CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Hydrocortisonum AFP, 10 mg /g, krem

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g kremu zawiera 10 mg hydrokortyzonu octanu (Hydrocortisoni acetas).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu: alkohol cetylowy, alkohol stearylowy, glikol
propylenowy, metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1, ‘

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem
Biaty krem

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Hydrocortisonum AFP stosuje si¢ miejscowo w nast¢pujacych wskazaniach:
- atopowe zapalenie skory;

- liszaj rumieniowaty;

- rumien wielopostaciowy;

- liszaj plaski o nasilonym $wiadzie;

- fojotokowe zapalenie skory;

- rdzne postacie wyprysku, zwlaszeza wyprysk zliszaj owaciaty;

- luszczyca owlosionej skory glowy, tuszezyca zadawniona;

- §wierzbigezka; .

- kontynuacja leczenia silnie dzialajacymi glikokortykosteroidami.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie miejscowe na skore,
Nakiada¢ niewielka ilo$¢ kremu na miejsce zmienione chorobowo 2 lub 3 razy na dobe.
Na skoérg twarzy nie stosowac diuzej niz przez 3 dni.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowad produktu:

- w nadwrazliwo$ci na hydrokortyzonu octan lub na ktérykolwiek ze sktadnikéw produktu
leczniczego;

- w zakazeniach bakteryjnych, wirusowych lub grzybiczych;
- w tradziku zwykiym;

- w tradziku rézowatym;

- w atrofii (zaniku) skéry;

- w nowotworach i stanach przednowotworowych skdry;,

- w dermatitis perioralis;

- na zmiany gruzlicze skory;

- na otwarte rany i uszkodzong skore;

- we wspdlistniejgcej grzybicy ukladowej.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznoéci dotyczace stosowania
Jesli nie ma poprawy po 7 dniach stosowania produktu, pacjent powinien skontaktowaé sie



z lekarzem.

Nie stosowad na zdrows skére. _
Stosowanie na skorg twarzy dopuszczalne jest tylko przez krétki okres {(do 3 dni).
Nie stosowaé na rozlegla powierzchnie skéry bez uprzedniego porozumienia z lekarzem.

Kobiety cigzame, planujace zajécie w cigze lub karmigce piersig nie powinny stosowaé produktu bez
porozumienia z lekarzem.

Kortykosteroidy wchtaniaja sig przez skore, dlatego podczas stosowania produktu leczniczego istnieje
ryzyko wystapienia ogélnoustrojowych objawow niepozadanych octanu hydrokortyzonu,
charakterystycznych dla kortykosteroidéw, w tym zahamowanie czynnosci kory nadnerczy.

£ tego wzgledu nalezy unikaé stosowania produktu leczniczego na duza powierzchnie skory,
stosowania w duzych dawkach, a takze dlugotrwatego leczenia.

Nie stosowa¢ diugotrwale u chorych z cukrzyca,

W przypadku zakazenia skéry w leczonym miejscu, nalezy zastosowaé dodatkowe leczenie
przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze. Jezeli objawy zakazenia nie ustapia, nalezy przerwaé
stosowanie produktu leczniczego do czasu wyleczenia zakazenia.

Unika¢ stosowania produktu leczniczego na powicki lub na skére w okolicy powiek, ze wzgledu na
tyzyko jaskry lub zaémy. U 0s6b z jaskra lub zaéma moze wystapié nasilenie objawéw choroby.
Unika¢ kontaktu produktu z oczami i blonami §luzowymi.

Na skore twarzy oraz na skérg pach i pachwin stosowaé tylko w przypadkach bezwzglednie
koniecznych, ze wzgledu na zwigkszone wehlanianie kortykosteroidu przez delikatng skore i zwigzane
ztym zwigkszone ryzyko teleangiektazji, dermatitis perioralis, zanikéw skory, nawet po krétkim
stosowaniu,

Unika¢ stosowania produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym (ceratka, pielucha), poniewaz
opatrunek nasila wchlanianie kortykostercidu do organizmu.

Szezegdlnie ostroznie stosowad u pacjentéw z luszczyca, gdyz miejscowe stosowanie
kortykosteroidéw w huszezycy moze byé nicbezpieczne z wielu powoddw, w tym ze wzgledu na
nawr6t choroby spowodowany rozwojem tolerancii, ryzyko wystapienia uogélnionej huszczycy
krostkowej 1 ogblne dzialania toksyczne spowodowane zaburzeniem ciagloscei skory.

Ostroznie stosowad 1 unikaé dlugotrwatego stosowania u dzieci,

U dzieci, ze wzgledu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do masy ciala, fatwiej niz
u dorostych moze doj$é do zahamowania czynnoéei osi podwzgdrze-przysadka-nadnercza i
wystapienia objaw6w niepozadanych charakterystycznych dla kortykosteroidéw, w tym zaburzef
Wzrostu 1 rozwoju.

Specjalne ostrzezenia dotyezace substancii pomocniczych

Ze wzgledu na zawarto$$ alkoholu cetylowego i alkoholu stearylowego, produkt leczniczy moze
powodowaé miejscowe reakcje skdrne (np. kontaktowe zapalenie skory).

Ze wzgledu na zawarto§é glikolu propylenowego, produkt leczniczy moze powodowad podraznienic
skory.

Ze wzgledu na zawarto$é parahydroksybenzoesanu metylu i parahydroksybenzoesanu propylu,
produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poznego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie opisywano dotychczas interakceji z zewnetrznie podawanym octanem hydrokortyzonu.

4.6 Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznoci, gdy
korzysé dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla plodu.

Zzleca sig stosowanie hydrokortyzonu krétkotrwale i na mate powierzchnie oraz szczegdlnie ostroznie
w pierwszych 3 miesigcach ciazy.

