CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
LATICORT 0,1%, 1 mg/ml, ptyn na skore

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml plynu na skoérg zawiera 1 mg hydrokortyzonu 17-maslanu (Hydrocortisoni butyras).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ptyn na skore
Bezbarwny, przezroczysty ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Podostre i przewlekte, nie zakazone stany zapalne skory réznego pochodzenia, zwlaszcza o podiozu
alergicznym, o $rednim lub ci¢zkim nasileniu, ktore reaguja na leczenie glikokortykosteroidami i
przebiegaja z uporczywym swedzeniem lub nadmiernym rogowaceniem.

Laticort 0,1% wskazany jest w:

- lojotokowym zapaleniu skory;

- atopowym zapaleniu skory;

- liszaju pokrzywkowym;

- wyprysku kontaktowym alergicznym,;

- rumieniu wielopostaciowym;

- toczniu rumieniowatym;

- tuszezycy zadawnionej;

- liszaju ptaskim.

Zwykle Laticort 0,1% w postaci ptynu na skore stosuje si¢ w pierwszej fazie leczenia, przed
zastosowaniem produktu Laticort 0,1% w postaci masci, ktory jest stosowany na tuszczace i suche
zmiany na skorze.

Laticort 0,1% w postaci ptynu na skore jest tatwiejszy do zastosowania na skor¢ owtosiong niz

w postaci masci lub kremu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Stosowac nie czesciej niz raz lub dwa razy w ciaggu doby.

Nie stosowa¢ produktu leczniczego bez przerwy dtuzej niz 2 tygodnie.
Na skore twarzy nie stosowa¢ dtuzej niz 7 dni.

W ciggu tygodnia mozna zuzy¢ nie wigcej niz 1 opakowanie produktu.

Drzieci i mlodziez

Nie stosowac¢ u dzieci ponizej 2 lat.

U dzieci powyzej 2 lat stosowac bardzo ostroznie, tylko raz na dobg, na niewielka powierzchni¢ skory,
nie stosowac na skorg twarzy.

Sposob podawania

Produkt leczniczy jest przeznaczony wytacznie do stosowania miejscowego na skore.
Nalezy rozprowadza¢ niewielka ilo$¢ ptynu na chorobowo zmienione miejsca na skorze.
Nie stosowa¢ produktu pod opatrunkiem okluzyjnym.



4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ produktu leczniczego:

- w nadwrazliwo$ci na hydrokortyzonu maslan, inne kortykosteroidy lub na ktoéragkolwiek substancje
pomocniczg produktu leczniczego;

- w wirusowych (np. ospa wietrzna, opryszczka zwykla), grzybiczych lub bakteryjnych zakazeniach
skory;

- tradziku pospolitym;

- tradziku rézowatym;

- zapaleniu skory wokot ust;

- na rozlegte zmiany skorne;

- u dzieci w wieku ponizej 2 lat;

- doustnie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Unika¢ dlugotrwatego stosowania.

Kortykosteroidy wchlaniaja si¢ przez skore, dlatego podczas stosowania produktu leczniczego istnieje
ryzyko wystapienia ogélnoustrojowych objawow niepozadanych kortykosteroidow, w tym
zahamowanie czynno$ci kory nadnerczy, zmniejszenie stezenia kortyzolu we krwi, zespot Cushinga.
Z tego wzgledu nalezy unika¢ podawania produktu leczniczego na duzg powierzchnig¢ skory, rany,
uszkodzong skore, stosowania w duzych dawkach, a takze dlugotrwatego leczenia produktem.
Podczas leczenia wskazana jest okresowa kontrola czynnos$ci kory nadnerczy przez oznaczanie
kortyzolu we krwi i w moczu po stymulacji nadnerczy przez ACTH.

W przypadku zakazenia skory w leczonym miejscu, nalezy zastosowac dodatkowe leczenie
przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze. Jezeli objawy zakazenia nie ustapia, nalezy przerwac
stosowanie produktu leczniczego do czasu wyleczenia zakazenia.

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego na powieki lub na skére w okolicy powiek, ze wzgledu na
ryzyko jaskry lub za¢my oraz u 0sob z jaskrg lub za¢ma, gdyz moze wystapi¢ nasilenie objawow
choroby.

Unika¢ kontaktu produktu z oczami i blonami sluzowymi.

Na skore twarzy oraz na skore pach i pachwin stosowac¢ tylko w przypadkach bezwzglednie
koniecznych, ze wzgledu na zwigkszone wchlanianie kortykosteroidu przez delikatng skorg 1 zwigzane
z tym zwigkszone ryzyko teleangiektazji, dermatitis perioralis, zanikow skory, nawet po krotkim
stosowaniu.

