CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OXYCORT, (9,30 mg + 3,10 mg)/g, acrozol na skorg, zawiesina

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zawiesiny zawiera 9,30 mg oksytetracykliny chlorowodorku (Oxytetracyclini hydrochloridum) i
3,10 mg hydrokortyzonu (Hydrocortisonum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol na skore, zawiesina
Jednorodna zawiesina barwy zottej do bezowej, 0 charakterystycznym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosuje si¢ w miejscowym leczeniu standw zapalnych skory powiktanych
zakazeniem bakteryjnym, w przebiegu nastepujacych chorob: liszajec, zapalenie mieszkow
wlosowych, alergiczne choroby skory - pokrzywka, wyprysk, swierzbigczka; oparzenia i odmrozenia I
stopnia; stany po ukaszeniach owaddow; roza.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli

Chorobowo zmienione miejsca na skorze spryskiwaé strumieniem zawiesiny, trzymajac pojemnik
pionowo, glowka rozpytowa do gory, w odlegltosci od 15-20 cm, przez 1 do 3 sekund. Stosowac od 2
do 4 razy na dob¢ w rownych odstepach czasu.

Uwaga: Chroni¢ oczy przed rozpylang substancja.
Nie wdycha¢ rozpylanej substancji.
Przed kazdym uzyciem kilkakrotnie energicznie wstrzasna¢ pojemnik.
Po kazdym natozeniu produktu nalezy doktadnie umy¢ rece mydtem i woda.

Dzieci
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwosci na oksytetracykling, hydrokortyzon lub na jakgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Grzybicze, gruzlicze lub wirusowe zakazenia skory (np. opryszczka, ospa wietrzna)
Nowotwory skory i stany przedrakowe

Tradzik zwykty i rozowaty

Zapalenie skory dookota ust (dermatitis perioralis)

Uszkodzona skora, rany



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt przeznaczony jest tylko do stosowania miejscowego na skore.

Nie wdycha¢ rozpylanej substanc;ji.

Chroni¢ oczy przed kontaktem z aerozolem.

Unika¢ kontaktu produktu leczniczego z btonami §luzowymi.

Jesli w miejscu aplikacji produktu wystapi podraznienie skory, produkt nalezy odstawic.

Jesli po 7 dniach stosowania nie ma poprawy, nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu, gdyz
hydrokortyzon moze maskowac¢ objawy rozszerzajacego si¢ zakazenia.

Nalezy unikaé stosowania produktu dtugotrwale Iub na duze powierzchnie skory oraz nie nalezy
stosowac pod opatrunkami okluzyjnymi, poniewaz moze doj$¢ do zaniku naskorka, rozstepow i
nadkazen, oraz zwigksza si¢ wchtanianie hydrokortyzonu do krwi. W takich przypadkach
hydrokortyzon moze wykazywaé ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane charakterystyczne dla
kortykosteroidéw, wiacznie z zahamowaniem czynnosci osi podwzgorzowo-przysadkowo-
nadnerczowej (m.in. objawy zespotu Cushinga, glikozuria, hiperglikemia).

Jesli wystapiag ogdlnoustrojowe objawy niepozadane kortykosteroidow, nalezy bezwzglednie przerwac
leczenie produktem oraz monitorowac stgzenie kortyzolu w moczu.

Nalezy unika¢ nastoneczniania lub sztucznego promieniowania UV (np. solarium), ze wzgledu na
ryzyko fotodermatoz, zwigzane z zawartosciag oksytetracykliny w produkcie.

Dhugotrwale stosowanie oksytetracykliny i innych antybiotykow o szerokim spektrum dziatania
przeciwbakteryjnego moze spowodowac namnozenie opornych szczepdéw bakterii lub grzybow.

W przypadku zakazen wywotanych przez bakterie niewrazliwe na oksytetracykling lub przez grzyby,
nalezy zastosowac odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono interakcji podczas miejscowego stosowaniu produktu zgodnie z zaleconymi
wskazaniami i sposobem podawania.

