CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HYDROCORT({ ), 5 mg/g, m&
2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 g maci zawiera 5 mg hydrokortyzonu octafilydrocortisoni acetas).

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

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé
Jednorodna, biata &

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosujeesiniejscowo na sk@rw objawowym leczeniu nagiujacych
niezakaonych zmian skdrnych powstatych w przebiegu takiobréb skory jak:
- ostre stany zapalne pochodzenia uczuleniowegpdate zapalenie skory);

- luszczyca skory owtosionej;

- luszczyca zadawniona;

- liszaj rumieniowaty;

- rumien wielopostaciowy;

- liszaj ptaski o nasilonyriwiadzie;

- lojotokowe zapalenie skory;

- wyprysk zliszajowaciaty;

- ostre uczuleniowe lub zapalne choroby skory;

- reakcje po ukszeniach owadow;

- skdrne odczyny polekowe;

- oparzenia | i II°;

- neuroder matitis.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie na skér

Oczyszczoa, zmienion, chorobowo powierzchgiskory pokrywé cienky warstwy masci 2 lub 3 razy
na dolg. Jsli nastpi poprawa, produkt leczniczy stosuje giszcze 2 - 3 razy w tygodniu, nie zij
niz przez 10 do 14 dni.

Dzieci
Nie stosowaé u dzieci w wieku do 12 lat bez porozumienia z teka i bez nadzoru lekarza.

4.3 Przeciwwskazania
Nie nalery stosowa produktu leczniczego:

- w nadwraliwosci na hydrokortyzonu octan lub na kikolwiek substangj pomocnicz
wymienior, w punkcie 6.1;
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- w bakteryjnych, wirusowych i grzybiczych zademiach skory;

- w stanach przedrakowych i nowotworach skory;

- w tradziku pospolitym;

- w tradziku r&zowatym;

- wdermatitis perioralis;

- po szczepieniach ochronnych;

- przy zarostowym zapaleniu nadzy

- U pacjentow z chora@bBuergera, z powodu paggiania zaburzetroficznych i opénienia gojenia
ran;

- naowrzodzenia, rany;

- udzieci w wieku do 12 lat bez porozumienia z |zkan.

4.4 Specjalne ostrzaenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kortykosteroidy wchtaniaj siec przez ské¢, dlatego podczas stosowania produktu leczniczemg m
wystapi¢ ogolnoustrojowe objawy niepadane charakterystyczne dla kortykosteroidow, w tym
zahamowanie czynioi kory nadnerczy, zesp6t Cushinga.

Z tego powodu hafy unikat stosowania produktu leczniczego naagpowierzchng skory, rany,
uszkodzon skék, stosowania w dtych dawkach, a tede diugotrwatego leczenia produktem.
Ryzyko zwkkszonego wchtaniania hydrokortyzonu do organizrmiege take w przypadku choréb
skory przebiegarych z nadmiersuchdcia skory i (lub) jejscienczeniem i podwyszory
temperatug ciata, w ostrych stanach zapalnych skory.

W przypadku zakaenia skoéry w leczonym miejscu, nayezastosowadodatkowe leczenie
przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybiczezdk objawy zakaenia nie usipia, nalery przerwa
stosowanie produktu leczniczego do czasu wyleczakaenia.

Nie naley stosowa produktu leczniczego na powieki lub na skérokolicy powiek ze wzgdu na
ryzyko jaskry lub zémy, ani u oséb z jaskiub za&ma, gdyz moze wyshpi¢ nasilenie objawow
choroby.

Unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami i btondlmzowymi.

Na skoe twarzy oraz na sk@mpach i pachwin stosowaylko w przypadkach bezwzginie
koniecznych, ze wzgtiu na zwgkszone wchianianie kortykosteroidu przez delikatkdr i zwigzane
Z tym zwikszone ryzyko teleangiektazjlermatitis perioralis, zanikéw skory nawet po krotkim
stosowaniu.

Unika¢ stosowania produktu leczniczego pod opatrunkielmzgknym (ceratk, pieluchy), poniewa
opatrunek zamkgty nasila wchtanianie kortykosteroidu do organizmu.

Szczegodlnie ostimie stosowau pacjentdw z tuszczycgdyz miejscowe stosowanie
kortykosteroidow w tuszczycy nmie by niebezpieczne z wielu powoddw, w tym ze veggl na
nawr6t choroby spowodowany rozwojem tolerancjiykgzwystpienia uogoélnionej tuszczycy
krostkowej i ogblne dziatania toksyczne spowodowzataurzeniem agtosci skory.

U dzieci, ze wzgidu na wekszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do mashactatwiej niz
u dorostych mge dogé do zahamowania czynfém osi podwzgoérze-przysadka-nadnercza i
wystapienia objawow niepadanych charakterystycznych dla kortykosteroidéviymw zaburzé
wzrostu i rozwoju.

Nie stosowa dtugotrwale u pacjentéw z cukrzyc
Ostraznie stosowau 0séb z grilica w wywiadzie.
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Z powodu zawartei parahydroksybenzoesanu propylu i parahydroksydesanu metylu, produkt
leczniczy mae powodowa reakcje alergiczne (natiwe reakcje typu pznego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi iinne rodzaje interakciji

Nie przeprowadzono bafl@otyczcych interakcji.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Mozna rozway¢ stosowanie produktu Hydroc@ $bav okresie cizy jesli to konieczne
Jednake ze wzgtdu na brak danych dotygzych bezpieczestwa stosowania produktﬂydrocor
mas¢ u kobiet w cizy, w kazdym przypadku stosowania produktu u kobiet y¢inalery rozwazy¢,
czy korzysci wynikajace z podania produktua svicksze nk mazliwe ryzyko dla ptodu.

