CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
HYDROCORTISONUM OCEANIC
5 mg/g, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g kremu zawiera 5 mg hydrokortyzonu octanu (Hydrocortisoni acetas).
Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Reakcje skorne po ukaszeniu lub uzadleniu przez owady.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt jest przeznaczony do stosowania na skore.

Zmienione chorobowo miejsca na skorze nalezy smarowac cienka warstwa produktu 2 razy na dobg. Po
uzyciu produktu nalezy umy¢ r¢ce. Stosowanie produktu bez porozumienia z lekarzem nie powinno trwaé
dtuzej niz 7 dni.

Dzieci

Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat bez zalecenia lekarza.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowa¢ produktu:

- w nadwrazliwosci na hydrokortyzonu octan lub na ktorykolwiek sktadnik produktu,
- w zakazeniach skory spowodowanych przez wirusy (np. opryszczka, ospa wietrzna), grzyby (kandydozy
i inne grzybice) lub bakterie (np. liszajec),

- na uszkodzong skore,

- na btony §luzowe,

- w tradziku zwyktym lub rézowatym,

- w zapaleniu skory wokot ust,

- do oczu 1 wokot oczu,

- w okolicy narzadow ptciowych i odbytu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

e Nie nalezy stosowa¢ produktu dtuzej niz przez 7 dni bez zalecenia lekarza.

e Produkt stosowany dtugotrwale lub na duzych powierzchniach skory, lub pod opatrunkami
okluzyjnymi (np. pod pieluchg) moze spowodowac¢ wystapienie ogdlnoustrojowych dziatan
niepozadanych hydrokortyzonu octanu. U dzieci dtugotrwate stosowanie kortykosteroidow moze
spowodowaé zaburzenia wzrostu i rozwoju.

Stosowanie na skore twarzy powinno odbywac si¢ wylgcznie na zlecenie lekarza.

e Nie nalezy stosowa¢ produktu na duza powierzchni¢ skory bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.
Jesli nie ma poprawy po 7 dniach stosowania produktu lub nastgpito zaostrzenie objawow
chorobowych, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

o Kobiety w cigzy, planujace cigzg lub karmigce piersig nie powinny stosowac produktu bez zalecenia
lekarza.




o Jezeli w miejscu stosowania produktu wystgpi zakazenie, nalezy zastosowac odpowiednie leczenie
przeciwgrzybicze i przeciwbakteryjne.
e Produkt moze powodowac:
— miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory), poniewaz zawiera alkohol
cetostearylowy,
— podraznienie skory, ze wzgledu na zawarto$¢ glikolu propylenowego,
— reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego), gdyz zawiera propylu
parahydroksybenzoesan i metylu parahydroksybenzoesan.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie opisano interakcji stosowanego miejscowo hydrokortyzonu octanu.

4.6 Cigza i laktacja

Nie nalezy stosowaé w okresie ciazy i laktacji bez zalecenia lekarza.

Nie ma danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu u kobiet w cigzy. Miejscowe stosowanie
kortykosteroidow u zwierzat w ciazy moze powodowac nieprawidtowosci w rozwoju ptodu, w tym
rozszczepienie podniebienne i opdznienie wewnatrzmacicznego wzrostu. Istnieje zatem ryzyko wystapienia
takiego dziatania na ptod ludzki.

Nie wiadomo czy stosowane miejscowo kortykosteroidy przenikaja do mleka kobiecego.

W razie stosowania produktu leczniczego w okresie karmienia piersig nalezy uwazaé, aby produkt leczniczy
nie wszedt w kontakt ze skorg piersi, nalezy bowiem unika¢ przypadkowego spozycia produktu przez
niemowl¢ i (lub) unika¢ przypadkowego kontaktu leku ze skora niemowlecia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt Hydrocortisonum Oceanic nie wywiera wptywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow

mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

W przypadku pojawienia si¢ reakcji nadwrazliwosci, stosowanie produktu powinno by¢ natychmiast
przerwane.

