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Daktacort innehaller som verksamma bestandsdelar mikonazolnitrat 20 mg/g som ar verksamt mot
svampinfektioner och hydrokortison (kortikosteroid) 10 mg/g som lindrar klada, rodnad och svullnad.

Daktacort krdm anvénds for behandling av jést- och andra svampinfektioner i huden speciellt om
betydande rodnad och klada (t.ex. kliande fotsvamp och ljumsksvamp) forekommer i samband med
infektionen. Preparatet lampar sig aven for behandling av sekundara bakterieeksem pa omraden dar
svampeksem forekommer.

Lékemedel som innehaller kortikosteroider till utvartes bruk indelas i fyra grupper enligt styrkan: |
MILDA, Il MEDELSTARKA, 11l STARKA och IV EXTRA STARKA. Daktacort kram hor till Grupp
I MILDA.

2. INNAN DU ANVANDER DAKTACORT

Anvand inte Daktacort, om

- duér allergisk (6verkanslig) mot aktiva substanser eller nagot dvrigt innehallsamne i Daktacort

- hudinfektionen orsakats av virus (herpes, vattenkoppor, aven vaccinering mot vattenkoppor) eller
bakterie som ger upphov till hudtuberkulos.

Observera i samband med anvéanding av lakemedlet

- Undvik att fa Daktacort i 6gonen.

- Tvatta alltid handerna noggrant efter applicering av Daktacort, utom i de fall da det galler
behandling av huden pa handerna. For att hindra att svampinfektionen sprider sig till andra
hudomraden eller andra méanniskor, anvand alltid en egen handduk och ofta byt klader som
kommer i kontakt med de infekterade hudomradena.

- Daktacort kan skada vissa syntetiska material. Darfor rekommenderas det att de under- och andra
klader (t.ex. strumpor) som kommer i kontakt med de infekterade hudpartierna, &r av bomull.

Anvandning hos barn:
- Det ar skal att anvanda preparatet mycket forsiktigt om hudomradet som behandlas ar omfattande
eller tacks av en blgja eller ndgot annat baddande kladesplagg eller forband, da det kan leda till att




for stora mangder av preparatet absorberas genom huden. Speciell forsiktighet bor iakttas om
Daktacort anvands i ansiktet pa barnet. Langvarigt bruk i mer an tva veckor hos barn &r inte
Onskvart.

Anvandning av andra lakemedel

Beratta for lakaren om alla andra lakemedel som du anvéander. Detta galler savél receptmediciner som
receptfria mediciner, naturprodukter och naturmedel. GlI6m inte att ndmna de lakemedel som du
nyligen anvént.

Om l&karen har ordinerat dig orala antikoagulantia, t.ex. warfarin, bor du vara forsiktig och f6lja med
hur behandlingen inverkar. Effekten av vissa andra lakemedel (t.ex. orala diabetesmedicin eller
fenytoin) kan ocksa andras eller biverkningarna kan 6ka vid samtidigt bruk med mikonazol. Du bér
darfor vara forsiktig vid samtidig anvandning av andra lakemedel.

Graviditet och amning

Det &r skal att konsultera en ldkare om anvéndningen av Daktacort under graviditet och amning.
Léakaren avgor om behandling med Daktacort pabérjas. Undvik att behandla stora hudomraden eller att
applicera krdmen under baddande forband eller klader under graviditet och amning.

Viktig information om nagot innehallsamne i Daktacort
Butylhydroxianisol i preparatet kan ge lokala hudreaktioner (t ex kontakteksem) eller vara irriterande
for égon och slemhinnor.

3. HUR DU ANVANDER DAKTACORT
Daktacort kram appliceras tunt pa huden 1-2 ganger per dygn.

Tvatta och torka de infekterade hudpartierna omsorgsfullt. Applicera kramen pa de infekterade och
omgivande omradena. Tvatta handerna omsorgsfullt efter anvandningen (detta galler inte
handinfektioner) for att hindra att infektionen sprider sig till andra hudomraden eller andra méanniskor.

Fortsatt behandlingen tills alla symtom forsvunnit helt (vanligen cirka 2-5 veckor). Du kan emellertid
overga till att anvanda Daktarin kram i stallet for Daktacort nar symtomen pa infektion (rodnad, klada)
upphort.

Om du anvant foér stor mangd av Daktacort

Om Daktacort anvénds oftare eller langre &n vad som ndmnts i anvisningarna, kan detta leda till
rodnad, svullnad eller hettande kénsla pa huden, eventuellt sensibilisering. I sadana fall skall
behandlingen avbrytas och en l&kare uppsokas.

Daktacort innehaller milda kortikosteroider; upprepade 6verdoser kan leda till skadliga
kortikosteroidbiverkningar, sasom akneutslag, tunnare och skarare hud. Om sadana symtom
forekommer &r det skal att uppsoka en lakare.

I allménhet &r det inte farligt om man i misstag svéljer Daktacort. For sakerhets skull &r det dock skal
att kontakta en lakare.

Till lakaren: Om patienten i misstag svalt Daktacort, kan man évervaga att tomma magsacken pa
sedvanligt sétt.

Om du har glémt att anvéanda Daktacort )
Fortsatt att anvanda kram enligt anvisningarna sa snabbt som méjligt. Oka varken pa mangden kram
eller pa antalet ganger som du anvander den.



4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan Daktacort orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Daktacort kram tolereras vanligen val. | sallsynta fall kan irritation eller svag kansla av hetta pa det
behandlade hudomradet forekomma. | dessa fall racker det vanligen med att hoppa Gver en eller nagra
behandlingsganger.

Om klada och rodnad forekommer efter varje behandlingsgdng, kan detta vara ett tecken pa
overkanslighet (allergi). Da skall man avsluta behandlingen och kontakta lakaren.

| tabell 1. &r biverkningarna, som har rapporterats efter att preparatet har kommit ut pa marknaden,
presenterade. De &r grupperade enligt frekvensen och Kklassificeras pa foljande satt:

Mycket vanliga (hos fler &n 1 av 10)
Vanliga (hos farre dn en av 10)

Mindre vanliga (hos férre an en av 100)
Sallsynta (hos farre &n en av 1 000)

Mycket séllsynta (hos féarre &n en av 10 000)

Tabell 1. Biverkningarna som har rapporterats efter att man har fatt forsaljningstillstandet.

Immunsystemet

Mycket séllsynta | Anafylaktiska reaktioner

Hud och subkutan vavnad

Mycket séllsynta | Kontaktdermatit, rodnad, eksem

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

5. HUR DAKTARIN SKA FORVARAS
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras val tillslutet i kylskap (2-8°C).
Anvand inte lakemedlet efter utgangsdatumet pa forpackningen.

Mediciner ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- De aktiva substansena &r mikonazolnitrat och hydrokortison

- Ovriga innehallsamnen &r polyetylenglykol och glykolstearat, oleoylmakrogolglycerider,
flytande paraffin, butylhydroxianisol och renat vatten

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Kram, vit.
Forpackingsstorlekar: 15 g, 30 g

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Orion Corporation

Orionvdgen 1

02200 Esbo




Tillverkare
Orion Pharma
Orionintie 1
02200 Esbo

eller
Orion Pharma
Tengstromsgatan 8

20360 Abo
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