CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OXYCORT, (30 mg + 10 mg)/g, nd&

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 g mé&ci zawiera 30 mg oksytetracyklin@kytetracyclinurhw postaci oksytetracykliny
chlorowodorku oraz 10 mg hydrokortyzonu octaHydrocortisoni acetas

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé
Jednolita m& barwyzotte;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Powiktane zakzeniem bakteryjnym choroby skory:

- dermatozy o podfa alergicznym;

- rozne postacie wyprysku;

- Swierzbigczka;

- kontaktowe i tojotokowe zapalenie skory;

- zadawnione zmiany tuszczycowe.

Oxycort w postaci m&i stosowany jest na tuszgz st i suche zmiany.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie na skér

Dawkowanie i sposéb podania

Oxycort, ma¢ naklada si cienky warstwy na zmienion chorobowo powierzchgiskory, nie cgsciej
niz raz do dwéch razy w gju doby.

Nie nalery stosowa masci pod opatrunkiem okluzyjnym.

Leczenia nie nalgy prowadz¢ bez przerwy dizej niz przez 7 do 14 dni.

Na skoe twarzy nie stosowadtuzej niz przez 7 dni.

W ciagu jednego tygodnia naoa zuy¢ nie wiecej niz 1 tuke (10 g) maci.

Dzieci i mtodzie
Nie nalery stosowad u dzieci i mtodziey.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substancje czynne lub na ktdlwiek substangj pomocnicz wymieniors w
punkcie 6.1.

Wirusowe (np. ospa wietrzna, opryszczka zwykiagylgicze lub bakteryjne zakania skory (np. na
zmiany grulicze).

Tradzik zwykly i rGzowaty.

Zapalenie skory dookota ustgrmatitis perioralis).



Po szczepieniach ochronnych.

Stany przedrakowe i nowotwory skory.
Uszkodzona skéra i rany.

Dzieci.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zaprzestastosowania produktu leczniczegdlij@vystapia objawy podranienia.

Jesli po 7 dniach stosowania nie ma poprawy, maleaprzestastosowania produktu leczniczego,
gdyz hydrokortyzon mge maskowéa objawy rozszerzagego s¢ zakaenia.

Nie stosowaé produktu leczniczego bez przerwy @jiniz przez 2 tygodnie.

Diugotrwate miejscowe stosowanie segpowodowa rozwoj grzybow i bakterii opornych na
antybiotyk zawarty w mii. Jezeli objawy zakaenia nasd si¢ lub nie usipia, nalery przerwa
stosowanie produktu leczniczego i zastosbadpowiednie leczenie przeciwbakteryjne lub
przeciwgrzybicze.

Nalezy unika kontaktu produktu leczniczego z oczami, bton&lozowymi.

Nie stosowé wokét oczu, ze wzghu na ryzyko wysipienia jaskry lub zamy.

Na skoée twarzy oraz na skémpach i pachwin stosowaylko w przypadkach bezwzglnie
koniecznych, ze wzgtlu na zwgkszone wchianianie przez delikatskor i wigksze ryzyko
wystapienia objawow niepadanych (teleangiektazjlermatitis periorali, nawet po krotkim
stosowaniu.

Ostraznie stosowaw juz istniegcych stanach zanikowych tkanki podskérnej zwtaszcaadb

w podesziym wieku.

Ze wzgkdu na toze kortykosteroidy wchtanigjsic przez skég, nalezy unikat stosowania produktu
leczniczego diugotrwale lub nadupowierzchng ciala, oraz nie nahy stosowa produktu
leczniczego pod opatrunkami okluzyjnymi, gdyoze dof¢ do zaniku naskorka, rozgow i
nadkaen. Moga takze wystpi¢ ogblnoustrojowe dziatania niepmlane charakterystyczne dla
kortykosteroidow, wjcznie z zahamowaniem czyricoosi podwzgorzowo-przysadkowo-
nadnerczowej (m.in. objawy zespotu Cushinga, glikizz hiperglikemia).

Ze wzgkdu na zawart@ kortykosteroidu, szczegolnie ostroe naley stosowa produkt leczniczy
u pacjentow z tuszczyc

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia magvystpi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowani
kortykosteroidow. Jeeli u pacjenta wygpia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaenia
widzenia, naley rozwary¢ skierowanie go do okulisty w celu ustaleniazivaych przyczyn, do
ktérych mae nalee¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralnarioretinopatia
surowicza &ng. Central Serous ChorioretinopatlySCR), ktég notowano po ogdlnoustrojowym i
miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono interakcji podczas miejscowego@i@siu produktu leczniczego zgodnie

z zaleconymi wskazaniami i sposobem podawania.