Nie stosowa¢ produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym (ceratka, pieluchg), poniewaz
opatrunek nasila wchlanianie kortykosteroidu do organizmu, ponadto moze wystapi¢ zanik naskorka,
rozstepy 1 nadkazenia.

Ostroznie stosowa¢ w stanach zanikowych tkanki podskornej, zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku.

Szczegoblnie ostroznie stosowac u pacjentdw z tuszczyca, gdyz miejscowe stosowanie
kortykosteroidow w tuszczycy moze by¢ niebezpieczne z wielu powodow, w tym ze wzgledu na
nawr6t choroby spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystapienia uogélnionej tuszczycy
krostkowej i ogdlne dziatania toksyczne spowodowane zaburzeniem ciagtosci skory.

Drzieci i mlodziez

Ostroznie stosowac i unika¢ dlugotrwatego stosowania u dzieci w wieku powyzej 2 lat.

U dzieci, ze wzgledu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciala do masy ciala, tatwiej niz
u dorostych moze doj$¢ do zahamowania czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza

1 wystgpienia objawow niepozadanych charakterystycznych dla kortykosteroidow, w tym zaburzen
Wzrostu i rozwoju.

Zaburzenie widzenia

Zaburzenia widzenia moga wystapi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidéw. Jezeli u pacjenta wystapig takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktorych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (ang. Central Serous Chorioretinopathy, CSCR), ktore obserwowano po
ogodlnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.




4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane interakcje zwigzane z miejscowym stosowaniem kortykosteroidow.

Nalezy jednak mie¢ na uwadze, aby nie szczepi¢ pacjentdw przeciwko ospie i nie podejmowac innych
immunizacji, szczeg6lnie przy przewlektym stosowaniu produktu leczniczego na duza powierzchni¢
skory, ze wzgledu na ryzyko braku prawidlowej odpowiedzi immunologiczne;.

Laticort 0,1% plyn na skore moze nasila¢ dzialanie lekow immunosupresyjnych i ostabia¢ dziatanie
lekoéw immunostymulujacych.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza

Laticort 0,1% plyn na skore moze by¢ zastosowany u kobiet w cigzy tylko krotkotrwale, na mata
powierzchnig skory, jezeli korzysci dla matki przewyzszaja ryzyko dla ptodu.

Bezwzglednie nie stosowac w pierwszym trymestrze cigzy.

W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze kortykosteroidy dziataja teratogennie, nawet po stosowaniu
malych dawek doustnie. Dziatanie teratogenne wystepowato u zwierzat, takze po stosowaniu silnych
glikokortykosteroidow na skore. W badaniach dziatania teratogennego hydrokortyzonu maslanu

w postaci 1% 1 10% kremu przeprowadzonych na ci¢zarnych samicach szczuréw rasy Wistar i biatych
krolikow nowozelandzkich, nie wykazano dziatania teratogennego. Nie przeprowadzono
kontrolowanych badan dotyczacych dziatania teratogennego po miejscowym stosowaniu na skore
hydrokortyzonu maslanu u kobiet w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Nie wiadomo w jakim stopniu hydrokortyzonu maslan po zastosowaniu miejscowym na skore
przenika do mleka kobiet karmigcych piersia. Zaleca si¢ zachowaé szczegdlng ostroznos¢ w razie
koniecznosci zastosowania produktu leczniczego Laticort 0,1% ptyn na skore u kobiet karmigcych
piersia — nalezy stosowac¢ go krotkotrwale i na matg powierzchnie¢ skory.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Laticort 0,1% plyn na skore¢ nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostata okre§lona w nastgpujacy sposob:
Bardzo czesto: (> 1/10)

Czesto: (> 1/100, < 1/10)

Niezbyt czgsto: (> 1/1 000, < 1/100)

Rzadko: (> 1/10 000, < 1/1 000)

Bardzo rzadko: (< 1/10 000) w tym pojedyncze przypadki

Czgsto$¢ nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych)

Klasyfikacja ukladow | Czestos¢

. , . Dzialanie niepozadane
i narzadow wystepowania

Nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4). W
przypadku stosowania produktu leczniczego
na skorg powiek, niekiedy moze wystapic
jaskra lub za¢ma

objawy tradzikopodobne, plamica
posteroidowa, zanik naskorka i tkanki
Nieznana podskornej, suchos¢ skory, nadmierne
owlosienie lub tysienie, odbarwienie lub
przebarwienie skory, zanik i rozstgpy skory,

Zaburzenia oka Nieznana

Zaburzenia skory i
tkanki podskornej




teleangiektazje, stan zapalny skory dookota
ust, zapalenie mieszkow wlosowych, wtorne
zakazenia, podraznienie skory, pokrzywka
lub wysypka plamisto-grudkowa albo
zaostrzenie istniejgcych zmian chorobowych
m.in.: zahamowanie czynnos$ci osi
podwzgorze—przysadka—nadnercza, zespot
Zaburzenia ogolne i Nieznana Cushinga, hamowanie wzrostu i rozwoju u
stany w miejscu podania dzieci, hiperglikemia, cukromocz, obrzeki,
nadci$nienie, zmniejszenie odpornosci.

