Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

HYDROCORT CHEMA, 5 mg/g, mas¢

(Hydrocortisoni acetas)

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie kilku dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Hydrocort Chema i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydrocort Chema
Jak stosowa¢ Hydrocort Chema

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Hydrocort Chema

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Coto jest Hydrocort Chema i w jakim celu si¢ go stosuje

Hydrocort Chema ma posta¢ masci, zawiera substancje czynng hydrokortyzonu octan, ktory jest
hormonem kory nadnerczy o stabym dziataniu. Lek wykazuje dziatanie przeciwzapalne,
przeciw$§wiadowe i obkurczajgce naczynia krwionosne.

Wskazania

Hydrocort Chema stosuje sie miejscowo na skore w objawowym leczeniu nast¢pujacych
niezakazonych zmian skérnych powstatych w przebiegu takich chorob skory jak:
- ostre stany zapalne pochodzenia uczuleniowego (atopowe zapalenie skory);

- luszczyca skory owlosionej;

- luszczyca zadawniona;

- liszaj rumieniowaty;

- rumien wielopostaciowy;

- liszaj ptaski o nasilonym $wiadzie;

- lojotokowe zapalenie skory;

- wyprysk zliszajowaciaty;

- ostre uczuleniowe lub zapalne choroby skory;

- reakcje po ukgszeniach owadow;

- skorne odczyny polekowe;

- oparzenia [ i II°;

- neurodermatitis.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydrocort Chema

Kiedy nie stosowaé leku Hydrocort Chema

- jesli pacjent ma uczulenie na hydrokortyzonu octan lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- w bakteryjnych, wirusowych i grzybiczych zakazeniach skory;

- w stanach przedrakowych i nowotworach skory;
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- w tradziku pospolitym;

- w tradziku rézowatym;

- w zapaleniu skory wokot ust (dermatitis perioralis);

- po szczepieniach ochronnych;

- na zarostowe zapalenie naczyn;

- upacjentdow z chorobg Buergera, z powodu poglebiania zaburzen troficznych (zanikowych) i
opdznienia gojenia ran;

- naowrzodzenia, rany;

- udzieci w wieku do 12 lat bez porozumienia z lekarzem;

- w okresie karmienia piersig.

Nie nalezy stosowac¢ leku na powieki lub na skdore w okolicy powiek, ze wzgledu na ryzyko jaskry lub
zaémy, ani u 0sob z jaskrg lub za¢ma, gdyz moze wystapi¢ nasilenie objawow choroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Hydrocort Chema nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.
Jesli wystapig objawy podraznienia skory, uczulenia, nalezy zaprzestac¢ stosowania leku.

Jesli po kilku dniach stosowania leku objawy choroby nie ustgpia, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem. Lekarz zaleci inne leczenie.

Nalezy unika¢ stosowania leku na duza powierzchnig¢ skory, rany, uszkodzong skorg, stosowania w
duzych dawkach, dtugotrwatego leczenia lekiem, stosowania w przypadku choréb skory
przebiegajacych z nadmierng suchos$cia skory i (lub) jej Scienczeniem lub podwyzszong temperatura
ciala oraz w ostrych stanach zapalnych skory. W takich przypadkach wchtanianie hydrokortyzonu
octanu moze by¢ znacznie wieksze, co prowadzi do zahamowania czynnos$ci kory nadnerczy.

W przypadku objawow zakazenia skory w leczonym miejscu nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Lekarz zastosuje leczenie przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze.

Chroni¢ oczy i btony §luzowe przed kontaktem z lekiem.

Na skore twarzy oraz na skore pach i pachwin lek mozna stosowac tylko w przypadkach bezwzglednie
koniecznych, ze wzgledu na zwigkszone wchtanianie hydrokortyzonu octanu przez delikatng skore

i zwigzane z tym zwigkszone ryzyko rozszerzenia naczyn krwionosnych, zapalenia skory wokot ust i
zanikow skory, nawet po krotkim stosowaniu.

Unika¢ stosowania leku pod opatrunkiem okluzyjnym (ceratka, pieluchg), poniewaz opatrunek
zamkniety nasila wchtanianie hydrokortyzonu octanu do organizmu.

Podczas stosowania leku Hydrocort Chema nalezy zachowaé ostroznos$¢:

- jesli stosuje sie lek u 0sob z gruzlica;

- jesli stosuje sie lek u 0sob z cukrzyca;

- jesli stosuje sie lek u 0sob z tuszczyca, gdyz miejscowe stosowanie kortykosteroidow w tuszczycy
moze spowodowaé rozwoj tolerancji (utrate dziatania), ryzyko wystapienia uogélnionej tuszczycy
krostkowej i ogbélne dziatania toksyczne spowodowane zaburzeniem ciaglosci skory.

Dzieci

Szczegolnie ostroznie stosowaé u dzieci, gdyz tatwiej niz u dorostych moze dojs¢ u nich do
zahamowania czynnos$ci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza (uktad regulujacy dziatanie niektorych
hormondw) i wystapienia objawow niepozadanych charakterystycznych dla kortykosteroidéw, w tym
zaburzen wzrostu i rozwoju.

