CHARAKTERYSTYKA SRODKA FARMACEUTYCZNEGO

1. Nazwa handloWa srodka farmaceutycznego.
~ Hydrocortisenum 0.5 %
2. Sktad illoéciOWy 1 jakos’.ciowy substancj'i czynnej.
Octan hyd:rokortyéonu 0,5 g substancji w 100 g preparatu
3. Posta¢ farmaceutyczna.
krem |
4. Szczegolowe dane kiiniczne.

4.1.Wskazania do stosowania

- atopowe zapalenie skory (wyprysk alergiczny, pokrzywka)

~  liszaj rumieniowaty

- rumien wielopostaciowym

- liszaj ptaski o nasilonym swiadzie

- ojotokowe zapalenie skory

- roine postacie wyprysku, zwlaszcza wyprysk zliszajowacialy
- luszczyca owlosionej skéry gtowy, tuszeczyca zadawniona

- $wierzbiaczka

- kontynuacja leczenia silnie dziatajacymi glikokortykosteroidami.
- oparzenia I°, II° (w tym stoneczne)

- lagodzenie standéw po ukaszeniach owadow.

4.2.Dawkowanie i sposOb podawania.

Zewnetrznie.
O ile lekarz nie zaleci inaczej naklada¢ niewielka ilo§¢ preparatu na migjsce

zmienione chorobowo 2-3 razy dziennie.

Stosowanie bez porozumienia z lekarzem nie powinno trwaé diuzej niz 14 dni.

4.3.Przeciwwskazania.

Nadwrazliwo$¢ na ktérykolwiek ze sktadnikow preparatu.

Infekcje i stany zapalne skory o etiologii bakteryjney, wirusowej lub grzybiczej.
Tradzik zwykly, tradzik rézowaty

Atrofia (zanik) skory

Nowotwory i stany przed nowotworowe skory

Dermatitis perioralis

Zmiany gruzlicze skory MINISTEIS

Nie stosowaé na otwarte rany i uszkodzong skdre. Depart a:m}ai;: ':’XI‘I :yi{il')zﬁégwm

Nie stosowaé przy wspotistniejacej grzybicy ukiadowe;. 00-952 Warszawa owe}
ul Miodowa 15
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4.4.Specjalne ostrzezenia 1 srodki ostroZznosei dotyczace stosowania.

Brak efektu po 7 dniach stosowania preparatu lub zaostrzenie objawdw
chorobowych jest wskazaniem do skonsultowania si¢ z lekarzem w celu okreélenia
przyczyny schorzenia.

Stosowanie bez porozumienia 2 lekarzem nie powinno trwac dhuzej niz 14 dni.

Nie stosowa¢ dhugotrwale u chorych z cukrzyca.

Stosowanie u dzieci do 12 roku zycia jest mozliwe tytko pod kontrolg lekarska.

Nie stosowaé na zdrowg skore.

Stosowanie na skore twarzy dopuszezalne jest tylko przez krotki okres (do 3 dni).
Nie stosowad na rozlegla powierzchnig skoéry bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.
Stosowanie w infekcjach skérnych o etiologii bakteryjnej jest mozliwe tylko przy
ostonie antybiotykow.

Stosowaé bardzo ostroznie na powieki u osdb z jaskra o waskim i szerokim kacie
przesaczania oraz zaéma.

Kobiety cigzarne, planujace zajscie w ciaze 1 karmiace piersia nie powinny stosowac
preparatu bez porozumienia z lekarzem.

4.5 Interakcje z innym lekami i inne rodzaje interakcjt.

Nie opisano dotad interakcji zewnetrznie podawanego octanu hydrokortyzonu.

4.6.Ciaza i laktacja.

Bezpieczenstwo stosowania w clazy: kategoria C

Lek moze by¢ stosowany w ciazZy jedynie w przypadkach, gdy w opini lekarza
korzy$é dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Nie przeprowadzono odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych badan u
ciezarnych kobiet, natomiast w badaniach na zwierzetach wykazano szkodliwe
dziatanie glikokortykosteroiddw na ptéd (deformacje) podczas stosowania w
duzych ilosciach przez diugi okres czasu pod opatrunkami okluzyjnymi. Dotyczylo
to w szczegolnosci zwiazkdéw z grupy o duzej aktywnosci.

