Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
HYDROCORTISONUM AMARA, 5 mg/g, krem
Hydrocortisoni acetas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

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

- Jesli po uplywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Hydrocortisonum Amara i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydrocortisonum Amara
Jak stosowa¢ lek Hydrocortisonum Amara

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Hydrocortisonum Amara

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SuhrwdE

1. Coto jest lek Hydrocortisonum Amara i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Hydrocortisonum Amara ma posta¢ kremu do stosowania miejscowego na skore. Lek zawiera
substancj¢ czynng hydrokortyzonu octan. Lek po zastosowaniu na skore dziala przeciwzapalnie,
przeciwswiadowo i obkurczajaco na naczynia krwiono$ne.

Lek hamuje rozwoj objawdw zapalenia, nie wplywajac na jego przyczyne.

Wskazania do stosowania:
Reakcje skorne po ukaszeniu lub uzadleniu przez owady.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydrocortisonum Amara

Kiedy nie stosowa¢ leku Hydrocortisonum Amara

- jesli pacjent ma uczulenie na hydrokortyzonu octan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku wymienionych w punkcie 6,

- w zakazeniach skory spowodowanych przez wirusy (np. opryszczka, ospa wietrzna), grzyby
(kandydoza i inne grzybice) lub bakterie (np. liszajec),

- na uszkodzong skore,

- na btony $luzowe,

- w tradziku zwyktym lub r6zowatym,

- w zapaleniu skory wokot ust,

- do oczu i wokoét oczu,

- w okolicy narzadow ptciowych i odbytu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci



Przed rozpoczeciem stosowania Hydrocortisonum Amara nalezy omowic¢ to z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka.

- Nie nalezy stosowa¢ leku dtuzej niz przez 7 dni bez zalecenia lekarza.

- Lek stosowany dtugotrwale lub na duzych powierzchniach skoéry, lub pod opatrunkami okluzyjnymi
(np. pod pieluchg) moze spowodowac wystapienie ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych
hydrokortyzonu octanu. U dzieci dlugotrwale stosowanie kortykosteroidow moze spowodowaé
zaburzenia wzrostu i rozwoju.

- Stosowanie na skore twarzy powinno odbywac si¢ wytacznie na zalecenie lekarza.

- Nie nalezy stosowac¢ leku na duza powierzchni¢ skory bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

- Jesli nie ma poprawy po 7 dniach stosowania leku lub nastapito zaostrzenie objawdéw chorobowych,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

- Kobiety w cigzy, planujace cigz¢ lub karmigce piersig nie powinny stosowac leku bez zalecenia
lekarza.

- Jezeli w miejscu stosowania leku wystapi zakazenie, nalezy zastosowac¢ odpowiednie leczenie
przeciwgrzybicze i przeciwbakteryjne.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat bez zalecenia lekarza.

Lek Hydrocortisonum Amara a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie opisano interakcji z innymi lekami stosowanego miejscowo hydrokortyzonu octanu.

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

Leku Hydrocortisonum Amara nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy bez zalecenia lekarza.

Kobiety karmigce piersia nie powinny stosowa¢ leku Hydrocortisonum Amara bez porozumienia si¢
z lekarzem, gdyz nie wiadomo czy stosowane miejscowo kortykosteroidy przenikaja do mleka
kobiecego.

Jesli lekarz zadecyduje o stosowaniu leku Hydrocortisonum Amara w okresie karmienia piersia, nie
nalezy dopusci¢ do kontaktu leku ze skora piersi, aby unikna¢ przypadkowego spozycia leku przez
niemowlg lub przypadkowego kontaktu leku ze skora niemowlgcia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Produkt leczniczy Hydrocortisonum Amara nie ma wptywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Hydrocortisonum Amara zawiera:

- alkohol cetostearylowy — lek moze powodowa¢ miejscowg reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie
skory);

- glikol propylenowy — lek zawiera 35 mg glikolu propylenowego w 1 g masci. Glikol propylenowy
moze powodowac podraznienie skory. Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci w wieku ponizej 4
tygodni na otwarte rany lub duze powierzchnie zranionej lub uszkodzonej skory (np. oparzonej) bez
konsultacji z lekarzem lub farmaceuta;

- propylu parahydroksybenzoesan, metylu parahydroksybenzoesan — lek moze powodowac¢ reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Jezeli wystgpia reakcje skorne, nalezy przerwac stosowanie leku Hydrocortisonum Amara.

