Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

MECORTOLON, 5 mg/g, krem
Prednisoloni pivalas

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jedli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Mecortolon krem i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mecortolon krem
3. Jak stosowa¢ Mecortolon krem

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Mecortolon krem

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije

1. Co to jest Mecortolon krem i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku, piwalan prednizolonu, jest syntetycznym glikokortykosteroidem o stabym
dziataniu przeciwzapalnym. Stosowany miejscowo wykazuje dziatanie przeciwzapalne,
przeciwalergiczne, przeciwswigdowe i obkurczajace naczynia krwionosne.

Piwalan prednizolonu stosowany miejscowo w kremie w niewielkim stopniu moze przenikaé przez
skore do organizmu i wykazywaé dziatanie ogolne. Lek moze przenikac przez skorg do uktadu
krazenia w niewielkim stopniu, co ogranicza ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych.

Wskazania do stosowania

Mecortolon w postaci kremu stosuje si¢ miejscowo w leczeniu:

— dermatoz, zwlaszcza o podtozu alergicznym;

— zapalenia skory: uczuleniowego, kontaktowego, tojotokowego;

— luszcezycy, zwlaszeza tuszezycy skory owltosionej, takze tuszczycy zadawnionej;

— liszaja ptaskiego z nasilonym $wiadem, liszaja rumieniowatego, zliszajowaciatego wyprysku;
— rumienia wielopostaciowego, tocznia rumieniowatego;

— $wierzbigczki 1 roznych postaci wyprysku.

W przypadku stabej skutecznosci leczenia kremem Mecortolon, lekarz moze zleci¢ przerwanie jego
stosowania i wprowadzi¢ do leczenia lek o silniejszym dziataniu. Po uzyskaniu znacznej poprawy
lekarz moze ponownie zaleci¢ stosowanie kremu Mecortolon w miejsce leku silnie dziatajacego.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mecortolon

Kiedy nie stosowac leku Mecortolon krem:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna (piwalan prednizolonu lub inne kortykosteroidy) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

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

- w przedrakowych i nowotworowych stanach skory;

- w tradziku zwyktym;

- w tradziku ré6zowatym,

- w dermatitis periolalis (przewlekle zmiany typu tradzikowego rézowatego umiejscowione wokot ust
u kobiet);

- po szczepieniach ochronnych;

- u dzieci w wieku do 2 lat;

- na duze powierzchnie skory, na uszkodzong skore;

- w pierwszych trzech miesigcach cigzy,

- w okresie karmienia piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Mecortolon krem nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

- Nie stosowa¢ bez przerwy dluzej niz przez 2 tygodnie.

- Unika¢ stosowania leku na duza powierzchni¢ skory, rany, uszkodzong skore, stosowania w duzych
dawkach, a takze dtugotrwatego leczenia lekiem. Kortykosteroidy wchtaniajg si¢ przez skore, dlatego
podczas stosowania leku istnieje ryzyko wystapienia ogélnoustrojowych objawdéw niepozadanych
kortykosteroidow, w tym zahamowania czynnos$ci kory nadnerczy, zespotu Cushinga (zesp6t objawow
chorobowych zwigzanych z wystgpowaniem podwyzszonego poziomu steroidow w surowicy krwi,
najczestsza przyczyna jego wystepowania jest dlugotrwate podawanie glikokortykosteroidow).

- Unika¢ stosowania leku na powieki lub na skore w okolicy powiek, ze wzgledu na ryzyko jaskry lub
za¢my oraz ryzyko nasilenie objawow choroby u 0sob z jaskrg lub zaéma.

- Jesli u pacjenta wystagpi nicostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

- Unika¢ kontaktu leku z oczami i btonami §luzowymi.

- Jesli wystapig objawy podraznienia lub reakcje nadwrazliwo$ci nalezy natychmiast zaprzestaé
stosowania leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

- W przypadku nasilenia zakazenia skory lub jezeli objawy zakazenia nie ustapig, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem. Lekarz zadecyduje, czy przerwac stosowanie leku i zastosowa¢ odpowiednie leczenie
przeciwdrobnoustrojowe.

- Na skorg twarzy oraz na skore pach i pachwin stosowac tylko w przypadkach bezwzglednie
koniecznych. Ze wzgledu na zwigkszone wchtanianie kortykosteroidu przez delikatng skore istnieje
zwickszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych w postaci trwatego rozszerzenia drobnych
naczyn krwiono$nych (teleangiektazji), zapalenia skory wokot ust i zanikow skory nawet po krotkim
stosowaniu.

- Nie stosowac¢ leku pod opatrunkiem uszczelniajgcym (np. ceratka, pielucha), poniewaz opatrunek
nasila wchtanianie kortykosteroidu do organizmu, ponadto moze wystgpi¢ zanik naskorka, rozstepy

i nadkazenia.

- Ostroznie stosowa¢ w stanach zanikowych tkanki podskornej, zwtaszcza u oso6b w podesztym wieku.

Dzieci i mlodziez

Szczegblnie ostroznie stosowac i unikaé¢ dtugotrwatego stosowania u dzieci w wieku od 2 lat,

ze wzgledu na ryzyko ogdlnoustrojowego dziatania piwalanu prednizolonu.

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

i wystapienia objawow niepozadanych charakterystycznych dla kortykosteroidow, w tym zaburzen
wzrostu i rozwoju.



Lek Mecortolon krem a inne leki

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

Nie sg znane interakcje zwigzane z miejscowym stosowaniem glikokortykosteroidow.

Podczas stosowania leku, zwlaszcza na duza powierzchni¢ skory, nie nalezy szczepié si¢ przeciwko
ospie. Nie nalezy tez przeprowadzaé innych szczepien.