Kortykosteroidy podawane systemowo przenikajg do mleka karmiacej matki.

Nie wiadomo czy zewnetrznie podawane kortykosteroidy przenikaja do mleka
karmigcej matki.

Kobiety cigzarne, planujgce zajscie w ciaze i karmiace piersia nie powinny
stosowaé preparatu bez porozumienia z lekarzem.

Nie wykazano mutagennosci zewngtrznie podawanego hydrokoryzonu.

4.7.Wplyw na zdolnoéc prowadzemia pojazdéw mechanicznych 1 obshigiwania
urzagdzen mechanicznych w ruchu.

Lek jest uwazany za bezpieczny 1 nie powoduje uposledzenia sprawnosci
psychofizyczne), zdolnosci prowadzenia pojazdéw 1 obstugt urzadzen
mechanicznych w ruchu.

MINISTERSTW(O ZDROWIA
Departwnent Palityk: |.ekowej
00-952 Warszawa
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Przy krétkim stosowaniu (maksymalnie do 14 dmi) na nmiewielkyq powierzchnig
skory, lek nie powoduje zwykle dzialan niepozadanych. Stosowany przez diuzszy
czas moze wywola¢ zanikowe zapalenie skory, a na twarzy tradzik posteroidowy i
dermatitis pertoralis. Mozliwe jest takze wystapienie niewielkiego odbarwienia
skory. Po naloZzeniu preparatu moga pojawic si¢ objawy podraznienia skory takie
jak pieczenie, zaczerwienienie, nadmierna suchogé, ktére moga byé zwigzane z
reakcja na sktadniki pomocnicze preparatu

Teoretycznie mozliwe jest wystapienie dzialan niepozadanych typowych dla
glikokortykosteroidéw podawanych ukladowo, jednak w wypadku zwiazkow o
niskiej aktywnosci glikokortykotropowe) stosowanych zgodnie z zaleceniami
lekarskimi, na niewielka powierzchnig skéry 1 w ograniczonym czasie pojawienie
sig ogdlnych dziatan niepozadanych jest wysoce nieprawdopodobne. Uktadowe
dziatania niepozadane zwigzane sg z zahamowaniem osi podwzgérze-przysadka-
nadnercza oraz hyperglikemia i cukromoczem.

4.9.Przedawkowanie

W przypadku wystapienia objawow przedawkowania wynikajacego z
dlugotrwalego stosowania zewngtrznego nalezy zastosowaé postepowanie
objawowe i przerwad stosowanie preparatu.

5. Wilasciwosci farmakologiczne
5.1. Wlasciwoscei farmakodynamiczne

Hydrokortyzon jest syntetycznym glikokorytkosteroidem. Zaliczany jest do grupy
steroidow o stabej aktywnosci. Wykazuje dziatanie mineralokortykoidowe zblizone
do kortyzolu. Dziala ponadto immunosupresyjnie i hamuje rozwoédj reakcji

alergiczne;j.

Hydrokortyzon hamuje rozw¢) objawéw zapalenia, mie wplywajac na jego
przyczyne. Zmniejsza przyleganie do $roblonka naczyn 1 gromadzenie leukocytéw i
makrofagéw, hamuje fagocytoze i uwalnianie enzymoéw lizosomalnych. Zmniejsza
liczbe limfocytéwi monocytéw 1 granulacytéw kwasochtonnych. Hamuje zalezne
od IgE wydzielanie histaminy i leukotrienéw. Blokuje synteze¢ i uwalnianie
cytokin:interfeukin IL-1,-2,-3,-6, TNF-a, GM-CSF, interferonu y. Nie dopuszcza
do uwalniania kwasu arachidonowego hamujac fosfolipaze A, co prowadzi do
zahamowania syntezy leukotriecnéw 1 prostaglandyn, mediatorow procesow
zapalnych. Hamuje przepuszczalno$¢ naczyn wlosowatych, zmniejsza obrzek.
Nasila dzialanie endo i egzogennych amin katecholowych

Blokuje wydzielanie ACTH przez przysadkg, co mozZe prowadzi¢ do rozwoju
niewydolnosci nadnerczy.

MINISTERSTWO ZDROWIA
Departainent Pslityki Lekowej
00-952 Warszawa
L _ ul. Miodowa 15
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5.2.1. Wchlanianie.