W wyniku wchtaniania substancji produktu leczniczego do krwi moga roéwniez wystapi¢
ogolnoustrojowe dziatania niepozadane hydrokortyzonu maslanu charakterystyczne dla
kortykosteroidow. Wystepuja one przede wszystkim w przypadku dtugotrwalego stosowania produktu
leczniczego, stosowania go na duza powierzchni¢ skory, pod opatrunkiem okluzyjnym lub

w przypadku stosowania u dzieci.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dhugotrwatle lub nieprawidlowe miejscowe stosowanie produktu leczniczego lub stosowanie na duze
powierzchnie skory, moze doprowadzi¢ do zahamowania czynno$ci osi podwzgorze-przysadka-
nadnercza, hamowanie wzrostu i rozwoju u dzieci. Mogg wystapi¢ objawy przedawkowania w postaci
m.in. obrzgkow, nadcisnienia, hiperglikemii, cukromoczu, zmniejszenia odpornosci a w cigzkich
przypadkach wystgpowaniem choroby Cushinga. Nalezy wowczas stopniowo odstawia¢ produkt
leczniczy lub zastosowac stabiej dziatajace kortykosteroidy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy do stosowania miejscowego o umiarkowanie silnym
dziataniu.

Kod ATC: D07AB02

Hydrokortyzonu maslan jest syntetycznym kortykosteroidem o umiarkowanie silnym dziataniu
przeciwzapalnym. Stosowany miejscowo wykazuje dziatanie przeciwzapalne, przeciwswiadowe
1 obkurczajace naczynia krwionos$ne.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Hydrokortyzonu maslan po podaniu na skore fatwo przenika do warstwy rogowej skory.
W niewielkim stopniu moze przenika¢ do organizmu i wykazuje wowczas dziatanie ogélne.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Po wchionigciu ze skory do organizmu hydrokortyzonu maslan jest metabolizowany gtownie

w watrobie. Nastgpnie jest wydalany z moczem 1 w mniejszej ilosci z zotcig, gtownie w postaci
potaczen z kwasem glukuronowym oraz w niewielkiej ilo$ci w postaci niezmienione;.

Woechtanianie hydrokortyzonu maslanu przez skor¢ zwigksza si¢ po zastosowaniu na delikatng skore
w okolicy fatdow lub na skore twarzy oraz na skor¢ z uszkodzonym naskorkiem lub uszkodzong
procesem zapalnym. Wchianianie hydrokortyzonu maslanu ulega zwigkszeniu podczas stosowania
opatrunku okluzyjnego, czgstego stosowania produktu leczniczego lub po zastosowaniu go na duza
powierzchni¢ skory.

Wochtanianie hydrokortyzonu maslanu przez skore u dzieci jest wigksze niz u dorostych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Drzialanie mutagenne

Nie przeprowadzono badan dotyczacych mutagennego dziatania hydrokortyzonu maslanu,
przeprowadzono natomiast badania dotyczace dziatania mutagennego innych kortykosteroidow

o zblizonej budowie chemiczne;.

Flutykazonu propionian nie wykazywat dziatania mutagennego w tecie Ames a wykonanym na
bakteriach Escherichia coli, w teScie konwersji genow wykonanych na drozdzach Saccharomyces
cerevisiae oraz w tescie dzialania mutagennego na komorkach jajnika chomika chinskiego. Nie
wykazano rowniez dziatania mutagennego flutykazonu w badaniach na limfocytach ludzkich in vitro
oraz dziatania klastogenowego w tescie mikrojagderkowym na myszach.

Badania hydrokortyzonu i prednizolonu na bakteriach Salmonella typhimurium réwniez nie wykazaty
ich dziatania mutagennego.

Drziatanie rakotworcze

Nie uzyskano jednak danych mogacych wskazywac, ze miejscowe stosowanie kortykosteroidow
sprzyja wystepowaniu raka skory u ludzi.

Wplyw na ptodnosé

Nie badano wptywu hydrokortyzonu maslanu na plodno$¢, natomiast wykazano wplyw na ptodnos¢
dla innych kortykosteroidow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glicerol

Powidon

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian dwuwodny

Alkohol izopropylowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
24 miesigce

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze 2°C - 8°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelka z polietylenu (PE) z zakraplaczem (PE) i zatyczka, w tekturowym pudetku
1 butelka po 20 ml



6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Bez specjalnych wymagan. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady
nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2292

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28 sierpnia 1990 r.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 14 czerwca 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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