CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DERMOCORT, 1,372 mg/g, aerozol na skore, zawiesina

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zawiesiny zawiera 1,372 mg hydrokortyzonu (Hydrocortisonum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol na skore, zawiesina

Biata lub prawie biata, jednorodna zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Dermocort stosuje si¢ miejscowo w stanach zapalnych skory roznego pochodzenia,
przede wszystkim o podtozu alergicznym, o $rednim nasileniu, ktore reaguja na glikokortykosteroidy.

Produkt leczniczy Dermocort stosuje si¢ miejscowo W nastgpujacych wskazaniach:

- atopowe zapalenie skory;

- wyprysk kontaktowy alergiczny;

- reakcje wystepujace po ukaszeniach lub uzadleniach przez owady (jak swedzenie i podraznienie).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Dorosli i mtodziez w wieku od 12 lat
Chorobowo zmienione miejsca na skorze nalezy spryskiwaé strumieniem zawiesiny przez 1 do 3
sekund, trzymajac pojemnik pionowo, gtowka rozpytowa do gory, w odlegtosci od 15 do 20 cm.
Zwykle produkt leczniczy stosuje sie 2 razy na dobe w réwnych odstepach czasu.
Skrajnie latwopalny aerozol. Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym Zrédiem zaptonu.
Uwaga: Chroni¢ oczy przed rozpylang substancja.

Nie wdycha¢ rozpylanej substancji.

Przed kazdym uzyciem kilkakrotnie energicznie wstrzasna¢ pojemnik.

Po kazdym natozeniu produktu leczniczego, nalezy doktadnie umy¢ rece mydtem i woda.
Dzieci
Nie stosowaé u dzieci W wieku ponizej 12 lat (patrz punkt 4.3).

Istnieje ryzyko zaburzenia wzrostu i rozwoju u dzieci.

Czas trwania leczenia
Jesli po 7 dniach stosowania produktu leczniczego nie nastapi poprawa lub pacjent poczuje si¢ gorzej,
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produkt leczniczy nalezy odstawic.

Sposob podawania
Podanie miejscowe na skore.

Pojemnik zawiera trzydziesci jeden 3-sekundowych doz produktu leczniczego. Zawartos¢
hydrokortyzonu w jednej 3-sekundowej dozie wynosi ok. 1,7 mg.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ produktu leczniczego:

- u pacjentow z uczuleniem (nadwrazliwos$cia) na hydrokortyzon, inne kortykosteroidy lub na
ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1;

- w zakazeniach bakteryjnych, wirusowych lub grzybiczych;

- w tradziku zwyktym;

- w tradziku rézowatym,;

- w atrofii (zaniku) skory;

- w nowotworach i stanach przednowotworowych skory;

- w zapaleniu skéry wokot ust;

- na otwarte rany i uszkodzong skorg;

- we wspotistniejgcej grzybicy uktadowe;;

- na zmiany gruzlicze skory;

- po szczepieniach ochronnych;

- u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli nie ma poprawy po 7 dniach stosowania produktu leczniczego, pacjent powinien skontaktowac
sie z lekarzem,

Produkt leczniczy jest przeznaczony wytacznie do stosowania na skore.

Nie stosowac¢ na zdrowg skore.

Chroni¢ oczy przed rozpylang substancja.

Nie wdycha¢ rozpylanej substancji.

Unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami i blonami $luzowymi.

Nie stosowac na rozlegta powierzchnig skory bez uprzedniego porozumienia z lekarzem.

Kobiety w cigzy, planujace zajscie w cigzg lub w okresie karmienia piersig nie powinny stosowac
produktu leczniczego bez porozumienia z lekarzem.

Z uwagi na to, ze kortykosteroidy wchtaniajg si¢ przez skore, podczas stosowania produktu
leczniczego istnieje ryzyko wystapienia ogélnoustrojowych objawow niepozadanych hydrokortyzonu,
charakterystycznych dla kortykosteroidow, w tym zahamowanie czynnosci kory nadnerczy.

Z tego wzgledu nalezy unikaé stosowania produktu leczniczego Dermocort na duza powierzchnig
skory, rany, uszkodzong skore, stosowania w duzych dawkach, a takze dlugotrwatego leczenia.

Nie stosowa¢ dlugotrwale u chorych z cukrzyca.
W przypadku zakazenia skory w leczonym miejscu, nalezy zastosowa¢ dodatkowe leczenie
przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze. Jezeli objawy zakazenia nie ustgpia, nalezy przerwac

stosowanie produktu leczniczego do czasu wyleczenia zakazenia.

Unika¢ stosowania produktu leczniczego na powieki lub na skore w okolicy powiek, ze wzgledu na
ryzyko jaskry lub za¢my. U 0séb z jaskrg lub zaémg moze wystgpi¢ nasilenie objawow choroby.
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Zaburzenie widzenia

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

Na skore pach i pachwin stosowa¢ tylko w przypadkach bezwzglednie koniecznych, ze wzgledu na
zwigkszone wchianianie kortykosteroidu przez delikatng skorg i zwigzane z tym zwigkszone ryzyko
teleangiektazji, dermatitis perioralis, zanikow skory, nawet po krétkim stosowaniu.

Unika¢ stosowania produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym (ceratka, pieluchg), poniewaz
opatrunek nasila wchtanianie kortykosteroidu do organizmu. Ponadto moze wystapi¢ zanik naskorka,
rozstepy i nadkazenia.

Ostroznie stosowac w stanach zanikowych tkanki podskoérnej, zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie opisywano dotychczas interakcji z zewnetrznie podawanym hydrokortyzonem.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w ciazy, planujace zaj$cie w cigze lub w okresie karmienia piersia nie powinny stosowac
produktu leczniczego bez porozumienia z lekarzem.

