CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HYDROCORT @), 5 mg/g, mase

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g masci zawiera 5 mg hydrokortyzonu octanu (Hydrocortisoni acetas).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: propylu parahydroksybenzoesan (E 216), metylu
parahydroksybenzoesan (E 218).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé
Jednorodna, biata mas¢

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosuje si¢ miejscowo na skore w objawowym leczeniu nastgpujacych
niezakazonych chorob skory:

- ostre stany zapalne pochodzenia uczuleniowego (atopowe zapalenie skory);
- tuszczyca skory owlosionej;

- luszczyca zadawniona;

- liszaj rumieniowaty;

- rumien wielopostaciowy;

- liszaj ptaski o nasilonym $wiadzie;

- lojotokowe zapalenie skory;

- wyprysk zliszajowaciaty;

- ostre uczuleniowe lub zapalne choroby skory;

- reakcje po ukaszeniach owadow;

- skorne odczyny polekowe;

-oparzenia l i II°;

- neurodermatitis.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie na skore.

Oczyszczona, zmieniona chorobowo powierzchnie skory pokrywa¢é cienka warstwa masci 2 lub 3 razy
na dobg. Jesli nastapi poprawa, produkt leczniczy stosuje sig jeszcze 2 - 3 razy w tygodniu, nie dtuzej
niz przez 10 do 14 dni.

Dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku do 12 lat bez porozumienia z lekarzem i bez nadzoru lekarza.
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4.3. Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowa¢ produktu:

- w nadwrazliwos$ci na octan hydrokortyzonu lub na ktoérakolwiek substancj¢ pomocnicza produktu;

- w bakteryjnych, wirusowych i grzybiczych zakazeniach skory;

- w stanach przedrakowych i nowotworach skory;

- w tradziku pospolitym;

- w tradziku ré6zowatym,

- w dermatitis perioralis;

- po szczepieniach ochronnych;

- na zarostowe zapalenie naczyn,

- upacjentdow z choroba Buergera, z powodu poglebiania zaburzen troficznych i op6znienia gojenia
ran;

- naowrzodzenia, rany;

- udzieci w wieku do 12 lat bez porozumienia z lekarzem.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kortykosteroidy wchtaniaja si¢ przez skore, dlatego podczas stosowania produktu moga wystapic
ogo6lnoustrojowe objawy niepozadane charakterystyczne dla kortykosteroidow, w tym zahamowanie
czynnosci kory nadnerczy, zespot Cushinga.

Z tego powodu nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego na duza powierzchnig skory, rany,
uszkodzong skore, stosowania w duzych dawkach, a takze dlugotrwatego leczenia produktem.
Ryzyko zwigkszonego wchtaniania hydrokortyzonu do organizmu istnieje takze w przypadku chorob
skory przebiegajacych z nadmierna suchoscia skory i (lub) jej §cienczeniem i podwyzszona
temperatura ciala, w ostrych stanach zapalnych skory.

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

Nie nalezy stosowa¢ produktu na powieki lub na skore w okolicy powiek ze wzgledu na ryzyko jaskry
lub zaé¢my, ani u o0sob z jaskra lub za¢ma, gdyz moze wystapi¢ nasilenie objawow choroby.

Unika¢ kontaktu produktu z oczami i btonami §luzowymi.

Na skore twarzy oraz na skor¢ pach i pachwin stosowa¢ tylko w przypadkach bezwzglednie
koniecznych, ze wzgledu na zwigkszone wchianianie kortykosteroidu przez delikatna skore i zwiazane
z tym zwigkszone ryzyko teleangiektazji, dermatitis perioralis, zanikow skory, nawet po krotkim
stosowaniu.

Unika¢ stosowania produktu pod opatrunkiem okluzyjnym (ceratka, pielucha), poniewaz opatrunek
zamknigty nasila wchianianie kortykosteroidu do organizmu.

Szczegolnie ostroznie stosowac u pacjentow z tuszczyca, gdyz miejscowe stosowanie
kortykosteroidow w tuszczycy moze by¢ niebezpieczne z wielu powodow, w tym ze wzgledu na
nawrot choroby spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystapienia uogélnionej tuszczycy
krostkowej 1 ogdlne dziatania toksyczne spowodowane zaburzeniem ciaglosci skory.

U dzieci, ze wzgledu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do masy ciata, tatwiej niz
u dorostych moze doj$¢ do zahamowania czynnosci osi podwzgérze-przysadka-nadnercza i
wystapienia objawow niepozadanych charakterystycznych dla kortykosteroidow, w tym zaburzen
wzrostu i rozwoju.

