CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Hemkortin-HC, (10 mg + 10 mg), czopki

2. SKLAD JAKOSCIOWY i ILOSCIOWY
Jeden czopek zawiera:
10 mg octanu hydrokortyzonu (Hydrocortisoni acetas),
10 mg jednowodnego siarczanu cynku (Zinci sulfas)
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Czopek.

Czopek barwy bialej do kremowej, homogenny, bez zapachu, o gltadkiej powierzchni, wolny od
obcych zanieczyszczen.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Czopki Hemkortin-HC sa wskazane w leczeniu hemoroidéw, standw zapalnych odbytu, szczeliny
odbytu (fissura ani), $wiadu odbytu. Moga by¢ stosowane w leczeniu przed- i pooperacyjnym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dorosli

U dorostych zwykle stosuje si¢ jeden czopek rano, jeden wieczorem oraz po kazdym wyprdznieniu.
Stosowac przez trzy do czterech dni, do ustgpienia stanu zapalnego.

Stosowanie leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat jest przeciwwskazane.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktdérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Nie stosowaé w cukrzycy, gruzlicy, jaskrze, osteoporozie, ostrych psychozach, zakazeniach
grzybiczych i1 wirusowych oraz w zakrzepicy zylnej.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Lek nalezy odstawi¢, jesli wystapia objawy podraznienia.
Hydrokortyzonu nie nalezy stosowa¢ do czasu ustalenia wtasciwego rozpoznania.

Jesli wystepuje rownoczes$nie zakazenie, alergia lub inne objawy, nalezy stosowa¢ odpowiednie
leczenie przyczynowe.

Podczas dlugotrwalego stosowania produktu z niewielkim prawdopodobienstwem moga wystapic
zmiany ogolnoustrojowe, charakterystyczne dla kortykosteroidow.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia moga wystgpi¢c w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystgpig takie objawy, jak nicostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktérych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (CSCR), ktérag notowano po ogolnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroidow.



Lekarz powinien wypytac¢ pacjenta o wczesniejsze stosowanie hydrokortyzonu.
Jesli leczenie nie bedzie skuteczne, pacjent powinien zglosic si¢ do lekarza.

Nie nalezy stosowac leku w okresie szczepien lub leczenia immunizacyjnego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wymienione interakcje z innymi lekami zostaty wybrane na podstawie ich klinicznego znaczenia.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne lub kwas acetylosalicylowy

Jednoczesne stosowanie moze powodowa wystapienie wrzodéw Zotadka 1 dwunastnicy, owrzodzenia lub
krwawienia z przewodu pokarmowego. U pacjentow z hipoprotrombinemig zalecana jest ostrozno$¢
podczas stosowania kortykosteroidow razem z kwasem acetylosalicylowym.

Fenytoina

Dziatanie terapeutyczne kortykosteroidow moze by¢ zmniejszone z powodu nasilonego metabolizmu i
zmniejszenia stezenia leku w osoczu. Jest to spowodowane indukcja watrobowych enzymoéw mikrosomalnych
przez fenytoing. W tej sytuacji moze by¢ wskazane zwigkszenie dawki kortykosteroidow.

Inhibitory CYP3A, w tym produkty zwierajace kobicystat
Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tym produktéw zawierajacych kobicystat,

zwigkszy ryzyko ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych. Nalezy unikac taczenia lekéw, chyba ze korzys¢
przewyzsza zwigkszone ryzyko ogonoustrojowych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
glikokortykosteroidow; w takim przypadku pacjenta nalezy obserwowac w celu wykrycia ogdlnoustrojowych
dziatan glikokortykosteroidow.

Szczepionki, zywe wirusy lub inne szczepienia
Szczepienia nie s3 wskazane z powodu zwigkszonego ryzyka neurologicznych powiktan i mozliwego obnizenia
poziomu przeciwciat lub braku odpowiedzi na szczepienie.