Cigza
Produkt leczniczy Dermocort moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej

koniecznosci, gdy korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.
Zaleca si¢ stosowanie hydrokortyzonu krotkotrwale i na mate powierzchnie skory oraz szczeg6lnie
ostroznie w pierwszych 3 miesigcach cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy stosowane miejscowo kortykosteroidy przenikaja do mleka kobiecego.

W okresie karmienia piersia produkt leczniczy Dermocort nalezy stosowac ostroznie, krotkotrwale i na
mala powierzchnie skory.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Ze wzgledu na mozliwos¢ zaburzen widzenia produkt leczniczy moze powodowa¢ uposledzenie
sprawnosci psychofizycznej, zdolnosci prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane pojawiajace si¢ po zastosowaniu produktu leczniczego mozna sklasyfikowac
jako wystepujace:

bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100),

rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000) czestos¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia skory i tkanki podskormej:

Czgsto$¢ nieznana: zanikowe zapalenie skory, zapalenie mieszkow wlosowych, alergia kontaktowa,
zapalenie okotooczne (dermatitis periorbicularis), nadmierne owlosienie,
op6znienie gojenia ran i owrzodzen, wybroczyny, rozstgpy, plamica posteroidowa
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(przebarwienia i odbarwienia skory), tradzik posteroidowy, dermatitis perioralis,
pieczenie, zaczerwienienie, nadmierna suchos¢.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:
Czesto$¢ nieznana: nadkazenia bakteryjne, grzybicze i wirusowe, wtdrne zakazenia.

Zaburzenia naczyniowe:
Czesto$¢ nieznana: powierzchowne rozszerzenie naczyn krwiono$nych, wybroczyny.

Zaburzenia oka:
Niezbyt czgsto: nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4.).
Czesto$¢ nieznana:_jaskra lub za¢ma.

Mozliwe jest wystgpienie ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych hydrokortyzonu
charakterystycznych dla glikokortykosteroidow m.in. zahamowanie czynnosci osi podwzgorze—
przysadka—nadnercza, zespot Cushinga, hamowanie wzrostu i rozwoju u dzieci, hiperglikemia,
cukromocz, obrzeki, nadci§nienie, zmniejszenie odpornosci.

Wystepuja one przede wszystkim w przypadku dtugotrwatego stosowania produktu leczniczego,
stosowania go na duzg powierzchni¢ skory, w miejscach, takich jak faldy skorne, pachwiny, pod
opatrunkiem okluzyjnym lub w przypadku stosowania u dzieci.

Zgtaszanie 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 zglaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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 réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dtugotrwale lub nieprawidtowe miejscowe stosowanie produktu leczniczego lub stosowanie go na
duze powierzchnie skory, moze doprowadzi¢ do zahamowania czynno$ci osi podwzgorze-przysadka-
nadnercza, hamowanie wzrostu i rozwoju u dzieci.

Moga wystgpi¢ objawy przedawkowania w postaci m.in. hiperglikemii, cukromoczu, zmniejszenia
odpornosci i zespotu Cushinga.

W przypadku wystapienia objawow przedawkowania wynikajacego z dhugotrwalego stosowania
miejscowego, nalezy zastosowac postepowanie objawowe i przerwaé stosowanie produktu
leczniczego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy, leki dermatologiczne, jednosktadnikowe, o stabym

dziataniu.
Kod ATC: DO7AA02
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Hydrokortyzon jest kortykosteroidem o stabym dziataniu przeciwzapalnym.
Stosowany miejscowo wykazuje dziatanie przeciwzapalne, przeciwswiadowe i obkurczajace naczynia
krwionosne.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Hydrokortyzon stosowany miejscowo, zwlaszcza na duze powierzchnie skory, moze wchtania¢ si¢ do
krwi. Stan zapalny i (lub) inne choroby skory przyspieszaja wchianianie leku.
Zastosowanie opatrunku okluzyjnego istotnie zwigksza wchianianie leku przez skore.
Po wniknigciu do krwi hydrokortyzon ulega metabolizmowi w watrobie, a nastgpnie jest wydalany
przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak doniesien klinicznych dotyczacych toksycznosci produktu leczniczego.

Badania przeprowadzone na zwierzgtach, ktorym systematycznie aplikowano na skore
kortykosteroidy, nie wykazaty mutagennego dziatania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitanu trioleinian

Lecytyna (pochodzenia zwierzecego)

Izopropylu mirystynian

Drivosol 35A (propan [min. 23%], n-butan [max. 5,0%], izobutan [min. 71,5%])

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé w lodowce.

o Skrajnie tatwopalny aerozol.
Pojemnik pod ci$nieniem. Ogrzanie grozi wybuchem.

o Przechowywac z dala od zrdodet ciepta, goracych powierzchni, zrodet iskrzenia, otwartego ognia i
innych zrodet zaptonu. Palenie zabronione.

e Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym zrédtem zaptonu.

e Pojemnik pod cisnieniem. Nie przektuwa¢, ani nie spala¢, nawet po zuzyciu.

e Chroni¢ przed §wiatlem stonecznym. Nie wystawia¢ na dziatanie temperatury przekraczajacej 50°C /
122°F.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Aluminiowy pojemnik ci$nieniowy pokryty od wewnatrz lakierem epoksydowo-fenolowym,
zamknigty zaworem rozpylajacym (PET/POM/PA/stal nierdzewna/LDPE) oraz glowka rozpytowsa
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(PP/zywica acetalowa) oraz z wieczkiem z PP, w tekturowym pudeltku.
1 pojemnik o pojemnosci 110 mL zawiera 38,25 g zawiesiny.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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