Nie wiadomo, czy stosowane miejscowo kortykosteroidy przenikaja do mleka kobiecego. W okresie
karmienia piersia produkt nalezy stosowaé ostroznie, krétkotrwale i na mata powierzchnig skéry.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie powoduje upoéledzenia sprawnosci psychofizycznej, zdolnosci prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W razie dlugotrwalego stosowania produktu (przez okres dfuzszy niz 14 dni), moga wystapic dziatania
niepozadane, _
Ponizej wymieniono mozliwe dziatania niepozadane zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow.

Zaburzenia skory i tkanki podskérne;j:

zanikowe zapalenie skéry, zapalenie mieszkdw wlosowych, alergia kontaktowa, zapalenie okolooczne
(dermatitis periorbicularis), nadmierne owlosienie, opéznienie gojenia ran i owrzodzen, wybroczyny,
rozstepy, plamica posteroidowa (przebarwienia i odbarwienia skéry), tradzik posteroidowy, dermatitis
petioralis, pieczenie, zaczerwienienie, nadmierna sucho$é;

Zakazenia | zaraienia pasoiytnicze:
nadkazenia bakteryjne, grzybicze i wirusowe, wtérne zakazenia:

Zaburzenia naczyniowe:
powierzchowne rozszerzenie naczyn krwionoénych, wybroczyny;

Zaburzenia oka:
jaskra lub zaéma.

Mozliwe jest wystapienie ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych octanu hydrokortyzonu
charakterystycznych dla glikokortykosteroidow.

Wystepuja one przede wszystkim w przypadku dhugotrwatego stosowania produktu leczniczego,
stosowania go na duza powierzchnig skéry, pod opatrunkiem okluzyjnym lub w przypadku stosowania
u dzieci.

Ogolnoustrojowe objawy niepozadane octanu hydrokortyzonu charakterystyczne dla
kortykosteroidéw, to m.in, zahamowanie czynnoéci osi podwzgorze-przysadka—nadnercza, zespo!
Cushinga, hamowanie wzrostu i rozwoju u dzieci, hiperglikemia, cukromocz.

4.9 Przedawkowanie

Dhugotrwate lub nieprawidtowe miejscowe stosowanie produktu leczniczego lub stosowanie go na
duze powierzchnie skory, moze doprowadzi¢ do zahamowania czynnosci osi podwzgérze-przysadka-
nadnercza, hamowanie wzrosta i rozwoju u dzieci. Moga wystapi¢ objawy przedawkowania w postaci
m.in. hiperglikemii, cukromoczu i zespotu Cushinga.

W przypadku wystapienia objawow przedawkowania wynikajacego z diugotrwatego stosowania
miejscowego, nalezy zastosowad postepowanie objawowe i przerwaé stosowanie produktu,

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy, preparaty dermatologiczne, Jjednoskladnikowe, o
stabym dzialaniu.
Kod ATC: D07 AA 02

Octan hydrokortyzonu jest syntetycznym kortykosteroidem o stabym dziataniu przeciwzapalnym.
Stosowany miejscowo wykazuje dzialanie przeciwzapalne, przeciwéwigdowe i obkurczajace naczynia

krwionoéne.

5.2 WlasciwoS$ci farmakokinetyczne



Octan hydrokortyzonu po podaniu na skére fatwo przenika do warstwy rogowej skéry, W niewielkim
stopniu moZe przenikac do ukdadu krazenia i wykazuje wowcezas dziatanie ogélne. Po wehlonieciu
kortyzon jest metabolizowany gtéwnie w watrobie.

Wechlanianie

Glikokortykosteroidy przenikaja przez skérg do krwi.

Zwigkszone wchlanianie hydrokortyzonu octanu wystepuje:

- w przypadku zastosowania opatrunku okluzyjnego;

- po natozeniu produktu na delikatna skdrg, np. twarzy i miejsca chorobowo zmienione, np.
odparzenia;

- w stanach zapalnych;

- podczas diugotrwalego stosowania.

Octan hydrokortyzonu zastosowany na skérg w postaci kremu przenika do krazenia w minimalnym
stopmu.

Dystrybucja
Po podaniu na skore octan hydrokortyzonu rozmieszcza si¢ w skérze w okolicy miejsca aplikaci.
Wigkszod¢ wehtonigtego hydrokortyzonu wiaZe sig z biatkami krwi.

Metabolizm
Po przeniknigciu do krwi hydrokortyzon jest metabolizowany w watrobie.

Eliminacja
Metabolity i niezmieniony hydrokortyzon s3 wydalane z moczem (dotyczy to hydrokortyzonu
znajdujgcego sig w krazeniu ogdlnym). Biologiczny okres péttrwania wynosi 8-12 godzin.

5.3 Przedkdiniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykazano mutagennego dziatania hydrokortyzonu.

Nie przeprowadzono odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych badar u ciezamych kobiet,
natomiast w badaniach na zwierzetach wykazano szkodliwe dzialanie glikokortykosteroidéw na ptéd
(deformacje) podczas stosowania w duzych ilo§ciach przez dhugi okres czasu pod opatrunkami
okluzyjnymi. Dotyczylo to w szczegolnosci zwiazkéw z grupy o duzej aktywnosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancii pomocniczych

Alkohol cetylowy

Alkohol stearylowy

Glikol propylenowy

Metylu parahydroksybenzoesan
Propyly parabydroksybenzoesan
Makrogoh eter cetostearylowy
Parafina ciekla

Sorbitanu stearynian

Wazelina biata

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci
3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania



Przechowywad w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazaé.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrana zabezpieczajaca i polietylenowa zakretka w tekturowym pudetku.
ltubapo 15g

6.6 Specjalne $rodki ostroznogei dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegdlnych wymagat.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU _

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice
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Pozwolenie nr 9503
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