Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla @ytkownika

Cutivate, 0,05 mg/g, mé&
Fluticasoni propionas

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdck si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisanfcisle okr&lonej osobie. Nie naiy go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §k objawy jej choroby g takie same.

- Jali u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepiadane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Cutivate, riai w jakim celu s¢ go stosuje

2. Informacje wane przed zastosowaniem leku Cutivateséna
3. Jak stosowilek Cutivate, m&

4. Mozliwe dziatania niepmgdane

5. Jak przechowywdek Cutivate, m&

6. Zawarté¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jestlek Cutivate, m&¢ i w jakim celu sie go stosuje

Substangj czynry leku Cutivate w postaci nda jest flutykazonu propionian mikronizowany,
kortykosteroid o silnym dziataniu przeciwzapalnym.

Lek Cutivate, mé jest wskazany do leczenia miejscowego zmian zgphliswiagdu w chorobach skory
reagujcych na leczenie kortykosteroidami, takich jak:

e atopowe zapalenie skory (w tym wyprysk atopowyiedicy),

* wyprysk pienjzkowaty,

e alergiczny wyprysk kontaktowy,

e $wierzbigczka guzkowa,

e $wierzbigczka ograniczona,

e {uszczyca (z wyczeniem zmian uogélnionych),

« liszaj ptaski,

e toczer rumieniowaty - postaskorna - jako leczenie wspomagyag,
* lojotokowe zapalenie skory - jako leczenie wspornsama

e duze odczyny po uszeniach owaddw.

Cutivate, mé& maze by stosowany w erytrodermiach (uogolnionych chorobsdry przejawiajcych sé
zaczerwienieniem i ztuszczaniem znacznych powierizekory), jako ograniczone miejscowe leczenie
wspomagajce kortykoteragpi ogoln.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cutivate, néé

Kiedy nie stosowé leku Cutivate, masé
» jesli pacjent ma uczulenie (nadvitavosc) na flutykazonu propionian lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych wkcie 6),
* wirusowe zakaenia skory (np. opryszczka i ospa wietrzna),



» tradzik rGzowaty,

e tradzik pospolity,

» zapalenie skory w okolicy ust,

» $wiad okolic odbytu i naradéw ptciowych,

* $wiad bez zapalenia,

* udzieci w 1. rokuzycia, w tym w chorobach skéry przebiegajch ze zmianami zapalnymi
skory i w wyprysku pieluszkowatym.

Stosowanie leku Cutivate, gtgest niewskazane w leczeniu zagaych zmian skornych (zakania
bakteryjne lub grzybicze).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Ostraznie stosowaw nadwraliwosci na inne miejscowo stosowane leki z grupy korgtkooidow.
Reakcje miejscowej nadwilawosci mogy przypoming objawy leczonej choroby (patrz punkt 4. Dziatania
niepazadane).

Nalezy unikat dtugotrwatego stosowania leku oraz stosowaniaggduej powierzchni ciala, zwlaszcza u
dzieci, gdy mog wystpi¢ ogolnoustrojowe objawy niepgdane charakterystyczne dla kortykosteroidow,
w tym objawy zahamowania czyniod nadnerczy i zespotu Cushinga (patrz punkt 4atania

niepazadane).

Czynniki zwigkszonego ryzyka wyspienia dziaté ogélnoustrojowych leku:

« sita dziatania i postaproduktu zawieraego steroidy do stosowania miejscowego,

* stosowanie dlugotrwate,

* stosowanie na dee powierzchnie ciata,

» stosowanie na szczelnie oskgtei obszary skory (np. u matych dzieci pieluchaendziatd jak
szczelne ubranie),

» zwiekszone uwodnienie warstwy rogowej naskorka,

» stosowanie na obszary gdzie skora jest cienkananpkoe twarzy,

» stosowanie na uszkodzpskor lub w przypadku innych sytuacii, gdy bariera slkdmaze by
uszkodzona,

e stosowanie u dzieci, gdy dzieci, w poréwnaniu do dorostych, seodochodzi do wchianiania
proporcjonalnie wikszej ilagsci miejscowo stosowanych kortykosteroidow i w zxkiu z tym mog
by¢ one bardziej podatne na ogdlnoustrojowe dzialaigipazadane.

