CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MECORTOLON, 5 mg/g, krem

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g kremu zawiera 5 mg prednizolonu piwalanu (Prednisoloni pivalas).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: propylu parahydroksybenzoesan 0,125 mg, metylu
parahydroksybenzoesan 0,250 mg, alkohol cetylowy 50,00 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem
Biala, jednorodna emulsyjna masa

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Mecortolon w postaci kremu stosuje si¢ miejscowo w leczeniu:

-1 dermatoz, zwlaszcza o podtozu alergicznym;

-2 zapalenia skory: uczuleniowego, kontaktowego, tojotokowego;

-3 luszczycy, zwlaszcza tuszczycy skory owlosionej, takze tuszczycy zadawnionej;

-4 liszaja ptaskiego z nasilonym $wiadem, liszaja rumieniowatego, ztiszajowaciatego wyprysku;
-5 rumienig wielopostaciowego, tocznia rumieniowatego;

-6 $wierzbiaczki i r6znych postaci wyprysku.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie na skorg

Dawkowanie i sposéb podawania

Na zmieniong chorobowo skorg naktada¢ niewielka ilo§¢ kremu, poczatkowo 2 do 3 razy w ciagu

doby, nastepnie 1 do 2-6ch razy na dobe.
Leczenia nie nalezy prowadzi¢ bez przerwy dtuzej niz 2 tygodnie.

Na skorg twarzy nie stosowac dtuzej niz 7 dni.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym.

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

W przypadku stabej skutecznosci leczenia prednizotonem, nalezy przerwac jego stosowanie

1 wprowadzi¢ do leczenia produkt leczniczy o silniejszym dziataniu. Po uzyskaniu znacznej poprawy
mozna ponownie zastosowac prednizolon w miejsce produktu silnie dziatajacego.



Dzieci i mtodziez

Nie stosowac u dzieci w wieku do 2 lat.

U dzieci w wieku od 2 lat stosowa¢ ostroznie, na niewielka powierzchni¢ skory, wytacznie na zlecenie
lekarza specjalisty i zgodnie z jego wskazoéwkami.

Nie stosowac na skore twarzy.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna, inne kortykosteroidy lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1. Bakteryjne (np. gruzlica), wirusowe (np. ospa
wietrzna, opryszczka zwykla) lub grzybicze
zakazeniach skory
Stany przedrakowe i nowotworowy skory Tradzik zwykty Tradzik r6zowaty Dermatitisperiolalis
(przewlekte zmiany typu tradzikowego réozowatego umiejscowione wokot ust
u kobiet)
Po szczepieniach ochronnych
Dzieci w wieku do 2 lat Duze
powierzchnie skory Uszkodzona
skora Pierwszy trymestr cigzy
Okres karmienia piersia

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nie stosowac bez przerwy dluzej niz 2 tygodnie, a na skore twarzy nie dluzej niz 7 dni.

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

Kortykosteroidy wchtaniajg si¢ przez skore, dlatego podczas stosowania produktu leczniczego istnieje
ryzyko wystapienia ogélnoustrojowych objawow niepozadanych kortykosteroidow, w tym
zahamowania czynnoS$ci kory nadnerczy, zespotu Cushinga. Z tego wzgledu nalezy unika¢ stosowania
produktu leczniczego dlugotrwale, na duzg powierzchnie¢ skory, rany, uszkodzong skore, stosowania
w duzych dawkach.

W przypadku nasilenia zakazenia skory lub jezeli objawy zakazenia nie ustapia, nalezy przerwaé
stosowanie produktu leczniczego i zastosowa¢ 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 jaskra lub za¢mg istnieje mozliwo$¢ nasilenia objawoéw choroby.
Unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami i blonami $luzowymi.

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

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

Ostroznie stosowa¢ w stanach zanikowych tkanki podskoérnej zwtaszcza u oséb w podesztym wieku.

Dzieci i mlodziez

Szczegolnie ostroznie stosowac i unika¢ dlugotrwatego stosowania u dzieci w wieku od 2 lat, ze
wzgledu na ryzyko ogélnoustroj owego piwalanu prednizolonu.

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

1 wystgpienia 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 poznego). Ze
wzgledu na zawarto$¢ alkoholu cetylowego, produkt leczniczy moze powodowac 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 prawidtowej odpowiedzi immunologicznej, w postaci pojawienia si¢ odpowiednich
przeciwcial, nie nalezy szczepi¢ pacjentow przeciwko ospie i nie nalezy podejmowac innych
immunizacji, szczeg6lnie przy przewleklym stosowaniu produktu leczniczego na duzg powierzchni¢
skory. Mecortolon krem moze nasila¢ dziatanie lekow immunosupresyjnych i ostabia¢ dziatanie lekow
immunostymulujacych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Mecortolon krem moze by¢ zastosowany u kobiet w cigzy tylko wowczas, gdy korzysci z leczenia

moga przewyzszac ryzyko dla ptodu.

Bezwzglednie nie stosowac w pierwszym trymestrze cigzy.

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

Nie badano wptywu piwalanu prednizolonu zastosowanego miejscowo u kobiet cigzarnych na
mozliwo$¢ wystgpienia dzialania teratogennego.

Karmienie piersia

W okresie karmienia piersig nie nalezy stosowac produktu leczniczego.

Nie jest wiadomo, w jakim stopniu piwalan prednizolonu po zastosowaniu miejscowym moze
przenika¢ do mleka u kobiet karmigcych piersia.