Jesli hydrokortyzon jest podawany wczesniakom, konieczne moze by¢ kontrolowanie czynnosci serca
i obrazu mig$nia sercowego.
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Hydrocort Chema a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Hydrocort Chema mozna stosowac¢ w okresie cigzy tylko wtedy, gdy w opinii lekarza korzysci
wynikajace ze stosowania leku sa wicksze niz mozliwe ryzyko dla ptodu.

Nie nalezy stosowac leku w okresie karmienia piersia, gdyz nie okreslono bezpieczenstwa stosowania.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Hydrocort Chema nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Hydrocort Chema zawiera propylu parahydroksybenzoesan (E 216) i metylu
parahydroksybenzoesan (E 218), ktore moga powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu
poZnego).

3. Jak stosowaé Hydrocort Chema

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przed rozpoczgciem stosowania leku nalezy przektu¢ membrang tuby odwrotng strong nakretki. W
przypadku saszetki rozerwa¢ opakowanie; mas¢ zastosowac bezposrednio po otwarciu saszetki.

Oczyszczong, zmieniong chorobowo powierzchni¢ skory pokrywac cienka warstwa masci 2 lub 3 razy
na dobe. Jesli nastgpi poprawa, lek stosuje si¢ jeszcze 2 lub 3 razy w tygodniu, nie dtuzej niz przez 10
do 14 dni.

Po uzyciu leku nalezy umy¢ rece.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie stosowac u dzieci w wieku do 12 lat bez porozumienia z lekarzem i bez nadzoru lekarza.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Hydrocort Chema

Podczas stosowania leku na duze powierzchnie skory, dlugotrwale, pod opatrunkami okluzyjnymi lub
na uszkodzong skore, z powodu wchtaniania hydrokortyzonu do krwi moga wystapi¢ ogélnoustrojowe
dziatania niepozadane kortykosteroidow, jak zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-przysadka-
nadnercza i zespot Cushinga.

W razie uzycia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
Pominigcie zastosowania leku Hydrocort Chema
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Strona3z5



Przerwanie stosowania leku Hydrocort Chema
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Stosowanie leku przez okres dtuzszy niz 14 dni moze powodowaé wystapienie zanikowego zapalenia
skory, rozstepéw skornych oraz opdzniaé tworzenie sie blizny.

Lek stosowany na skore twarzy do$¢ szybko moze wywotac zapalenie skory wokoét ust, zanikowe
zapalenie skory i utrwalone rozszerzenie naczyn.

Moga wystapi¢ plamice, objawy podraznienia skory (pieczenie, zaczerwienienie, nadmierna sucho$c),
zanik skory, rozszerzenie naczyn krwiono$nych, odbarwienie skory, nadkazenia bakteryjne, wirusowe
i grzybicze - gléwnie po stosowaniu opatrunkdéw zamknigtych, a takze opdznione gojenie si¢ ran i
owrzodzen.

W przypadku stosowania leku na skore powiek, niekiedy moze wystapi¢ jaskra lub za¢ma.

W wyniku wchianiania si¢ hydrokortyzonu octanu do krwi, moga rowniez wystapi¢ ogdlnoustrojowe
dziatania niepozadane charakterystyczne dla kortykosteroidow, m.in. zahamowanie czynnosci osi
podwzgorze—przysadka—nadnercza i zespot Cushinga.

Wystepuja one przede wszystkim w przypadku dhugotrwatego stosowania leku, stosowania go na duza
powierzchnig skory, pod opatrunkiem zamknietym lub w przypadku stosowania u dzieci.

U dzieci ponadto moze wystgpi¢ zahamowanie wzrostu i roZwoju.

Moga wystapi¢ reakcje alergiczne, wynikajace z uczulenia na substancje pomochnicze.
Rzadko wystepuje zaostrzenie istniejagcych zmian chorobowych.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
przerost migsnia sercowego (kardiomiopatia przerostowa) u wczesniakow, zwigkszenie masy ciata.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Hydrocort Chema

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie przechowywaé¢ masci w otwartej saszetce, mas¢ zastosowac bezposrednio po otwarciu saszetki.
Przechowywac tube szczelnie zamknieta.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nalezy zwraca¢ uwagg na date waznosci leku.
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Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku i
opakowaniu bezposrednim (tubie lub saszetce). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Hydrocort Chema

- Substancja czynng leku jest hydrokortyzonu octan.
1 g masci zawiera 5 mg hydrokortyzonu octanu.

- Pozostate sktadniki to: wazelina biala, glicerolu monostearynian, propylu
parahydroksybenzoesan (E 216), metylu parahydroksybenzoesan (E 218), woda oczyszczona.

Jak wyglada Hydrocort Chema i co zawiera opakowanie

Hydrocort Chema jest jednorodna, biata mascia.

Dostepne opakowanie leku to:

- tuba aluminiowa zawierajaca 20 g masci, umieszczona wraz z ulotkg w tekturowym pudetku;

- 10 saszetek z laminatu Papier/Polietylen/Aluminium/Surlyn, zawierajacych po 1 g masci,
umieszczonych w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
CHEMA-ELEKTROMET
Spotdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

tel. 17 862 05 90

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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