Lek nalery stosowa wytacznie w dawce ustalonej przez lekarza.

Szczegolnie ostémie naley stosowa lek u dzieci (w wieku powsej 1. rokuzycia). Dzieci mag wicksza
powierzchng ciata w stosunku do masy ciatez wiorcsli i dlatego do ich organizmu, przez skdnaze
przenika wieksza ilg¢ leku. Z tego wzgidu dzieci g bardziej nk dorcili narazone na ogolnoustrojowe,
toksyczne dziatanie leku.

Unika¢ stosowania leku na uszkodzmkok.

Ostraznie stosowé lek na skég twarzy, gdy maze to prowadd, czsciej niz w przypadku stosowania na
skor innych okolic ciata, do zanikdw skory.

Chront oczy i btonysluzowe przed kontaktem z lekiem. Unékstosowania leku na powieki, gdy
dostanie sileku do worka spojéwkowego m® doprowadz do wystpienia jaskry i zamy.

Jesli u pacjenta wysipi nieostre widzenie lub inne zaburzenie widzenéery skontaktowa si¢ z
lekarzem.

W przypadku pojawienia sbbjawdw wtornego zakania w obgbie zmian zapalnych leczonych lekiem
Cutivate mé&¢, nalezy powiedzi€ o tym lekarzowi.
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W razie koniecznéi stosowania leku Cutivate, §tgpod opatrunkiem okluzyjnym (uszczelmigym),
nalezy doktadnie oczci¢ skog przed nateeniem opatrunku, gdyciepto i wilgat sprzyjaj rozwojowi
zaka&en bakteryjnych.

Pacjenci z tuszczygpowinni by leczeni podicisty kontrol lekarza. Stosowanie leku Cutivate,shav
luszczycy mae by niekorzystne z powodu:

* ryzyka wysgpienia tolerancji na lek,

* ryzyka zaostrzenia zmian chorobowych,

* ryzyka rozwoju uogolnionej tuszczycy krostkowej,

» dziatania toksycznego wynikgjego z nadmiernego wchtaniania leku przez uszkaggldr;.

Kortykosteroidy czasami stosuje shiejscowo w leczeniu zapalenia skory wokot przédyieh zmian
owrzodzeniowych kaczyn dolnych. Zastosowanie w takim przypadku lekitiv@te, maé, maze
spowodowad wyskpowanie miejscowej reakcji nadwiavosci i zwigkszenie ryzyka miejscowych
zakaen.

Jesli wystapia objawy podranienia lub reakcje nadwiiwosci, nalery natychmiast skontaktowsaic z
lekarzem.

Dzieci i mtodzier
Lek jest przeciwwskazany u dzieci w wieku paajil. rokuzycia.

Lek Cutivate, masé a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obedanb ostatnio w tym lekach
ziotlowych, a take o lekach ktére pacjent planuje przyjméwa

Lek Cutivate, m& maze wchodzt w reakcje z lekami takimi jak:

- rytonawir,

- itrakonazol.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé
Jeili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Lek Cutivate, m& maze byt stosowany u kobiet waly i w trakcie karmienia piersijedynie wowczas
gdy w opinii lekarza korz¢ dla matki przewza nad potencjalnym zagreniem dla dziecka.
Brak danych dotyezcych bezpieczestwa stosowania leku w okresiezi i karmienia piersi.

Nie stosowa leku na piersi w okresie karmienia pigrsie wzgédu na ryzyko przypadkowego
spazycia leku przez niemowl

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie wykazano wptywu leku Cutivate, gtana zdolné¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Cutivate, mas¢ zawiera glikol propylenowy, ktory maze powodowa podranienie skory. Lek
zawiera 50 mg glikolu propylenowego wzkigm gramie msci.