W przypadku stosowania produktu w obrebie fatldow skornych, na skore twarzy, pod opatrunkiem
zamknigtym (np. pieluchg) czy na duzg powierzchni¢ skory, ze wzgledu na zwickszone wchtanianie
hydrokortyzonu octanu do organizmu, moga wystapi¢ zmiany zanikowe skory, rozstepy, powierzchowne
rozszerzenie naczyn krwionosnych, reakcje nadwrazliwosci. Po dlugotrwatym leczeniu moga wystapié
ogolnoustrojowe objawy niepozadane kortykosteroidéw i zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-
przysadka-nadnercza.

Woystapienie dziatan niepozadanych jest bardziej prawdopodobne u dzieci, zwlaszcza po zastosowaniu
opatrunkow okluzyjnych.

Stwierdzono wystgpowanie zmian w zabarwieniu skory i nadmiernego owtosienia w wyniku miejscowego
stosowania kortykosteroidow. Podczas leczenia moze wystapi¢ zaostrzenie objawoéw chorobowych i reakcje
skorne.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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

i Produktow Biobojczych
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4.9 Przedawkowanie

Podczas dtugotrwatego stosowania produktu, stosowania na duzych powierzchniach skory lub na uszkodzong
skore czy pod opatrunkiem zamknigetym oraz w przypadku stosowania u dzieci, w wyniku nasilonego
wchianiania substancji czynnej do uktadu krazenia, mogg wystapi¢ ogolne dziatania niepozadane
kortykosteroidow (m.in. zahamowanie czynnosci osi podwzgorze—przysadka—nadnercza, zespot Cushinga).
W przypadku objawoéw przedawkowania produktu, nalezy zastosowac leczenie objawowe i przerwaé
stosowanie produktu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy o stabym dziataniu do stosowania miejscowego.

Kod ATC: DO7A A02

Hydrokortyzonu octan — substancja czynna produktu Hydrocortisonum Oceanic, jest syntetycznym
glikokortykosteroidem do stosowania miejscowego. Zaliczany jest do lekow z grupy kortykosteroidéw
o stabym dziataniu. Lek wykazuje dziatanie przeciwzapalne, przeciw§wiadowe i obkurczajace naczynia
krwionos$ne.

Hydrokortyzon hamuje rozwoj objawow zapalenia, nie wplywajac na jego przyczyne.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po zastosowaniu na skorg nieuszkodzong tylko niewielka ilos¢ hydrokortyzonu octanu przenika do krazenia
og6lnego. Wchianianie moze znaczaco zwigkszy¢ sie¢ w przypadku utraty przez skorg warstwy keratynowe;j
oraz z powodu standw zapalnych lub choréb naskorka. Hydrokortyzon wchtania si¢ w wigkszym stopniu

z moszny, pach, powiek, twarzy i owlosionej skory glowy niz z przedramion, kolan, tokci, dtoni, podeszew.

Dystrybucja
Po podaniu miejscowym hydrokortyzonu octan rozmieszcza si¢ w skorze w okolicy miejsca zastosowania.
Wigkszos¢ wchtonigtego hydrokortyzonu octanu wigze sie z biatkami krwi.

Metabolizm
Hydrokortyzonu octan po przeniknieciu przez skoére do krazenia ogdlnego jest metabolizowany w watrobie.

Eliminacja
Metabolity hydrokortyzonu octanu, jak rowniez niezmieniona substancja czynna, sa wydalane z moczem.
Biologiczny okres pottrwania hydrokortyzonu wynosi 8 do 12 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych przedklinicznych o istotnym znaczeniu klinicznym, nie opisanych we wcze$niejszych punktach
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Propylu parahydroksybenzoesan
Metylu parahydroksybenzoesan
Sorbitanu stearynian

Makrogolu eter cetostearylowy
Parafina ciekta

Wazelina biata

Alkohol cetostearylowy

Glikol propylenowy

Woda oczyszczona



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w szczelnie zamknigtym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tuba aluminiowa wewnatrz lakierowana z membrang zabezpieczajaca, zamknigta plastikowa zakretka z
przebijakiem, zawierajaca 15 g kremu, umieszczona w tekturowym pudetku wraz z ulotka dla pacjenta.

6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

OCEANIC Spotka Akcyjna
ul. Lokietka 58
81-736 Sopot

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
15787

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14 lipiec 2009

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12 marzec 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