Nie stosowa¢ dtugotrwale u pacjentow z cukrzyca.
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Ostroznie stosowaé u 0s6b z gruzlica w wywiadzie.

Z powodu zawartosci parahydroksybenzoesanu propylu i parahydroksybenzoesanu metylu, produkt
leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu Hydrocort u kobiet
w ciazy, w kazdym przypadku stosowania produktu u kobiet w ciazy nalezy rozwazy¢, czy korzysci
wynikajace z podania produktu sa wigksze niz mozliwe ryzyko dla ptodu.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania u kobiet karmiacych piersia.

U kobiet w ciazy i w okresie karmienia dopuszcza si¢ krotkotrwala kuracje.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Hydrocort mas¢ nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Stosowanie produktu przez okres dtuzszy niz 14 dni, moze powodowac¢ wystapienie zanikowego
zapalenia skory, rozstepow skornych oraz opozniac¢ tworzenie sig blizny.

Produkt leczniczy stosowany na skorg twarzy dos¢ szybko moze wywota¢ dermatitis perioralis,
zanikowe zapalenie skory i utrwalone rozszerzenie naczyn.

Moga wystapi¢ plamice, objawy podraznienia skory (pieczenie, zaczerwienienie, nadmierna suchosc),
zanik skory, teleangiektazje, odbarwienie skory, nadkazenia bakteryjne, wirusowe i grzybicze -
gléwnie po stosowaniu opatrunkow zamknigtych, a takze opdznione gojenie si¢ ran i owrzodzen.

W przypadku stosowania produktu na skorg powiek, niekiedy moze wystapi¢ jaskra lub za¢ma.

W wyniku wchtaniania si¢ octanu hydrokortyzonu do krwi, moga rowniez wystapi¢ ogolnoustrojowe
dziatania niepozadane charakterystyczne dla kortykosteroidow, m.in. zahamowanie czynno$ci osi
podwzgorze—przysadka—nadnercza, zespot Cushinga, hamowanie wzrostu i rozwoju u dzieci.
Wystepuja one przede wszystkim w przypadku dtugotrwatego stosowania produktu, stosowania go na
duza powierzchnig skory, pod opatrunkiem zamknigtym lub w przypadku stosowania u dzieci.

Moga wystapic¢ reakcje alergiczne, wynikajace z uczulenia na substancje pomocnicze.
Rzadko wystepuje zaostrzenie istniejacych zmian chorobowych.

4.9. Przedawkowanie

Nie zgtoszono przypadku przedawkowania podczas stosowania produktu zgodnie ze wskazaniami i
sposobem stosowania.

Podczas stosowania produktu na duze powierzchnie skory, dlugotrwale, pod opatrunkami okluzyjnymi
lub na uszkodzona skoére, z powodu wchtaniania hydrokortyzonu do krwi moga wystapic¢
ogolnoustrojowe dziatania niepozadane kortykosteroidow, jak zahamowanie czynnosci osi
podwzgorze-przysadka-nadnercza i zespot Cushinga.
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5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy do stosowania miejscowego, o stabym dziataniu,
kod ATC: D 07 AA 02

Octan hydrokortyzonu jest glikokortykosteroidem o stabym dziataniu, ktéry moze by¢ stosowany
miejscowo na skore. Wykazuje dziatanie przeciwzapalne, przeciw§wiadowe i obkurczajace naczynia
krwionos$ne.

5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po zastosowaniu miejscowym na skorg, octan hydrokortyzonu przenika do kolejnych warstw skory, a
nastepnie do krwiobiegu.

Hydrokortyzon w okolo 90% wiaze sig¢ z biatkami krwi. Okres pottrwania hydrokortyzonu i innych
kortykosteroidow o podobnej budowie w osoczu wynosi ok. 1,5 h.

Unieczynnienie glikokortykosteroidow nastgpuje gtéwnie w watrobie. Zastosowanie opatrunku
okluzyjnego zwigksza wchtanianie octanu hydrokortyzonu do krwi.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dzialania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biata

Glicerolu monostearynian

Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac tubg szczelnie zamknigta.
Przechowywaé¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zakretka z polietylenu lub polipropylenu, zawierajaca 20 g masci, umieszczona w
tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

CHEMA-ELEKTROMET
Spotdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9853

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.04.2003 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29.07.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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