Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotkg, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dermocort
3. Jak stosowac lek Dermocort

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Dermocort

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Dermocort i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Dermocort w postaci acrozolu na skorg, zawiesina, przeznaczony jest do stosowania
miejscowego.

Zawiera substancj¢ czynng hydrokortyzon, ktory dziata przeciwzapalne, przeciw§wiadowo

i obkurczajaco na naczynia krwionosne. Lek ten nalezy do grupy lekow zwanych kortykosteroidami.

Lek Dermocort stosuje si¢ miejscowo w stanach zapalnych skory réznego pochodzenia, przede
wszystkim o podtozu alergicznym, o $rednim nasileniu, ktére reaguja na glikokortykosteroidy.

Wskazania do stosowania

Lek Dermocort stosuje si¢ miejscowo w nastepujacych wskazaniach:

- atopowe zapalenie skory;

- wyprysk kontaktowy alergiczny;

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dermocort

Kiedy nie stosowa¢ leku Dermocort:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje zakazenie bakteryjne, wirusowe lub grzybicze, lub grzybica uktadowa;

- jesli pacjent ma tradzik zwykty lub rézowaty;

- jesli u pacjenta wystepuje atrofia (zanik) skory;

- jesli pacjent ma nowotwor skory lub stan przednowotworowy skory;

- jesli u pacjenta wystepuje zapalenie skory okolicy ust;

- jesli u pacjenta wystepujg zmiany gruzlicze skory;
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- jesli pacjent ma otwarte rany i uszkodzong skore;
- po szczepieniach ochronnych;
- udzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Dermocort, nalezy to omowi¢ z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent ma cukrzyce,

- jesli pacjent ma jaskre lub zaéme, gdyz lek moze spowodowac nasilenie objawow choroby. Nalezy
unika¢ stosowania leku na powieki lub na skore w okolicy powiek, ze wzgledu na ryzyko jaskry
lub za¢my.

Podczas stosowania leku Dermocort, nalezy przestrzegac ponizszych ostrzezen.

- Lek jest przeznaczony wytacznie do stosowania na skorg.

- Nie nalezy stosowac leku na zdrowa skore.

- Nie wdycha¢ rozpylanej substancji.

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

- Chroni¢ oczy przed rozpylang substancjg. W razie przedostania si¢ zawiesiny do oczu, nalezy je
doktadnie przemy¢ letnig woda.

- Jeéli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

- Jesli w miejscu stosowania wystgpi podraznienie skory, nalezy przerwaé stosowanie leku i
skontaktowac sie z lekarzem.

- Nie nalezy stosowa¢ duzych dawek leku, na duzg powierzchnig¢ skory, rany, uszkodzong skore oraz
przez dtugi czas, poniewaz kortykosteroidy wchianiajg si¢ do krwi i moga spowodowac
wystapienie objawdw niepozadanych (wymienione w punkcie 4: Mozliwe dziatania niepozadane).

- Jesli w miejscu stosowania leku Dermocort, wystapi zakazenie skory, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem.

- Lek moze by¢ stosowany na skore pach i pachwin tylko w przypadkach bezwzglednie
koniecznych, poniewaz lek szybciej si¢ wchtania w tych miejscach i istnieje ryzyko wystgpienia
lub nasilenia dziatan niepozadanych, nawet po krétkim stosowaniu. W takich przypadkach nalezy
porozumiec si¢ z lekarzem.

- Po natozeniu leku Dermocort na skore nie nalezy przykrywaé tego miejsca zadnym opatrunkiem
(zwlaszcza folig czy ceratka), poniewaz nasila to wchtanianie leku do organizmu. Ponadto moze
wystgpi¢ zanik naskorka, rozstepy i nadkazenia.

Ostroznie stosowac¢ w stanach zanikowych tkanki podskornej, zwlaszcza u 0sob w podesztym wieku.

Dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Istnieje ryzyko zaburzenia wzrostu i rozwoju u dzieci.

Lek Dermocort a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Nie sg znane interakcje leku Dermocort z innymi lekami.
Ciaza i karmienie piersia

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.

Cigza
Lek Dermocort moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci, gdy
korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.
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Zaleca si¢ stosowanie leku krotkotrwale i na mate powierzchnie skory oraz szczegdlnie ostroznie W
pierwszych 3 miesigcach cigzy.

Karmienie piersia

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

W okresie karmienia piersig lek Dermocort nalezy stosowac ostroznie, krotkotrwale i na mata
powierzchnig skory.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Ze wzgledu na mozliwos¢ zaburzen widzenia lek moze powodowaé uposledzenie sprawnos$ci
psychofizycznej, zdolnosci prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowacé lek Dermocort

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego.

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

Zalecana dawka
Dorosli i mtodziez w wieku od 12 lat

Chorobowo zmienione miejsca na skdrze nalezy spryskiwac strumieniem zawiesiny przez 1 do 3
sekund, trzymajac pojemnik pionowo, gtowka rozpytowa do gory, w odlegtosci od 15 cm do 20 cm.