Mecortolon krem moze zaburza¢ dziatanie lekow wptywajacych na uktad odpornos$ciowy.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

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

Ciaza

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Bezwzglednie nie stosowac leku w pierwszych trzech miesigcach cigzy. Odno$nie pozostatego okresu
cigzy tylko lekarz moze zadecydowaé, czy mozna lek stosowa¢ i w jaki sposob.

Karmienie piersig

Podczas karmienia piersig nie nalezy stosowac leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Mecortolon krem nie wywiera wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

Lek Mecortolon krem zawiera:

- metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan (moze powodowac reakcje
alergiczne np. kontaktowe zapalenie skory),

- alkohol cetylowy (moze powodowaé miejscowe reakcje skérne np. kontaktowe zapalenie skory).

3. Jak stosowaé Mecortolon krem

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony do stosowania na skorg.

Zalecana dawka to zwykle: niewielka ilos¢ kremu naktadana na zmieniong chorobowo skore,
poczatkowo 2 — 3 razy w ciggu doby, nastepnie 1 — 2 razy w ciggu doby.

Nie nalezy stosowac¢ leku w opatrunku zamknig¢tym (np. z ceratkg uszczelniajacg).

Leczenia nie nalezy prowadzi¢ bez przerwy diuzej niz 2 tygodnie.

Na skore twarzy nie stosowac dtuzej niz 7 dni. W ciagu jednego tygodnia mozna zuzy¢ nie wigcej niz
1 tube (10 g) kremu.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie stosowa¢ u dzieci w wieku do 2 lat.

U dzieci w wieku od 2 lat stosowa¢ ostroznie, na niewielkg powierzchnig skory, nie stosowac na skore
twarzy.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Mecortolon krem

W razie zastosowania wigkszej dawki niz zalecana nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza. Lekarz
zastosuje odpowiednie leczenie.

Ze wzgledu na zawarto$¢ piwalanu prednizolonu, dtugotrwate lub nieprawidtowe miejscowe
stosowanie leku lub stosowanie na duze powierzchnie skory, moze doprowadzi¢ do zahamowania
czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza, hamowanie wzrostu i rozwoju u dzieci.

Moga wystapi¢ objawy przedawkowania w postaci m.in. obrzgkow, nadci$nienia, zwigkszonego
stezenia glukozy we krwi, cukromoczu, zmniejszenia odpornosci a W cigzkich przypadkach
wystepowaniem choroby Cushinga.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.



Pominiecie zastosowania leku Mecortolon krem

W przypadku pominigcia dawki leku Mecortolon nalezy zastosowac ja jak najszybciej i kontynuowac
leczenie zgodnie z zaleceniami. Jesli jednak zbliza si¢ pora zastosowania nastepnej dawki, nalezy
poming¢ opuszczong dawke, a nastepnie zastosowac lek o zwyktej porze. Nie nalezy stosowaé dawki
podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Mecortolon krem

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Piwalan prednizolonu nalezy do stosowanych miejscowo glikokortykosteroidow o stabym dziataniu,
dlatego ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych jest mniejsze, niz po zastosowaniu leku

zawierajacego silnie dziatajace glikokortykosteroidy.

Dzialania niepozadane miejscowe o nieznanej czesto$ci wystepowania (czesto$¢ nie moze byé
okre$lona na podstawie dostepnych danych):

Lek Mecortolon stosowany dlugotrwale moze powodowa¢ zanikowe zapalenie skory, plamice
posteroidowa, tradzik posteroidowy, teleangiektazje, dermatitis perioralis (przewlekte zmiany typu
tradzikowego rozowatego umiejscowione wokot ust u kobiet), rozstepy, podraznienie skory,
nadmierng sucho$¢ skory, wtorne zakazenia.

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

Dzialania niepozadane ogolnoustrojowe o nieznanej czestosci wystepowania (czesto$¢ nie moze byé
okre$lona na podstawie dostepnych danych):

W wyniku wchianiania leku do krwi mogg rowniez wystgpi¢ ogolnoustrojowe dziatania niepozgdane
piwalanu prednizolonu. Wystepujg one przede wszystkim w przypadku dlugotrwatego stosowania
leku, stosowania go na duza powierzchni¢ skory, w miejscach, takich jak: fatdy skorne, pachwiny, pod
opatrunkiem okluzyjnym lub w przypadku stosowania u dzieci.

Ogolnoustrojowe objawy niepozadane piwalanu prednizolonu charakterystyczne dla
kortykosteroidow, to m.in. zahamowanie czynnosci osi podwzgorze—przysadka—nadnercza, zespot
Cushinga, hamowanie wzrostu i rozwoju u dzieci, hiperglikemia, cukromocz, obrzeki, nadci$nienie,
zmniejszenie odpornosci.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Moga wystgpi¢ ogdlnoustrojowe dziatania niepozgdane, w tym hamowanie wzrostu i rozwoju dzieci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do 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

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu



mailto:ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Mecortolon krem
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: Termin
waznosci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby (usuniecie membrany) — 14 dni.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mecortolon krem
- Substancjg czynnag leku jest prednizolonu piwalan.
1 g kremu zawiera 5 mg prednizolonu piwalanu.

- Pozostate sktadniki leku (substancje pomocnicze) to: propylu parahydroksybenzoesan (E216),
metylu parahydroksybenzoesan (E218), cetylu palmitynian, alkohol cetylowy, kwas stearynowy,
glicerol, sodu laurylosiarczan, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Mecortolon krem i co zawiera opakowanie

Lek Mecortolon to biata, jednorodna emulsyjna masa.

Opakowanie: tuba aluminiowa z membrang w tekturowym pudetku.
1 opakowanie - 10 g kremu

Podmiot odpowiedzialny
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

Wytworca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21

58-500 Jelenia Goéra

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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