Lek Cutivate, masé¢ zawiera parafing. Podczas stosowania leku Cutivate nie wolnopti zblvac sie
do otwartego ognia ze wzglu na ryzyko powanych oparzé. Materiat (odzie, pcsciel, garderoba,
opatrunki itp.), ktory miat kontakt z tym lekienatWwiej st pali i stanowi powzne zagraenie pagarowe.
Pranie odzigy i poscieli maze zmniejszy ilos¢ zawartego w nich leku, ale nie catkowicie go znic
usurye.



3. Jak stosowéd lek Cutivate, masé

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Cutivate, mé jest przeznaczony do stosowania na gk&zczegolnie na suche, liszajowate, tugezez
si¢ zmiany skorne.

Lek ten, o ile lekarz nie zaleci inaczej, zwyklesstje s¢ jak opisano potkgj.

Dorosli i dzieci powyzej 1. roku zycia

Niewielka iloscia leku pokrywa si chorobowo zmienione miejsca na skérze 1 lub 2 razgloly az
wystapi poprawa, przez czas okleny przez lekarza - maksymalnie do 4 tygodni. Nasie lekarz moe
zalect rzadsze stosowanie leku lub przepikk o stabszym dziataniu. Bezpednio po natzeniu leku,
nie naley naktada na leczog skére emolientu - ména go zastosowalopiero po wchtoriciu leku.

Jesli nie ma poprawy (u dzieci zwykle po 7 dniach keeia, u dorostych po 2 - 4 tygodniach leczenia),
nalezy zwrdci sie do lekarza, w celu ustalenia dalszego leczenia.

Jeili nasypi poprawa, w celu podtrzymania dziatania leczrigziekarz mee zaleot stosowanie leku
Cutivate, mé&c rzadziej.

W przypadku stosowania leku u dzieci, aglepewnt si¢ u lekarza, czy zostata zalecona najmniejsza
konieczna dawka leku.

Dzieci w 1. rokuzycia
Stosowanie leku Cutivate, gtgjest przeciwwskazane u dzieci w wieku pafil rokuzycia.

Pacjenci w podesztym wieku lub z zaburzeniami czyroci nerek i watroby
Lekarz zaleci najmniejgzamaozliwg dawlke leku do stosowania przez najkrotszy czas liwiajacy
wyleczenie choroby, gayu tych pacjentow ma wystpi¢ wolniejsze wydalanie leku z organizmu.

Atopowe zapalenie skory

W atopowym zapaleniu skory, w mganzyskiwania poprawy lekarz e zaleat stopniowe
wycofanie leku jednak nie nal samodzielnie zaprzestasvierapii, gdy w przypadku nagtego
odstawienia leku me wystpi¢ nawrot objawdw leczonej choroby.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Cutivate, mé&é

W przypadku diugotrwatego lub nieprawidtowegtycia leku, naley skontaktowa si¢ z lekarzem, gdy
mog wystpi¢ ogolnoustrojowe objawy niepadane charakterystyczne dla kortykosteroidow (padirakt
4. Mozliwe dziatania niepmdane i punkt 2. Informacje e przed zastosowaniem leku Cutivat&déha

Pominigcie zastosowania leku Cutivate, mi
Nie nalery stosowa dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomiteij dawki. Naley zastosowalek
najszybciej jak jest to miiwe, zgodnie z zalecanym schematem dawkowania.

4, Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, Cutivate, m& moze powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one
wystgpia.

Ponizej przedstawionegsobjawy niepagdane zaobserwowane u pacjentow przygoygh lek.

Dziatania niepazadane wysepujace czsto(u 1 do 10 na 100 pacjentéw stagwyjch lek):
+  Swiad.
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Dziatania niepazadane wysepujace niezbyt cesto (u 1 do 100 na 1000 pacjentéw stasyih lek):
» Miejscowe pieczenie skory.

Dziatania niepazgdane wysepujace bardzo rzadko(u rzadziej ni 1 na 10 000 pacjentow stogcych
lek):
*  Wtdrne zakaenia.
Wyskpuja szczegolnie w wypadku stosowania opatrunku okhexyp (uszczelniagego) lub przy
stosowaniu leku w fatdach skéry.

