SPRAWDZONG
POD WZGL
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO MERYTORYCZMYE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OXYCORT, (9,30 mg + 3,10 mg)/g, acrozol na skore, zawiesina

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zawiesiny zawiera 9,30 mg oksytetracykliny chlorowodorku (Oxytetracyclini hydrochloridum) i
3,10 mg hydrokortyzonu (Hydrocortisonum).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt. 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol na skére, zawiesina
Jednorodna zawiesina barwy z6ttej do bezowej, o charakterystycznym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosuje si¢ w miejscowym leczeniu stanéw zapalnych skéry powiktanych
zakazeniem bakteryjnym, w przebiegu nastepujacych chordb: liszajec, zapalenie mieszkéw
wiosowych, alergiczne choroby skory - pokrzywka, wyprysk, swierzbigczka; oparzenia i odmrozenia I
stopnia; stany po ukaszeniach owadéw; réza.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Doroéli

Chorobowo zmienione miejsca na skérze spryskiwaé strumieniem zawiesiny, trzymajac pojemnik
pionowo, gtéwka rozpytowa do gory, w odleglosci od 15-20 cm, przez 1 do 3 sekund. Stosowaé od 2
do 4 razy na dobg w réwnych odstgpach czasu.

Uwaga:  Chronié oczy przed rozpylang substancjg.
Nie wdycha¢ rozpylanej substancji.
Przed kazdym uzyciem kilkakrotnie energicznie wstrzasngé pojemnik.
Po kazdym natozeniu produktu nalezy doktadnie umy¢ rece mydtem i woda.

Dzieci i mlodziez
Brak danych dotyczacych bezpieczeristwa stosowania.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwosci na oksytetracykline, hydrokortyzon lub na jakakolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1.

Grzybicze, gruzlicze lub wirusowe zakazenia skory (np. opryszczka, vspa wieirzna)
Nowotwory skéry i stany przedrakowe

Tradzik zwykty i rézowaty

Zapalenie skéry dookota ust (dermatitis perioralis)

Uszkodzona skdra, rany



Okolice odbytu i narzadéw piciowych
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt przeznaczony jest tylko do stosowania miejscowego na skore.

Nie wdychaé rozpylanej substancji.

Chronié¢ oczy przed kontakiem z aerozolem.

Unika¢ kontaktu produktu leczniczego z blonami sluzowymi.

Jesh w miejscu aplikacji produktu wystapi podraznienie skéry, produkt nalezy odstawic.

Jesli po 7 dniach stosowania nie ma poprawy, nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu, gdyz
hydrokortyzon moze maskowac objawy rozszerzajacego si¢ zakazenia.

Nalezy unikac stosowania produktu dtugotrwale lub na duze powierzchnie skéry oraz nie nalezy
stosowac pod opatrunkami okluzyjnymi, poniewaz moze dojé¢ do zaniku naskérka, rozstepow i
nadkazen, oraz zwicksza si¢ wehlanianie hydrokortyzonu do krwi. W takich przypadkach
hydrokortyzon moze wykazywaé ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane charakterystyczne dla
kortykosteroidéw, wigcznie z zahamowaniem czynnoéci osi podwzgdrzowo-przysadkowo-
nadnerczowej {m.in. objawy zespolu Cushinga, glikozuria, hiperglikemia).

Jesli wystapig ogdlnoustrojowe objawy niepozadane kortykosteroidéw, nalezy bezwzglednie przerwaé
leczenie produktem oraz monitorowad stezenie kortyzolu w moczu.

Nalezy unika¢ nastoneczniania lub sztucznego promieniowania UV (np. solarium), ze wzgledu na
ryzyko fotodermatoz, zwigzane z zawartoscig oksytetracykiiny w produkcie.

Diugotrwate stosowanie oksytetracykliny i innych antybiotykéw o szerokim spektrum dziatania
przeciwbakteryjnego moze spowodowaé namnozenie opornych szczepdw bakterii lub grzybow.

W przypadku zakazen wywolanych przez bakterie niewrazliwe na oksytetracykling [ub przez grzyby,
nalezy zastosowaé odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono interakcji podczas miejscowego stosowaniu produktu zgodnie z zaleconymi
wskazaniami i sposobem podawania.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego miejscowego stosowania dwdch lub wigcej produktéw leczniczych,
poniewaz moze to wplywaé na stgzenia substancji czynnych w miejscu aplikacji lub spowodowaé
zaczerwienienie skéry.

