CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DEXAPOLCORT N, (1,38 mg + 0,28 mg)/g, aerozol na skore, zawiesina

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zawiesiny zawiera 1,38 mg neomycyny siarczanu (Neomycini sulfas) i 0,28 mg deksametazonu
(Dexamethasonum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol na skore, zawiesina.
Jednorodna zawiesina barwy bialej lub prawie biatej.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Dexapolcort N jest wskazany w miejscowym leczeniu skornych zakazen wywotanych przez bakterie
wrazliwe na neomycyn¢ w przypadkach, gdy jest konieczne rowniez przeciwzapalne i (lub)
przeciwswigdowe leczenie.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Chorobowo zmienione migjsca spryskuje si¢ strumieniem zawiesiny, trzymajac pojemnik pionowo,
glowka rozpytowa do gory, w odlegtosci od 15 cm do 20 cm, przez 1 do 3 sekund. Stosowac

2 do 4 razy na dobe w rownych odstepach czasowych.

Skrajnie fatwopalny aerozol. Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym Zrédtem zaptonu.

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

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na neomycyne, deksametazon lub jakakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Wirusowe, grzybicze lub gruzlicze choroby skory.

Tradzik pospolity zwykly i rézowaty.

Zapalenie skory dookota ust (dermatitis perioralis).

Odczyny po szczepieniach ochronnych.

Nowotwory skory i stany przedrakowe.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt jest przeznaczony wylacznie do stosowania na skore.



Chroni¢ oczy przed rozpylang substancja.

Nie wdycha¢ rozpylanej substancji.

Unika¢ kontaktu produktu leczniczego z btonami §luzowymi.

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

Nalezy unika¢ stosowania produktu dtugotrwale lub na duzych powierzchniach skory oraz nie nalezy
stosowac go pod opatrunkami okluzyjnymi, poniewaz moze doj$¢ do zaniku naskorka, rozstepow i
nadkazen oraz zwigksza si¢ ryzyko wchtaniania deksametazonu do krwi. W takich przypadkach
deksametazon moze wykazywac ogoélnoustrojowe dziatania niepozadane charakterystyczne dla
kortykosteroidow, wlacznie z zahamowaniem czynnosci osi podwzgorzowo-przysadkowo-
nadnerczowej (m.in. objawy zespotu Cushinga, glikozuria, hiperglikemia).

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

Deksametazon moze wchtania¢ si¢ przez skore do krwi i dziata¢ immunosupresyjnie. Dlatego w czasie
stosowania produktu pacjent powinien uwaza¢, aby nie zarazi¢ si¢ zakazng chorobg wirusowa (ospa
wietrzna, odra).

Z uwagi na ototoksyczne i nefrotoksyczne dziatanie neomycyny, produktu nie nalezy stosowac
dhugotrwale, na duze powierzchnie skory lub na uszkodzong skore.

Dlugotrwale stosowanie produktu moze doprowadzi¢ do rozmnazania szczepoéw bakterii opornych na
neomycyn¢ oraz alergii na neomycyne.

W przypadku zakazen wywotanych przez bakterie niewrazliwe na neomycyne lub grzyby, nalezy
zastosowa¢ odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze.

Nalezy zachowac szczegolng ostroznos¢ podczas stosowaniu produktu u dzieci, gdyz istnieje ryzyko
ogolnoustrojowego dziatania neomycyny lub steroidowego sktadnika produktu - deksametazonu.

U dzieci, ze wzgledu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do masy ciata, ryzyko
ogolnoustrojowego dziatania kortykosteroidow, w tym zaburzen czynnosci osi podwzgorzowo-
przysadkowo-nadnerczowej (np. zespotu Cushinga), jest wigksze niz u dorostych. Dhugotrwate
stosowanie kortykosteroidoéw moze rowniez zaburza¢ wzrost i rozwoj dzieci.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

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

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

Dtugotrwale stosowanie produktu jednoczesnie z lekami dziatajacymi nefro- i ototoksycznie (np.
gentamycyna, kwas etakrynowy, kolistyna) moze nasila¢ toksyczno$¢ neomycyny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze lub laktacje

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu w okresie cigzy.
W okresie cigzy produkt mozna stosowaé wytgcznie wtedy, gdy korzys¢ dla matki przewaza nad
potencjalnym ryzykiem dla ptodu.