Nie zaleca sie jednoczesnego miejscowego stosowania dwoch lub wiecej produktéw leczniczych,
poniewaz moze to wptywac na stezenia substancji czynnych w miejscu aplikacji lub spowodowaé
zaczerwienienie skory.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Nie stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersia.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania
urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Hydrokortyzon, steroidowy sktadnik produktu, moze powodowaé wystgpienie miejscowych objawow
niepozadanych, takich jak: pieczenie, $wiad, podraznienie w miejscu aplikacji produktu, nadmierne
wysuszenie, zmiany zanikowe skory, zapalenie kontaktowe skory, zapalenie skory wokot ust,
maceracja skory, zmiany tradzikopodobne, rozstepy, potowki, wysypka, nadmierne owlosienie,
odbarwienie skory, wtorne zakazenia skorne i zapalenie mieszkoéw wlosowych.

Podczas dlugotrwatego stosowania aerozolu i (lub) na duze powierzchnie skory, hydrokortyzon moze
wchtania¢ si¢ do krwi i wywotywac ogdlnoustrojowe objawy niepozadane charakterystyczne dla
kortykosteroidow, w tym zahamowanie czynnosci nadnerczy (patrz punkt 4.4).



Produkt stosowany dtugotrwale na skore twarzy moze powodowaé zaniki skory i rozszerzenie naczyn
krwiono$nych.

Oksytetracyklina zawarta w produkcie moze powodowaé miejscowe podraznienie skory, reakcje
alergiczne, reakcje nadwrazliwosci na $wiatto i (lub) namnazanie drozdzakéw lub opornych szczepow
bakterii.

4.9 Przedawkowanie

Jesli produkt leczniczy jest stosowany na rozlegte powierzchnie skory, w duzych dawkach, pod
opatrunkiem okluzyjnym lub na uszkodzong skorg, moze wchianiac¢ si¢ do krwi i powodowac
wystapienie ogdlnoustrojowego dziatania kortykosteroidu lub oksytetracykliny (patrz punkt 4.4).
W przypadku przewlektego zatrucia kortykosteroidem zaleca si¢ stopniowe odstawianie produktu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy o stabym dziataniu do stosowania miejscowego,,
mieszaniny z antybiotykami.
Kod ATC: DO7CA01

Oxyecort jest produktem ztozonym, zawierajgcym dwie substancje czynne — oksytetracykling i
hydrokortyzon.

Oksytetracyklina jest antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania przeciwbakteryjnego w stosunku
do bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych.

Hydrokortyzon jest kortykosteroidem o dziataniu przeciwzapalnym, przeciwswigdowym i
obkurczajacym naczynia krwionosne.

Produkt dziata na wrazliwe na oksytetracykling bakterie znajdujace si¢ w ogniskach zapalnych skory
oraz ogranicza miejscowe procesy zapalne, zmniejsza rumien i $wiad.

5.2 Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Oksytetracyklina stosowana na nieuszkodzong skorg dziata miejscowo i praktycznie nie wchilania si¢
do krwi. W przypadku stosowania aerozolu na zraniong, uszkodzong skore moze przenika¢ do krwi i
wykazywa¢ dziatanie ogdlnoustrojowe.

Hydrokortyzon stosowany miejscowo, zwlaszcza na duze powierzchnie skory, moze wchitaniac sie do
krwi. Stan zapalny i (lub) inne choroby skory przyspieszaja wchlanianie leku. Zastosowanie opatrunku
okluzyjnego istotnie zwigksza wchianianie leku przez skore.

Po wniknieciu do krwi hydrokortyzon ulega metabolizmowi w watrobie a nastepnie jest wydalany
przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak doniesien klinicznych dotyczacych toksycznosci produktu. Badania przeprowadzone na

zwierzetach, ktérym systematycznie aplikowano na skore kortykosteroidy, nie wykazaty mutagennego
dziatania leku.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitanu trioleinian

Lecytyna

Izopropylu mirystynian

Mieszanina propanu/butanu/izobutanu

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Produke tatwopalny, chronié pojemnik przed ogniem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Aluminiowy pojemnik ci$nieniowy, zamknigty zaworem rozpylajacym z polipropylenowym
wieczkiem, w tekturowym pudetku.

1 pojemnik po 16,125 g

1 pojemnik po 32,25 g

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nie stosowa¢ leku przy otwartym ogniu.

Pojemnika nie nalezy dziurawi¢ lub nagrzewac.

Pojemnik pod ci$nieniem.
Catkowicie oprozniony pojemnik nalezy wyrzucic.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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