CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MECORTOLON N, (5 mg + 5 mg)/g, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g kremu zawiera: 5 mg prednizolonu piwalanu (Prednisoloni pivalas) i 5 mg neomycyny siarczanu
(Neomycini sulfas).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 1 g kremu zawiera 80 mg alkoholu cetostearylowego,
1,5 mg metylu parahydroksybenzoesanu, 0,8 mg propylu parahydroksybenzoesanu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem
Biata, jednorodna emulsyjna masa

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Mecortolon N w postaci kremu stosuje si¢ miejscowo w saczacych stanach zapalnych skory roznego
pochodzenia (przede wszystkim o podtozu alergicznym o $rednim nasileniu), ktore reaguja na
glikokortykosteroidy i powiktanych wtérnym zakazeniem bakteriami wrazliwymi na neomycyng.
Mecortolon N jest wskazany zwtaszcza w: tojotokowym zapaleniu skory, atopowym zapaleniu skory,
liszaju pokrzywkowym, wyprysku kontaktowym alergicznym, liszaju ptaskim.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie na skorg

Dawkowanie i sposdb podawania

Nalozy¢ cienkg warstwe kremu na zmieniong chorobowo skore 2 do 3 razy w ciggu doby.
Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym.

Leczenia nie nalezy prowadzi¢ bez przerwy dtuzej niz 2 tygodnie.

Na skore twarzy nie stosowac dhuzej niz 7 dni.

W ciggu tygodnia mozna zuzy¢ nie wigcej niz 1 tubg (10 g) kremu.

Dzieci i mlodziez

Nie stosowac u dzieci w wieku do 2 lat.

U dzieci w wieku od 2 lat stosowa¢ ostroznie, na niewielkg powierzchnie skory. Nie stosowaé na
skore twarzy.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne oraz na inne kortykosteroidy i antybiotyki aminoglikozydowe,
lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Wirusowe (np. ospa wietrzna, opryszczka zwyklta), grzybicze lub bakteryjne (np. gruzlica) zakazenia
skory

Tradzik pospolity



Tradzik rézowaty

Zapalenie skory wokot ust

Po szczepieniach ochronnych

Nowotwory skory

Zapalenie lub owrzodzenie zylakowe

Dzieci w wieku do 2 lat

Na duze powierzchnie skory, na uszkodzong skore
Pierwszy trymestr ciazy

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowac bez przerwy dtuzej niz przez 2 tygodnie.

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego wystapia objawy podraznienia lub reakcje
nadwrazliwosci nalezy zaprzestac stosowania produktu leczniczego.

Kortykosteroidy wchtaniaja si¢ przez skore, dlatego podczas stosowania produktu leczniczego istnieje
ryzyko wystgpienia ogélnoustrojowych objawdw niepozadanych kortykosteroidow, w tym
zahamowania czynnos$ci kory nadnerczy, zespotu Cushinga. Z tego wzgledu nalezy unika¢ stosowania
produktu leczniczego dtugotrwale, na duza powierzchni¢ skory, na rany, uszkodzong skore oraz
stosowania w duzych dawkach.

W przypadku nasilenia zakazenia skory lub jezeli objawy zakazenia nie ustapig, nalezy przerwac
stosowanie produktu leczniczego i zastosowac odpowiednie leczenie przeciwdrobnoustrojowe.
Unika¢ stosowania produktu leczniczego na powieki lub na skore w okolicy powiek, ze wzgledu na
ryzyko jaskry lub za¢my. U 0s6b z jaskrg lub zatmg moze wystgpi¢ nasilenie objawoéw choroby.
Unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami i blonami sluzowymi.

Na skore twarzy oraz na skore pach i pachwin stosowac tylko w przypadkach bezwzglednie
koniecznych, ze wzgledu na zwigkszone wchlanianie kortykosteroidu przez delikatng skore i zwigzane
z tym zwiekszone ryzyko teleangiektazji, dermatitis perioralis, zanikoéw skory, nawet po krotkim
stosowaniu.

Nie stosowac produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym (ceratka, pielucha), poniewaz
opatrunek nasila wchtanianie kortykosteroidu do organizmu i moze wystapi¢ zanik naskorka, rozstgpy
i nadkazenia.

Ostroznie stosowac w stanach zanikowych tkanki podskoérnej, zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku.
Moze wystapi¢ alergia krzyzowa na antybiotyki aminoglikozydowe.

Z uwagi na ryzyko wchtaniania neomycyny do krwi, stosowanie produktu leczniczego na duze
powierzchnie skory, na uszkodzong skore lub dugotrwale moze spowodowaé uszkodzenie stuchu,
acznie z utratg stuchu oraz uszkodzenie nerek.