3. Jak stosowaé lek Hydrocortisonum Amara



Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skorg.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, nalezy nanie$¢ cienka warstwe leku na zmienione chorobowo miejsca
na skorze dwa razy na dobe. Po uzyciu leku umy¢ rece.

Jesli nie ma poprawy po 7 dniach stosowania leku, nalezy zwrdcié si¢ do lekarza. Stosowanie leku bez
porozumienia z lekarzem nie moze trwa¢ dtuzej niz 7 dni.
W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Hydrocortisonum Amara

Podczas dlugotrwatego stosowania leku na duzych powierzchniach skory Iub na uszkodzona skorg czy
pod opatrunkiem zamknigtym oraz w przypadku stosowania u dzieci, w wyniku nasilonego
wchtaniania substancji czynnej do uktadu krazenia, moga wystapi¢ ogdlne dzialania niepozadane
kortykosteroidow (m.in. zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza, zespot
Cushinga).

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie zwréci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Hydrocortisonum Amara

Jesli pominieto dawke leku, nalezy ja zastosowaé mozliwie najszybciej. Jesli jednak zbliza si¢ pora
zastosowania kolejnej dawki, nalezy zastosowac nastepng zalecang dawke w przewidzianym dla niej
terminie. Nie wolno samodzielnie zwicksza¢ dawki leku.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Hydrocortisonum Amara
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Hydrocortisonum Amara moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

W przypadku pojawienia si¢ reakcji nadwrazliwos$ci, nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku.
W przypadku stosowania leku w obrebie fatldow skornych, na skore twarzy, pod opatrunkiem
zamknietym (np.: pielucha) czy na duza powierzchnie skory, ze wzgledu na zwigkszone wchtanianie
hydrokortyzonu octanu do organizmu, mogg wystapi¢ zmiany zanikowe skory, rozstepy,
powierzchowne rozszerzenie naczyn krwiono$nych, reakcje nadwrazliwosci. Po dlugotrwatym
leczeniu moga wystapic¢ ogdlnoustrojowe objawy niepozadane kortykosteroidow i zahamowanie
czynnos$ci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza.

Wystapienie dziatan niepozadanych jest bardziej prawdopodobne u dzieci, zwtaszcza podczas
zastosowania opatrunkow okluzyjnych.

Stwierdzono wystepowanie zmian w zabarwieniu skory i nadmiernego owlosienia w wyniku
miejscowego stosowania kortykosteroidéw. Podczas leczenia moze wystapic¢ zaostrzenie objawow
chorobowych i reakcje skorne.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow nalezy poradzic si¢ lekarza.

Zglaszanie dziatan niepozadanych




Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. 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.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Hydrocortisonum Amara
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Hydrocortisonum Amara po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesigcy.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Hydrocortisonum Amara

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

Pozostate sktadniki leku to: makrogolu eter cetostearylowy, glicerolu monostearynian 40-55, alkohol
cetostearylowy, parafina ciekta, wazelina biata, sorbitanu stearynian, glikol propylenowy, metylu
parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Hydrocortisonum Amara i co zawiera opakowanie
Lek ma postaé biatego lub prawie biatego kremu.

Opakowanie: tuba aluminiowa z zakretka polietylenows (PE), zawierajaca 10 g, 15 g, 20 g, 25 g lub
30 g kremu, umieszczona w tekturowym pudetku z ulotkg dla pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” sp. z 0.0.
ul. Stacyjna 5

30-851 Krakow

Tel.: 12 657 40 40

amara@amara.pl

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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