¢ Nadwraliwosé
Je&li pojawia si¢ objawy nadwraliwosci, nalezy zaprzestastosowania leku Cutivate, §ta

e Zahamowanie czynioi osi podwzgoérze-przysadka-nadnercza, objawy 2espashinga, np.:
zwigkszenie masy ciata/oty6, op&nienie wzrostu kostnego u dzieci, twarzekgrowata, otytéc
centralna, zmniejszenieggenia kortyzolu we krwi, hiperglikemia (zbyt zZRistzenie cukru we
krwi), glikozuria (cukier w moczu), nadgiienie ttnicze, osteoporoza, jaskratmea.
Diugotrwate stosowanie leku, szczegolnie wejudawce, na die powierzchnie ciata nie
spowodowad zwigkszone wchianianie leku do organizmu i vapgsénie objawdw zespotu
Cushinga. Jest to bardziej prawdopodobne u dzid@eimowht oraz w przypadku stosowania
opatrunku okluzyjnego. U dzieci pielucha iaalziatd jak opatrunek okluzyjny u dorostych.

* Rozszerzenie powierzchownych nackywionasnych.
Rozszerzenie powierzchownych natkywionasnych mae powodowa zwtaszcza diugotrwale i
czeste stosowanie leku.

Scienczenie skory, zmiany zanikowe skory, repst, teleangiektazje (pojawienieggod skog
rozszerzonych, drobnych nadzigrwionosnych), hipopigmentacja (odbarwienia), hipertrichoza
(nadmierne owtosienie), zaostrzenie objawow chor&bwptaktowe alergiczne zapalenie skory,
luszczyca krostkowa, rumigwysypka, pokrzywka. Zmiany zanikowe sk&gienczenie skory,
rozstpy, hipertrichoz (nadmierne owtosienie) i odbarwienie skéryz@powodowa zwtaszcza
diugotrwate i czste stosowanie leku.

Stosowanie leku w tuszczycy (lub wycofanie lekuraktie leczenia tuszczycy) e powodowa
pojawienie s} fuszczycy krostkowej.

Zgtaszano nasilenie objawow choréb skoéry i alemggoo wyprysku kontaktowego w trakcie stosowania
lekéw z grupy kortykosteroidow.

Dziatania niepazadane wysepujace z cestoscia nieznam (czgstas¢ nie mae by okreslona
na podstawie dogbnych danych):
* Nieostre widzenie.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie objawy niepglane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepazadane mana zgtaszé&bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggpdanych
Dzialan Produktéw Leczniczych Uedlu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowaittps://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzieki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana kedzie zgromad#i wiecej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Cutivate, mas¢

Przechowywa w temperaturze poiej 30°C.

Przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po skrécie
»rermin wazn. (EXP)” i na tubie po: EXP. Termin waosci oznacza ostatni dziggpodanego miesta.

Skroét ,Lot” oznacza numer serii produktu.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpabkilezy zapytad
farmaceut jak usunc¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chroné srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cutivate, m&¢
Substangj czynry leku Cutivate, m& jest flutykazonu propionian.
1 g md&ci zawiera 0,05 mg flutykazonu propionianu mikravianego.

Pozostate sktadniki to: glikol propylenowy, sorhitgottoraoleinian, wosk mikrokrystaliczny, paradin
ciekta.

Jak wyglada lek Cutivate, ma¢ i co zawiera opakowanie

Lek Cutivate ma postgednorodnej, przaoczystej méci o barwie biatej do ztamanej bieli.
Opakowanie leku to tuba aluminiowa zawiecaj 15 g, 30 g, 50 g lub 100 g fng umieszczona w
tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz by¢ dostpne w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus
Dublin 24

Irlandia

Wytworca

Delpharm PoznaSpotka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Pozna

Polska

Importer

Delpharm PoznaSpotka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Pozna

Polska

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informaajiezy zwréci sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:



GSK Services Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel. (22) 576-90-00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2022