Nalezy podp¢ decyzg czy przerwa karmienie piersi czy przerwa podawanie produktu leczniczego
Hydrocor mé&¢, biorac pod uwag korzysci z karmienia piergidla dziecka i korZci z leczenia
dla matki.

U kobiet w cazy i w okresie karmienia dopuszcza kiotkotrwah kuracg.

4.7 Wplyw na zdolndg¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Hydrocor m& nie ma wptywu na zdolr$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepazadane

Bardzo czsto > 1/10

Czesto >1/100 do <1/10
Niezbyt czsto >1/1 000 do <1/100
Rzadko >1/10 000 do <1/1 000

Bardzo rzadko <1/10 000
Czestas¢ nieznana (nie me by¢ okreslona na podstawie dagnych danych)

Zakazenia i zargenia pasaytnicze
Nadkaenia bakteryjne, wirusowe i grzybicze - gtdwniegbosowaniu opatrunkéw zamkiych, a
takze op&nione gojenie siran i owrzodza.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Moga wystapi¢ reakcje alergiczne, wynikgie z uczulenia na substancje pomocnicze.

Zaburzenia endokrynologiczne

W wyniku wchtaniania sioctanu hydrokortyzonu do krwi, m@gowniez wystapi¢ ogdlnoustrojowe
dziatania niepgadane charakterystyczne dla kortykosteroidow, nzafamowanie czynsdoi osi
podwzgorze—przysadka—nadnercza, zespét Cushingevienie wzrostu i rozwoju u dzieci.
Wystepuja one przede wszystkim w przypadku ditugotrwategeat@nia produktu leczniczego,
stosowania go na da powierzchng skory, pod opatrunkiem zamkiym lub w przypadku
stosowania u dzieci.

Zaburzenia oka
W przypadku stosowania produktu leczniczego naggidwiek, niekiedy mge wystpi¢ jaskra lub
zatma.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Stosowanie produktu leczniczego przez okregsi#yiniz 14 dni, mae powodowa wystpienie
zanikowego zapalenia skory, rogsbw skornych oraz ogéiac tworzenie sj blizny.
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Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Moga wystapi¢ plamice, objawy podeaienia skory (pieczenie, zaczerwienienie, nadmistde),
zanik skory, teleangiektazje, odbarwienie skory.

Produkt leczniczy stosowany na skéwarzy dé¢ szybko mae wywota dermatitis perioralis,
zanikowe zapalenie skory i utrwalone rozszerzeazyh.

Rzadko wystpuje zaostrzenie istnigych zmian chorobowych.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatagn

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

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono przypadku przedawkowania podcza®wisia produktu leczniczego zgodnie ze
wskazaniami i sposobem stosowania.

Podczas stosowania produktu leczniczego ria gowierzchnie skéry, dtugotrwale, pod opatrunkami
okluzyjnymi lub na uszkodzarskér, z powodu wchianiania hydrokortyzonu do krwi magystpic
ogolnoustrojowe dziatania niepmlane kortykosteroidow, jak zahamowanie czyenosi
podwzgorze-przysadka-nadnercza i zespo6t Cushinga.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy dosst@sia miejscowego, o stabym dziataniu,
kod ATC. D 07 AA 02

Octan hydrokortyzonu jest glikokortykosteroidemtabym dziataniu, ktory mie byt stosowany
miejscowo na sk@r Wykazuje dziatanie przeciwzapalne, przewitadowe i obkurczajce naczynia
krwionosne.

5.2 Wia&ciwosci farmakokinetyczne

Po zastosowaniu miejscowym na skdctan hydrokortyzonu przenika do kolejnych warskary, a
nastpnie do krwiobiegu.

Hydrokortyzon w okoto 90% wgize sk z biatkami krwi. Okres poéttrwania hydrokortyzoninnych
kortykosteroidow o podobnej budowie w osoczu wyrdsil,5 h.

Unieczynnienie glikokortykosteroidow naptije gtdwnie w wtrobie. Zastosowanie opatrunku
okluzyjnego zwiksza wchfanianie octanu hydrokortyzonu do krwi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Dane niekliniczne wynikage z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotygzych
bezpieczéstwa, bada toksycznéci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznp potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywuazadd i rozwdéj potomstwa nie ujawniaj
zadnego szczegoblnego zaggaia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
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6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biata

Glicerolu monostearynian

Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywéw temperaturze powgj 25°C.

Nie przechowywaw otwartej saszetce, lek zastosévwazpadrednio po otwarciu saszetki.
Przechowywa tulx szczelnie zamknia.

Przechowywé w miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

6.5 Rodzaji zawartdé opakowania

Tuba aluminiowa z zaktka z polietylenu lub polipropylenu, zawiegap 20 g mé&ci, umieszczona w
tekturowym pudetku.

10 saszetek z laminatu Papier/Polietylen/Aluminfaonfyn, zawierajcych po 1 g mei,
umieszczonych w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sig w obrocie.
6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

CHEMA-ELEKTROMET
Spétdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszéw

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 PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczenabrotu: 11 kwietnia 2003 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 3 sierpnia 2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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