4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje
Nie stosowac w okresie cigZy 1 karmienia piersia.
4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu produktu na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw i obsfugiwania
urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Hydrokortyzon, steroidowy sktadnik produktu, moze powodowaé wystapienie miejscowych objawéw
niepozadanych, takich jak: pieczenie, §wiad, podraznienie w miejscu aplikacji produktu, nadmierne
wysuszenie, zmiany zanikowe skéry, zapalenie kontaktowe skdry, zapalenie skdry wokét ust,
maceracja skéry, zmiany tradzikopodobne, rozstgpy, potéwki, wysypka, nadmierne owtosienie,
odbarwienie skéry, wtérne zakazenia skdrne i zapalenie mieszkdow wtosowych.



Podczas diugotrwatego stosowania aerozolu i (lub) na duze powierzchnie skéry, hydrokortyzon moze
wchtaniaé sie do krwi i wywolywaé ogdinoustrojowe objawy niepozadane charakterystyczne dla
kortykosteroidéw, w tym zahamowanie czynnoéci nadnerczy (patrz punkt 4.4).

Produkt stosowany dtugotrwale na skére twarzy moze powodowaé zaniki skéry i rozszerzenie naczyn
krwionosnych.

Oksytetracyklina zawarta w produkcie moze powodowaé miejscowe podraznienie skéry, reakcje
alergiczne, reakcje nadwrazliwosci na $wiatto i (lub) namnazanie drozdzakéw lub opornych szczepdw
bakterii.

Zglaszanie podejrzewanych dzialaid 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 zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobgjezych

Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

4.9 Przedawkowanie

Tesli produkt leczniczy jest stosowany na rozlegle powierzchnie skéry, w duzych dawkach, pod
opatrunkiem okluzyjnym lub na uszkodzong skére, moze wchtania¢ si¢ do krwi i powodowac
wystapienie ogélnoustrojowego dziatania kortykosteroidu lub oksytetracykliny (patrz punkt 4.4).
W przypadku przewleklego zatrucia kortykosteroidem zaleca sie stopniowe odstawianie produktu.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wihasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy o stabym dziataniu do stosowania miejscowego,
mieszaniny z antybiotykami.

Kod ATC: DO7CAO1

Oxycort jest produktem ztozonym, zawierajacym dwie substancje czynne — oksytetracykling i
hydrokortyzon.

Oksytetracyklina jest antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania przeciwbakteryjnego w stosunku
do bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych.

Hydrokortyzon jest kortykosteroidem o dziataniu przeciwzapalnym, przeciwswigdowym i
obkurczajagcym naczynia krwionosne,

Produkt dziata na wrazliwe na oksytetracykline bakterie znajdujace si¢ w ogniskach zapalnych skory
oraz ogranicza miejscowe procesy zapalne, zmniejsza rumieti i Swigd.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Oksytetracyklina stosowana na nieuszkodzong skére dziata miejscowo i praktycznie nie wehtania sig

do krwi. W przypadku stosowania agrozolu na zraniong, uszkodzong skére moze przenika¢ do krwi i
wykazywacé dziatanie og6lnoustrojowe.



Hydrokortyzon stosowany miejscowo, zwlaszcza na duze powierzchnie skéry, moze wchtaniad sig do
krwi. Stan zapalny i (lub) inne choroby skéry przyspieszaja wchtanianie 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. Badania przeprowadzone na
zwierzetach, ktérym systematycznie aplikowano na skdre kortykosteroidy, nie wykazaty mutagennego
dziatania leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sorbitanu trioleinian
Lecytyna

Izopropylu mirystynian
Mieszanina propanw/butanw/izobutanu

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podezas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

o Skrajnie tatwopalny aerozol

¢ Pojemnik pod cisnieniem. Ogrzanie grozi wybuchem.

o Przechowywaé z dala od Zrédet ciepla/iskrzenia, otwartego ognia/goracych powierzehni. Palenie
zabronione.

¢ Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym Zrédiem zaptonu.

» Pojemnik pod ci$nieniem. Nie przektuwac, ani nie spala¢, nawet po zuzyciu. Chroni¢ przed swiatlem
stonecznym. Nie wystawiaé na dziatanie temperatury przekraczajacej 50°C / 122°F.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Aluminiowy pojemnik ci$nieniowy, zamkniety zaworem rozpylajacym z polipropylenowym
wieczkiem, w tekturowym pudetku.

1 pojemnik po 16,125 g

1 pojemnik po 32,25 g

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Wszelkie niewykorzystane resziki produkiu leczniczego fub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spéotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/3036

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDY.UZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszezenie do obrotu: 28.10.1990 r
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22.07.2013 r,

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE]J ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Zin M2 307100
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