Plodnosé

Nie badano wptywu na ptodnos$¢ piwalanu prednizolonu, natomiast udokumentowano takie dziatanie
dla innych glikokortykosteroidow.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane

Piwalan prednizolonu nalezy do stosowanych miejscowo glikokortykosteroidow o stabym dziataniu,
dlatego ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych jest mniejsze, niz po zastosowaniu produktu
leczniczego zawierajacego silnie dziatajace glikokortykosteroidy.

Mecortolon, stosowany dlugotrwale, moze powodowa¢ dziatania niepozadane.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

zanikowe zapalenie skory, plamice posteroidowas, tradzik posteroidowy, teleangiektazje, dermatitis
perioralis, rozstepy, podraznienie skory, nadmierng suchos¢ skory, wtorne zakazenia.

Zaburzenia oka:
w przypadku stosowania produktu leczniczego na skorg powiek, niekiedy moze wystgpi¢ jaskra lub
za¢ma.

W wyniku wchtaniania produktu leczniczego do krwi moga rowniez wystapi¢ ogélnoustrojowe dziatania
niepozadane piwalanu prednizolonu. Wystgpuja one przede wszystkim w przypadku dlugotrwatego



stosowania produktu leczniczego, stosowania go na duza powierzchni¢ skory, w miejscach, takich jak:
faldy skorne, pachwiny, pod opatrunkiem okluzyjnym lub w przypadku stosowania u dzieci.
Ogolnoustrojowe objawy niepozadane piwalanu prednizolonu charakterystyczne dla
kortykosteroidow, to m.in. zahamowanie czynnos$ci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza, zespo6t
Cushinga, hiperglikemia, cukromocz, obrzeki, nadci$nienie, zmniejszenie odpornosci.

Dzieci i mlodziez
Dodatkowo u dzieci moze nastapi¢ zahamowanie wzrostu i rozwoju.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych. {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww
Departamentu}, mait: adr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Dhugotrwate lub nieprawidlowe miejscowe stosowanie produktu leczniczego lub stosowanie na duze
powierzchnie skory, moze doprowadzi¢ do zahamowania czynnosci osi podwzgorze-przysadka-
nadnercza. Moga wystapi¢ objawy przedawkowania w postaci m.in. obrzekdw, nadci$nienia,
hiperglikemii, cukromoczu, zmniejszenia odpornosci a w ci¢zkich przypadkach moga wystapic
objawy choroby Cushinga. Nalezy wdwczas stopniowo odstawia¢ produkt leczniczy.

Dzieci i mlodziez
Dodatkowo u dzieci moze nastgpi¢ zahamowanie wzrostu i rozwoju.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wihadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy o stabym dziataniu, kod ATC: D 07 AA 03. Piwalan
prednizolonu jest syntetycznym glikokortykosteroidem o stabym dziataniu przeciwzapalnym.
Stosowany miejscowo wykazuje dziatanie przeciwzapalne, przeciwalergiczne, przeciwswigdowe i
obkurczajace naczynia krwionos$ne.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Piwalan prednizolonu stosowany miejscowo w kremie, tatwo przenika do warstwy rogowej skory,
ulega powolnemu metabolizmowi i przy czestym stosowaniu moze kumulowac si¢ w komdrkach
warstwy rogowej skory. W niewielkim stopniu moze przenika¢ przez skore do organizmu i
wykazywa¢ dziatanie ogolne.

Wochianianie piwalanu prednizolonu zwigksza si¢ po zastosowaniu go na skore delikatng w okolicy
faldow lub na skorg twarzy, na skorg z uszkodzonym naskorkiem lub uszkodzong procesem zapalnym.
Zastosowanie opatrunku okluzyjnego powodujacego wzrost temperatury i wilgotnosci skory rowniez
zwicksza wchianianie piwalanu prednizolonu. Ponadto wchianianie ulega zwigkszeniu przy czestym
stosowaniu produktu leczniczego lub po stosowaniu na duza powierzchnig skory. Wchtanianie przez
skore u dzieci jest wieksze niz u dorostych.

Metabolizm

Po wchtonigciu do organizmu piwalan prednizolonu jest metabolizowany glownie w watrobie.



Eliminacja

Wydalany jest z moczem i w mniejszej ilo$ci z z6lcia gldwnie w postaci potaczen z kwasem
glukuronowym i w niewielkiej ilo$ci w postaci niezmienione;.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dziatanie mutagenne

Badania wykonane z hydrokortyzonem i prednizolonem na bakteriach Salmonella typhimurium nie
wykazaty dziatania mutagennego.

Dzialanie rakotworcze

Horton i wspolpracownicy w 1966 r. stwierdzili, ze miejscowe stosowanie glikokortykosteroidow
pobudza wystgpowanie raka skory wywotywanego miejscowym stosowaniem aromatycznych
weglowodorow. Nie uzyskano jednak danych mogacych wskazywaé, ze miejscowe stosowanie
glikokortykosteroidow sprzyja wystgpowaniu raka skory u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Propylu parahydroksybenzoesan

Metylu parahydroksybenzoesan

Cetylu palmitynian

Alkohol cetylowy

Kwas stearynowy

Glicerol

Sodu laurylosiarczan

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznoSci

2 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania - 14 dni

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zakr¢tka HDPE Iub PP w tekturowym pudetku.
10g

6.6 Specjalne Srodki 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.0.

Jankovcova 1569/2c 170 00 Praga 7

Republika Czeska

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

Pozwolenie nr R/0914

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.04.1986 r.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 10.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