Nie zaleca sijednoczesnego miejscowego stosowania dwoch lebepvproduktow leczniczych,
poniewa maze to wptywa na s¢zenia substancji czynnych w miejscu aplikacji lubwpdowa
zaczerwienienie skory.

4.6 Wptyw na ptodnai¢, cigze i laktacje
Nie nalery stosowa produktu leczniczego w okresigzy i karmienia piersi.
Nie badano wptywu na ptodéé©hydrokortyzonu octanu, natomiast wykazano wptyvploaingé

innych kortykosteroidow.

4.7 Wptyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn



Oxycort nie ma wpltywu na zdol&é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepa@adane

Dziatania niepgadane wymieniono pomej zgodnie z klasyfikagjuktadéw i nargdéw MedDRA
oraz czstaicig wystpowania, wedtug nagbujacej konwenciji: bardzo esto £1/10); czsto £1/100
do <1/10); niezbyt gxto £1/1 000 do <1/100); rzadke1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<
1/10 000); nieznana (egtas¢ nie maze by okreslona na podstawie deginych danych).

Klasyfikacja uktadow
i narzadow

Czestos¢
wystepowania

Dziatanie niepazadane

Zaburzenia skory i tkanki

podskornej Nieznana

Hydrokortyzonu octan ni@ powodowa:
pieczenieswiad, nadmierne wysuszenie,
zmiany zanikowe skory, zapalenie skory wok
ust, maceragjskéry, zmiany trdzikopodobne,
rozstpy, potowki, wysypk, nadmierne
owtosienie, odbarwienie skory, wtérne
zakaenia skorne i zapalenie mieszkow
wilosowych.

Przy dtugotrwatym stosowaniu na skor
twarzy: zaniki skory i rozszerzenie nafizy
krwionasnych.

Oksytetracyklina zawarta w produkcie
leczniczym mae powodowa: reakcje
alergiczne i (lub) namranie dradzakéw lub
opornych szczepow bakterii.

Zaburzenia oka Nieznana

Nieostre widzenie (pakzetaunkt 4.4).

Zaburzenia ogolne i stan

o , "Nieznana
W miejscu podania

Podczas stosowania produktu leczniczego
diugotrwale i (lub) na ditych powierzchniach
skory, hydrokortyzonu octan me wchiania
sig do krwi i wywotywat ogolnoustrojowe
objawy niepa@adane charakterystyczne dla
kortykosteroidow: zahamowanie czysob
nadnerczy (patrz punkt 4.4). Wyptija one
przede wszystkim w przypadku stosowania
produktu leczniczego w miejscach, takich jak
faldy skorne, pachwiny, pod opatrunkiem
okluzyjnym lub w przypadku stosowania u
dzieci.

Moze wystpi¢ podranienie w miejscu

podania.

Zotaszanie podejrzewanych dziaaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

ot



Po diugotrwatym stosowaniu nazupowierzchnie skéry, w dych dawkach, pod opatrunkiem
okluzyjnym lub na uszkodzarskog, produkt leczniczy mice wchtania sie do krwi i powodowa
wystapienie ogolnoustrojowego dziatania kortykosterdiglu oksytetracykliny (patrz punkt 4.4).
5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy docst@sia miejscowego o stabym dziataniu,
w skojarzeniu z antybiotykami, kod ATO: 07 CA 01.

Oxycort wykazuje skojarzone dziatanie obu sktadwko

Oksytetracyklina jest antybiotykiem z grupy tetrday. Mechanizm jej dziatania polega na
hamowaniu syntezy biatek drobnoustrojéw. Oksytgtklica dziata ha bakterie Gram-dodatnie
i Gram-ujemne.

Hydrokortyzonu octan natg do glikokortykosteroidow stosowanych miejscowatabym dziataniu
przeciwzapalnym, przeciéwigdowym i obkurczajcym naczynia krwionine.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Oksytetracyklina stosowana miejscowo w niewielktopsiu przenika do kzenia ogdlnego.
Hydrokortyzonu octan stosowany miejscowo, zwlaszezdua powierzchnie skory, me wchianié
sie do organizmu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Badania na zwiertach wykazatyze glikokortykosteroidy majdziatanie teratogenne.

Brak istotnych danych nieklinicznych o znaczeninikkznym, ktérych nie umieszczono by we
wczesniejszych punktach charakterystyki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biata

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poiej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Tuba aluminiowa lakierowana z membgarzakrtka, zawieragca 10 g méci, umieszczona w
tekturowym pudetku.



6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagaWszelkie niewykorzystane resztki produktu leczago lub jego odpady
nalezy usury¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

PharmaSwis€eska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2301

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU |
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczena@brotu: 28.08.1990 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 30.07.2014 r.

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