Zwykle lek stosuje sie 2 razy na dobe w réwnych odstepach czasu.
Skrajnie tatwopalny aerozol. Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym Zrédtem zaptonu.

Uwaga: Chroni¢ oczy przed rozpylang substancja.
Nie wdycha¢ rozpylanej substancji.
Po kazdym natozeniu leku, nalezy doktadnie umy¢ rece mydlem i woda.

Przed kazdym uzyciem kilkakrotnie energicznie wstrzasna¢ pojemnik

Czas trwania leczenia

Lek jest przeznaczony do krétkotrwatego stosowania.

Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ma poprawy po 7 dniach stosowania, lek nalezy odstawic i
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie nalezy stosowac leku dtuzej niz 7 dni bez porozumienia z lekarzem.

Stosowanie u dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Istnieje ryzyko zaburzenia wzrostu i rozwoju u dzieci.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Dermocort
W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Dermocort nalezy niezwlocznie zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

Lek Dermocort stosowany dtugotrwale, w duzych dawkach lub na duze powierzchnie skéry, moze
spowodowaé zaburzenia wzrostu i rozwoju u dzieci oraz zahamowanie czynnosci osi podwzgorze—
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przysadka—nadnercza (jest to nazwa uktadu wspotzaleznych gruczotéw wydzielania wewnetrznego,

wytwarzajacych hormony).

Moga wystgpi¢ objawy przedawkowania takie jak:

- zwigkszone stezenie cukru we krwi (hiperglikemia);

- wystgpowanie cukru w moczu (cukromocz);

- zmnigjszenie odpornosci;

- zespol Cushinga (charakterystyczna sylwetka: ksiezycowata twarz, zaokraglony tutow i chude
konczyny).

Pominigcie zastosowania leku Dermocort
Nalezy kontynuowac stosowanie leku, nie zwiekszajac nastepnej dawki.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane mozliwe po zastosowaniu miejscowym leku Dermocort:

Dziatania niepozadane wystepujace niezbyt czgsto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):
- nieostre widzenie,

Dziatania niepozadane wystepujace z czgsto$cig nieznang (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

- zanikowe zapalenie skory, rozstgpy na skorze;

- nawroét zakazenia;

- plamica posteroidowa (przebarwienia i odbarwienia skory);

- powierzchowne rozszerzenie naczyn krwiono$nych;

- tradzik;

- zapalenie skory w okolicy ust;

- zapalenie skory w okolicy oczu;

- zapalenie mieszkéw wlosowych, nadmierne owtosienie;

- opoznienie gojenia ran i owrzodzen;

- nadkazenia bakteryjne, grzybicze i wirusowe;

- wybroczyny (mate czerwone lub fioletowe plamki na skorze);

- podraznienie skory, takie jak: pieczenie, zaczerwienienie, nadmierna sucho$¢, alergia kontaktowa;
- jaskra lub za¢ma;

- zahamowanie czynnos$ci osi podwzgorze — przysadka — nadnercza;
- zespot Cushinga;

- zahamowanie wzrostu i rozwoju u dzieci;

- hiperglikemia, cukromocz;

- obrzgki, nadci$nienie;

- zmniejszenie odpornosci;

- rozstepy.

W przypadku wystgpienia wyzej wymienionych objawow nalezy odstawic lek i skontaktowac sig
z lekarzem.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé

4

NR_ PL 14.06.2021 28.06.2021 02.07.2021 v14



bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: (22) 49 21 301, faks: (22) 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgltasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Dermocort

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Skrajnie tatwopalny aerozol.

e Pojemnik pod cisnieniem. Ogrzanie grozi wybuchem.
Przechowywac¢ z dala od zrédet ciepta, goracych powierzchni, zrodet iskrzenia, otwartego ognia i
innych zrodet zaptonu. Palenie zabronione.

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

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

e Chroni¢ przed $wiattem stonecznym. Nie wystawia¢ na dzialanie temperatury przekraczajgcej 50°C
[ 122°F.

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 chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dermocort

- Substancjg czynng leku jest hydrokortyzon (Hydrocortisonum).
1 g zawiesiny zawiera 1,372 mg hydrokortyzonu.

- Pozostate sktadniki to: sorbitanu trioleinian, lecytyna (pochodzenia zwierzecego), izopropylu
mirystynian, Drivosol 35A (propan [min. 23%], n-butan [max. 5,0%], izobutan [min. 71,5%])

Jak wyglada lek Dermocort i co zawiera opakowanie
Biata lub prawie biata, jednorodna zawiesina.

Opakowanie: Aluminiowy pojemnik ci$nieniowy pokryty od wewnatrz lakierem epoksydowo-fenolowym,
zamknigty zaworem rozpylajacym (PET/POM/PA/stal nierdzewna/LDPE) oraz glowka rozpytowa
(PP/zywica acetalowa) oraz z wieczkiem z PP, w tekturowym pudetku.

1 pojemnik o pojemnosci 110 mL zawiera 38,25 g zawiesiny.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Numer telefonu 22 811-18-14

NR_ PL 14.06.2021 28.06.2021 02.07.2021 v14



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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