Kortykosteroidy i neomycyna przenikajg do mleka matki. Dlatego u kobiet karmigcych piersig, nalezy
rozwazy¢, czy rozpoczaé leczenie produktem czy przerwac karmienie piersia, biorgc pod uwage
znaczenie terapeutyczne produktu dla matki i dziatania niepozadane produktu, ktére moga wystapic u
dziecka.



Kobiety w cigzy i karmigce piersig stosujac produkt Dexapolcort N, ze wzgledu na mozliwosé
przenikania substancji czynnych do mleka matki i ryzyko wystgpienia ogélnoustrojowego dziatania
deksametazonu i neomycyny, powinny $cisle przestrzega¢ zalecen opisanych w punktach 4.2 i 4.4.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Deksametazon - 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, potoéwki, wysypka, nadmierne owlosienie,
odbarwienie skory, wtorne zakazenia skorne i zapalenie mieszkéw wlosowych.

Podczas dlugotrwatego stosowania produktu i (lub) na duzych powierzchniach skory, deksametazon
moze wchtania¢ si¢ do krwi i wywolywaé ogolnoustrojowe objawy niepozadane typowe dla
kortykosteroidow. U dzieci i niemowlat moga dodatkowo wystapic¢ zaburzenia wzrostu i rozwoju.

Neomycyna zawarta w produkcie moze powodowaé miejscowe podraznienie skory, reakcje
alergiczne, ototoksyczne (uszkodzenie stuchu) i uszkodzenie nerek.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Jesli produkt jest stosowany na rozlegte powierzchnie skory, w duzych dawkach, pod opatrunkiem
okluzyjnym lub na uszkodzong skorg, moze wchtania¢ si¢ do krwi i powodowac wystgpienie
ogolnoustrojowego dziatania kortykosteroidu lub neomycyny (patrz punkt 4.4).

W przypadku przewleklego zatrucia kortykosteroidem zaleca si¢ stopniowe odstawianie produktu.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy o umiarkowanym dziataniu w polaczeniu z
antybiotykami.

kod ATC: D 07 CB 04

Dexapolcort N jest produktem ztozonym, zawierajgcym dwie substancje czynne — neomycyny siarczan
i deksametazon.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Neomycyna - jest antybiotykiem aminoglikozydowym o szerokim spektrum dziatania
przeciwbakteryjnego. Neomycyna dziata na wiele bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych.

Deksametazon - jest kortykosteroidem o umiarkowanym dziataniu przeciwzapalnym,
przeciwswigdowym, przeciwalergicznym i obkurczajacym naczynia krwionos$ne.

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

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Neomycyna stosowana na nieuszkodzona skére dziata miejscowo i praktycznie nie wchiania si¢ do
krwi. W przypadku stosowania produktu na zraniong, uszkodzong skore neomycyna przenika do krwi.

Deksametazon stosowany miejscowo, zwlaszcza na duze powierzchnie skory, moze wchtaniac sie¢ do
krwi. Stan zapalny i (lub) inne choroby skory przyspieszaja wchtanianie leku. Zastosowanie opatrunku
okluzyjnego istotnie zwigksza wchianianie leku przez skorg.

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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak doniesien klinicznych dotyczacych toksycznosci produktu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitanu trioleinian

Lecytyna

Izopropylu mirystynian

Mieszanina: izobutan 72%, n-butan 4%, propan 24%

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

e Skrajnie latwopalny aerozol.

e Pojemnik pod cisnieniem. Ogrzanie grozi wybuchem.

e Przechowywac z dala od zrodet ciepta, goracych powierzchni, zrodet iskrzenia, otwartego ognia i
innych zrodet zaptonu. Palenie zabronione.

e Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym zZrédtem zaptonu.

e Pojemnik pod cisnieniem. Nie przektuwac, ani nie spala¢, nawet po zuzyciu.

o Chroni¢ przed swiattem stonecznym. Nie wystawia¢ na dziatanie temperatury przekraczajacej 50°C /
122°F.



6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Aluminiowy pojemnik ci$nieniowy, zamknigty zaworem rozpylajacym z polipropylenowym

wieczkiem, umieszczony w tekturowym pudetku.

Pojemnik zawiera 16,25 g zawiesiny.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

obowigzujacymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spétka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

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

Pozwolenie nr R/0023

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.05.1971 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 16.07.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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