Glikokortykosteroidy przenikajg przez stratum corneum, jednak stopien absorpcji
jest uzalezniony od wielu czynnikéw takich jak:

- stopienia nawodnienia skoéry mogacego zwigkszac si¢ pod wplywem
zastosowania opatrunku okluzyjnego lub postaci leku pdistatego hamujacego
uwalnianie wody ze skéry np. masci — w tych wypadkach nastgpuje
zwigkszenie wehlaniania glikokortykosteroidu.

- Zastosowania w postaci leku solubilizatorow lub substancji czynnej o duzym
stopniu mikronizacji powoduje zwigkszenie wchianiania glikortykosteroidu.

- Miejsca aplikacji 1 stanu skory w miejscu aplikacji — aplikacja na delikatna
skére np. twarzy t miejsca chorobowo zmienione np. odparzenia, stany zapalne
zwigksza wchlamanie glikokortykosteroidu.

- Czasu stosowania - podczas dlugotrwalego stosowania dochodzi do
zwiekszonego wchiania glikokortykosteroidow.

- Rodzaju glikokrtykosteroidu.

Octan hydrokortyzonu zastosowany w postaci kremu przenika do krazenia w
minimalnym stopniu.

5.2.3.Dystrybucja.

Po podaniu zewngtrznym octan hydrokortyzonu rozmieszcza sig¢ w skdrze w okolicy
miejsca aplikacji. Wigkszos¢ wehtonigtego hydrokortyzonu wiaze sig z biatkami krwi.

5.2.4 Metabolizm.

Octan hydrokortyzonu jest metabolizowany w skorze. Czasteczki, ktore
przenikng do krazenia ogélnego sa metabolizowane w watrobie.

5.2.5.Eliminacja.

Produkty metabolizmu octanu hydrokortyzonu jak 1 niezmieniona substancja sa
wydalane z moczem (dotyczy to znajdujacego sig¢ w krazeniu ogdlnym).
Biologiczny okres pditrwania hydrokortyzonu wynosi 8-12 godzin.

5.3. Dane przedkliniczne dotyczace bezpieczenstwa.

Nie wykazano mutagennego dziatania hydrokortyzonu.

MINISTLASTYS IRROWIA
Departament Politvki Lekowsj

. 00-952 Warszawa,
6. Szczegdlowe dane farmaceutyczne, al. Miodowa 15
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6.1. Wykaz substancji pemocniczych.

" Eter cetostearylowy makrogolu, alkohol cetylowy, alkohol stearylowy
parafina ciekla, wazelina biala, stearynian sorbitanu, glikol propylenowy,
hydroksybenzoesan metyhu, hydroksybenzoesan propylu, woda oczyszczona.

6.2. Niezg_odnbs’.ci. _
Brak |

6.3. Okxes trwaloscl.
3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznoéci przy przechowywaniu.

Preparat nalezy przechowywaé w szczelnie zamknigtym opakowaniu, w suchym
miejscu o temperaturze 15°C — 25°C. Chronié przed mrozem.

Przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.

6.5. Rodzaj 1 zawarto$¢ pojemnika.

Opakowanie jednostkowe preparatu stanowi tuba aluminiowa z nadrukiem o
trect zgodnej ze wzorcem zatwierdzonym przez MZ z membrana zabezpieczajaca
1 nakretka plastikowg zamknigta w pudelku tekturowym z nadrukiem o tredci
zgodne] ze wzorem zatwierdzonym przez MZ, zaopatrzonym w ulotke
informacyjng o tresci zgodne] ze wzorem zatwierdzonym przez MZ.

Zawarto$¢ preparatu w opakowaniu jednostkowym wynosi 15 g.

6.6. Instrukcja dotyczaca uzytkowania leku.

Nie dotyczy

7. Wytwoérea 1 miejsce wytwarzania.
AFLOFARM Farmacja Polska Sp. Z o.0.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

8. Swiad. Rej. MZ Nl

9. Data pierwszego wpisu do rejestru

""""""""""""""""""""" Rt 7YROWIA GEOWRY SPECIALISTA
T T L TA ds. Rojastyach
. Lo
.0X. o/} % Bransy .
dn. coeaeeee : Zdzistgwa BEMr-Woi;ucmo.

CHARAKTERYSTYKA SRODKA FARM