Szczegolnie ostroznie nalezy stosowa¢ produkt leczniczy u pacjentéw z zaburzeniami czynnoS$ci nerek
lub z uposledzeniem stuchu.

Ryzyko dziatania nefrotoksycznego i ototoksycznego produktu leczniczego jest wigksze u pacjentow
Z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Produkt leczniczy moze nasila¢ dziatanie jednocze$nie stosowanych produktow 0 dziataniu nefro- lub
ototoksycznym.

Dlugotrwate stosowanie produktu moze doprowadzi¢ do rozmnazania szczepoéw bakterii opornych na
neomycyng i alergii na neomycyne.

Dzieci i mlodziez

Szczegolnie ostroznie stosowaé i unika¢ dlugotrwatego stosowania u dzieci w wieku od 2 lat, ze
wzgledu na ryzyko ogdlnoustrojowego dziatania neomycyny i piwalanu prednizolonu.

U dzieci, ze wzglgdu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do masy ciata, tatwiej niz
u dorostych moze doj$¢ do zahamowania czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza

i wystapienia objawow niepozadanych charakterystycznych dla kortykosteroidow, w tym zaburzen
wzrostu i rozwoju.

Ze wzgledu na zawartos¢ parahydroksybenzoesanu metylu i parahydroksybenzoesanu propylu,
produkt leczniczy moze powodowac¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).

Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu cetostearylowego, produkt leczniczy moze powodowaé miejscowa
reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane interakcje zwigzane z miejscowym stosowaniem glikokortykosteroidow.

Ze wzgledu na ryzyko braku prawidlowej odpowiedzi immunologicznej w postaci pojawienia si¢
odpowiednich przeciwcial nie nalezy szczepi¢ pacjentéw przeciwko ospie i nie nalezy podejmowac
innych immunizacji, szczegélnie przy przewlekltym stosowaniu produktu leczniczego na duza
powierzchnig skory.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego jednoczesnie z produktami leczniczymi dziatajacymi
toksycznie na nerki i narzad stuchu, takimi jak np. furosemid, kwas etakrynowy, gdyz leki te
zwigkszaja stezenie antybiotykéw aminoglikozydowych we krwi, co nasila ryzyko uszkodzenia
stuchu.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Mecortolon N krem moze by¢ zastosowany u kobiet w cigzy tylko wowczas, gdy korzys$ci moga
przewyzszac ryzyko dla plodu.

Bezwzglednie nie stosowaé w pierwszym trymestrze ciazy.

W badaniach wykonanych na zwierzgtach stwierdzono, ze glikokortykosteroidy wykazuja dziatanie
teratogenne nawet po stosowaniu matych dawek doustnie. Dzialanie teratogenne stwierdzono takze
U zwierzat po stosowaniu na skore glikokortykosteroidéw o silnym dziataniu.

Nie przeprowadzono kontrolowanych badan w zakresie mozliwosci wystapienia dziatania
teratogennego po miejscowym stosowaniu piwalanu prednizolonu u kobiet ciezarnych.
Neomycyna moze przenika¢ do ptodu.

Karmienie piersig

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u kobiet karmigcych piersia.

Nie wiadomo, w jakim stopniu piwalan prednizolonu i neomycyna moga po zastosowaniu
miejscowym przenika¢ do mleka u kobiet karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Mecortolon N nie ogranicza sprawnosci psychoruchowej, zdolnosci prowadzenia pojazdoéw i
obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Piwalan prednizolonu nalezy do stosowanych miejscowo glikokortykosteroidéw o stabym dziataniu,
dlatego ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych jest mniejsze, niz po zastosowaniu produktu
leczniczego zawierajgcego silnie dziatajgce glikokortykosteroidy.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Ze wzgledu na zawarto$¢ piwalanu prednizolonu, produkt leczniczy stosowany dtugotrwale moze
powodowac zanikowe zapalenie skory, plamice posteroidowa, tradzik posteroidowy, teleangiektazje,
dermatitis perioralis, rozstepy, podraznienie skory, nadmierng suchos¢ skory, wtorne zakazenia.

Zaburzenia oka
W przypadku stosowania produktu leczniczego na skore powiek, niekiedy moze wystapi¢ jaskra lub
zaéma.

W wyniku wchianiania produktu leczniczego do krwi moga réwniez wystapi¢ ogolnoustrojowe dziatania
niepozadane piwalanu prednizolonu. Wystgpuja one przede wszystkim w przypadku dtugotrwatego
stosowania produktu leczniczego, stosowania go na duza powierzchnig skory, w miejscach, takich jak
fatdy skorne, pachwiny, pod opatrunkiem okluzyjnym lub w przypadku stosowania u dzieci.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania



Charakterystyczne dla kortykosteroidow: zahamowanie czynnosci osi podwzgorze—przysadka—
nadnercza, zesp6t Cushinga, hamowanie wzrostu i rozwoju u dzieci, hiperglikemia, cukromocz,
obrzgki, nadci$nienie, zmniejszenie odpornosci.

