FASS ()

Terracortril® W

Pfizer
Salva 30 mg/g+10 mg/g
(fet, gul)

Mild glukokortikoid (Grupp I) + antibiotikum

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Hydrokortison
Oxitetracyklin (vattenfri)

ATC-kod:
D0O7CA01

Lakemedel fran Pfizer omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-05-25.

Indikationer

Eksem av olika genes dar sekundarinfektion foreligger. Extern otit.

Kontraindikationer

Overkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot
hjalpamne.
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Trumhinneperforation.

Dosering

Ett tunt lager ingnids forsiktigt 2-3 ganger dagligen. Sterila
kompresser kan anvandas i de fall, dar man onskar tacka det
afficierade omradet.

Behandlingen med salva bor utsattas graduvis.

Undvik kontakt med konjunktivan.

Varningar och forsiktighet

Anvandandet av oxitetracykliner och andra antibiotika kan
resultera i overvaxt av resistenta organismer, framforallt av
Candida samt stafylokocker. Det ar darfor viktigt att patienten
kontrolleras med avseende pa detta.

Produkten ska inte anvandas i ogon.

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

Anvandning hos barn

Systemisk anvandning av tetracykliner under tandutveckling (sista
halvan av graviditeten, spadbarnsalder och barndom upp till 8 ars
alder) kan leda till permanent missfargning av tdnderna samt
forsenad utveckling av skelettet. Hypoplasi av emaljen har ocksa
rapporterats.
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Aven om dessa effekter inte ar sannolika vid topikal anvéandning av
tetracykliner, pa grund av den laga dosen, ska riskerna for dessa
effekter dvervagas.

Om omfattande omraden behandlas, eller om en tillslutande teknik
anvands, sker en 0kad systemisk absorption av kortikosterioden.
Lampliga forsiktighetsatgarder, framforallt vid behandling av
spadbarn samt barn, ska vidtagas.

Graviditet

Aven om det for topikala steroider inte har rapporterats om risker
vid graviditet, sa har sdkerheten vid anvandandet under graviditet
inte helt sakerstallts. Systemisk anvandning av tetracykliner hos
gravida kvinnor har lett till fordrojd skelettutveckling och
bentillvaxt hos fostret. Terracortril salva bor endast ges till gravida
nar fordelen med behandlingen overvager risken for fostret.

Amning

Det ar inte kant om topikala kortikosteroider eller topikalt
applicerade tetracykliner passerar over i modersmjolken.
Systemiskt administrerad kortikosteroid samt tetracykliner
passerar over i modersmjolken. Nyttan av amningen ska vagas mot
mojliga risker for biverkningar hos barnet.

Trafik

Terracortril salva forvantas inte paverka formagan att framféra
fordon eller anvanda maskiner.

Biverkningar

Upp till 2% av patienterna som behandlats med Terracortril har fatt
biverkningar.
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Frekvenser definieras enligt foljande konvention: Mycket vanliga
(=1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000,
<1/100), sallsynta (=1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10
000), ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga

data).
Organsy Mycket [Vanliga |Mindre [Sallsynta Mycket |Ingen
stem vanliga ((=1/100, vanliga ((=1/10 |sallsynta kand
(=z1/10) <1/10) |(=1/1 |000, (<10 frekvens
000, <1/1 000) (kan inte
<1/100) |000) beraknas
fran
tillgangli
ga data)
Ogon Dimsyn
(se aven
avsnitt
Varninga
roch
forsiktigh
et)
Hud och Sveda Bakteriel
subkutan Klada la och
vavnad Hud-irrit mykotisk
ation a
sekundar
-infektio
ner

Enstaka fall av allergiska reaktioner inklusive kontaktdermatit har
rapporterats.
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Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

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

Farmakodynamik

Terracortril ar en kombination av hydrokortison och oxitetracyklin
som gor att preparatet ar verksamt vid ytliga inflammatoriska
tillstand dar infektion foreligger. Salvan ar lampad for behandling
av dermatoser av mer kronisk, fjallande eller lichenifierad typ.
Innehall

1 g salva innehaller oxitetracyklinhydroklorid motsvarande
oxitetracyklin 30 mg, hydrokortison 10 mgq. Vitt vaselin, lattflytande
paraffin.

Miljopaverkan

Hydrokortison
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http://www.lakemedelsverket.se/

Miljorisk: Risk for miljopaverkan av hydrokortison kan inte uteslutas
da ekotoxikologiska data saknas.

Nedbrytning: Det kan inte uteslutas att hydrokortison ar persistent,
da data saknas.

Bioackumulering: Det kan inte uteslutas att hydrokortison kan
bioackumuleras, da data saknas.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forpackningsinformation

Salva 30 mg/g+10 mg/g (fet, qul)
15 gram tub, 96:80, F, Ovriga forskrivare: sjukskéterska, tandlakare
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