4.6 Wptyw na ptodnos$¢, cigze i laktacje

Cigza

Badania na zwierzgtach wykazaty dzialanie teratogenne i embriotoksyczne hydrokortyzonu. Istnieja
niepotwierdzone dane wskazujace mna ryzyko powstawania rozszczepu podniebienia,
wewnatrzmacicznego opoznienia rozwoju ptodéw pod wplywem hydrokortyzonu oraz supresyjnego
wplywu na o podwzgdrze-przysadka-nadnercza w organizmach ptodow pod wpltywem
hydrokortyzonu stosowanego u kobiet w cigzy. Dlatego produkt Hemkortin-HC u kobiet w cigzy
mozna stosowac tylko w razie bezwzglednej koniecznosci, po doktadnej ocenie przez lekarza ryzyka i
korzysci.

Karmienie piersia
Produktu Hemkortin-HC nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia ze wzgledu na
niebezpieczenstwo hamowania wzrostu dziecka przez hydrokortyzon.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Nie badano wplywu preparatu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Sporadycznie moze pojawic si¢ pieczenie odbytu, zwlaszcza jesli naskorek jest znacznie uszkodzony.



Z nieznang czgstotliwo$cia wystepuja zaburzenia oka: moze pojawic si¢ nieostre widzenie (patrz takze
punkt 4.4).

W przypadku dlugotrwalego stosowania moga wystapi¢ objawy niepozgdane spowodowane
ogolnoustrojowym dziataniem hydrokortyzonu.

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 nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie
Nie notowano przypadkow zatrucia.

W razie przypadkowego potknigcia czopkow zleca si¢ plukanie Zzotadka.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Hydrokortyzon jest gtéwnym kortykosteroidem wydzielanym przez korg nadnerczy.

Po podaniu miejscowym dziata przeciwzapalnie, przeciwuczuleniowo, przeciwobrzekowo i
przeciw$wiadowo.

Hydrokortyzon jest farmakologicznie czynny, w odrdznieniu od kortyzonu, ktory dopiero w watrobie
jest przeksztatcany do postaci czynnej — hydrokortyzonu. Chociaz hydrokortyzon wykazuje szereg
dziatan niepozadanych na skore, nalezy wzig¢ pod uwage, ze jego wlasciwosci moga si¢ nieco
zmienia¢ w zaleznosci od postaci leku, sktadu substancji pomocniczych oraz innych czynnikow
mogacych wptywac na stopien wchtaniania z miejsca podania, w tym stopien uszkodzenia skory lub
bton $luzowych.

Siarczan cynku jest srodkiem o tagodnym dziataniu $ciggajacym. Dziala miejscowo wytracajac biatka
1 zmniejszajac stan zapalny i obrzek.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kortykosteroidy podane miejscowo na zdrowg skore wchtaniajg si¢ w niewielkim stopniu, jednak po
podaniu doodbytniczym wchlanianie do krazenia ogdlnego jest znaczace. Hydrokortyzon podany we
wlewkach doodbytniczych moze si¢ wchtania¢ w 30 do 90%.

Hydrokortyzon w znacznym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza, gtéwnie z globulinami wigzacymi
kortykosteroidy i albuminami.

Hydrokortyzon jest metabolizowany w wigkszosci tkanek, a gtéwnie w watrobie, do zwigzkow
nieczynnych biologicznie. Nieczynne metabolity sa wydalane przez nerki, gtownie w postaci
glukuronidéw i siarczanow, a takze pochodnych nieskoniugowanych. Nieznaczne ilosci sa wydzielane
z 76kcia.

Siarczan cynku dziata na powierzchni skory, w matym stopniu przenikajac do wnetrza komorek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych nieklinicznych dotyczacych miejscowego podania leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Thuszcz twardy (Witepsol)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

4 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie zawiera 12 czopkow (po 6 sztuk w 2 blistrach z folii PVC/PE), w tekturowym pudetku.
6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego
Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Polmex Pharma Biniecki & Malinowski sp. j., ul. Pokorna 2 lok. 1027, 00-199 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/3535

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.06.1994 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11.04.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.