Charakterystyczne dla neomycyny: miejscowe podraznienie skory i reakcje alergiczne.
Produkt leczniczy zastosowany na duze powierzchnie skory, na uszkodzong skore lub pod
opatrunkiem zamknigtym, moze dziata¢ ototoksycznie, z utratg stuchu wiacznie oraz moze
spowodowa¢ uszkodzenie nerek.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww Departamentu},

mail: adr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Dhugotrwale lub nieprawidtowe miejscowe stosowanie produktu leczniczego lub stosowanie na duze
powierzchnie skory, moze doprowadzi¢ do zahamowania czynnosci osi podwzgorze-przysadka-
nadnercza, zahamowanie wzrostu i rozwoju u dzieci. Mogg wystapi¢ objawy przedawkowania w
postaci m.in.: obrzekow, nadci$nienia, hiperglikemii, cukromoczu, zmniejszenia odpornosci a w
ciezkich przypadkach wystepowaniem choroby Cushinga.

Nadmierne Iub dlugotrwate miejscowe stosowanie neomycyny moze prowadzi¢ do rozwoju opornych
szczepOw bakterii oraz uszkodzenia stuchu i nerek.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy o stabym dziataniu w potaczeniu z antybiotykami,

kod ATC: D 07 CA 03.

Wiasciwosci kremu Mecortolon N wynikajg z potgczonego dziatania piwalan prednizolonu i siarczanu
neomycyny.

Piwalan prednizolonu jest syntetycznym kortykosteroidem o stabym dziataniu przeciwzapalnym.
Stosowany miejscowo wykazuje dziatanie przeciwzapalne, przeciw§wiadowe i obkurczajgce naczynia
krwiono$ne.

Siarczan neomycyny jest antybiotykiem aminoglikozydowym, ktory ze wzglgdu na swojg toksycznos¢
przeznaczony jest gldwnie do stosowania miejscowego. Wykazuje dziatanie przeciwbakteryjne na
tlenowe bakterie Gram-ujemne i niektore bakterie Gram-dodatnie.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Piwalan prednizolonu stosowany miejscowo w kremie, fatwo przenika do warstwy rogowej skory,
ulega powolnemu metabolizmowi i przy czestym stosowaniu moze kumulowac si¢ w komorkach
warstwy rogowej skory. W niewielkim stopniu moze przenika¢ przez skoére do organizmu

i wykazywa¢ dziatanie ogolne. Wchtanianie zwigksza si¢ po zastosowaniu na delikatng skore

w okolicy faldow lub na skore twarzy, na skore z uszkodzonym naskorkiem lub uszkodzong procesem
zapalnym. Zastosowanie opatrunku okluzyjnego, powodujgcego wzrost temperatury i wilgotnosci
skory, rowniez zwigksza jego wchlanianie. Ponadto, wchtanianie ulega zwigkszeniu przy czestym
stosowaniu produktu leczniczego lub po stosowaniu na duza powierzchni¢ skory. Wchtanianie przez
skore u dzieci jest wigksze niz u dorostych.



Siarczan neomycyny z podtoza kremowego moze przenika¢ do glebszych warstw skory. Podczas
dlugotrwatego stosowania na duze powierzchnie skory, zwlaszcza uszkodzonej procesem
chorobowym, neomycyny siarczan moze wchlania¢ si¢ do krwi.

Metabolizm

Po wchtonigciu do organizmu piwalan prednizolonu jest metabolizowany gtownie w watrobie.
Siarczan neomycyny nie jest metabolizowany w organizmie.

Eliminacja

Siarczan neomycyny wydalany jest z moczem gtoéwnie w postaci niezmienionej, co jest szczegdlnie
niebezpieczne w niewydolnosci nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na zwierzgtach wykazaty, ze glikokortykosteroidy dzialajg teratogennie. Badania
prednizolonu nie wykazaly dziatania mutagennego. Brak danych mogacych wskazywac, ze miejscowe
stosowanie glikokortykosteroidow sprzyja wystepowaniu raka skory u ludzi.

Nie przeprowadzono dtugoterminowych badan na zwierzetach, w celu oceny wplywu neomycyny na
ptodnos¢ oraz jej dziatania rakotworczego i mutagennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Alkohol cetostearylowy

Parafina cickla

Sorbitanu stearynian (typu I)
Polisorbat 60

Glicerol

Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan
Chemoderm 841

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 Okres waznoSci

2 lata
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania — 14 dni

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zakretka HDPE lub PP w tekturowym pudetku.
109

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3715

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenia do obrotu: 28.08.1990 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05.11.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



