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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

OXYCORT, (9,30 mg + 3,10 mg)/g, aerozol na skére, zawiesina
Oxytetracyclini hydrochloridum + Hydrocortisonum

Nalezy uwaznie zapoznad sig z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié sig do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jedli u pacjenta wystapig jakiekolwick objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane

niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Oxycort i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxycort
Jak stosowac Oxycort

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Oxycort

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Oxycort i w jakim celu sig¢ go stosuje

Oxycort - aerozol na skdre, zawiesina - zawiera dwie substancje czynne: oksytetracykling i
hydrokortyzon.

Oksytetracyklina jest antybiotykiem nalezacym do grupy tetracyklin. Dziata bakteriostatycznie na
wiele bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych.

Hydrokortyzon jest kortykosteroidem. Wykazuje dziatanie przeciwzapalne, przeciwswigdowe i
obkurczajgce naczynia krwionosne.

Oxycort dziata na wrazliwe na tetracykling bakterie znajdujace si¢ w ogniskach zapalnych skéry oraz
ogranicza miejscowe procesy zapalne, zmniejsza rumien i $wiad.

Wskazania do stosowania

Oxycort stosuje sie w miejscowym leczeniu stanéw zapalnych skéry powiktanych zakazeniem
bakteryjnym, w przebiegu nastepujacych chordb: liszajec, zapalenie mieszkéw wlosowych, alergiczne
choroby skéry - pokrzywka, wyprysk, $wierzbigczka; oparzenia i odmrozenia I stopnia; stany po
ukgszeniach owaddéw; réza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxycort

Kiedy nie stosowa¢ leku Oxycort
e jedli pacjent ma uczulenie na oksytetracykling lub hydrokortyzon lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego Icku (wymienione w punkcie 6);
e jesli u pacjenta stwierdzono: )
= wirusowe, grzybicze lub gruzlicze zakazenia skéry (np. opryszczka, ospa wietrzna)
= tradzik zwykty lub rézowaty
= powotwory skéry lub stany przedrakowe
= zapalenie skéry wokdt ust
® na uszkodzona skore, rany;
@ w okolicy odbytu i narzadéw ptciowych.



Qstrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

* Oxycort w postaci aerozolu przeznaczony jest tylko do stosowania miejscowego na skorg.
¢ Nie wdychaé rozpylanej substancji.

o Nalezy chroni¢ oczy przed rozpylang substancja. W razie przedostania si¢ zawiesiny do oczu,
nalezy je doktadnie przemy¢ letnig woda.

* Jesli w miejscu stosowania leku wystapi podraznienie skéry, nalezy przerwac stosowanie leku i
skontaktowaé sie z lekarzem.

¢ Jesli po 7 dniach stosowania nie ma poprawy, nalezy skontaktowacd sie z lekarzem, gdyz
hydrokortyzon moze maskowaé objawy rozszerzajgcego sie zakazenia. Lekarz zadecyduje, czy
nalezy zaprzesta¢ stosowania leku.

» Kortykosteroidy wchianiajg si¢ przez skére. Nalezy unikaé stosowania leku dhugotrwale lub na
duzg powierzchnig ciata. Nie nalezy stosowac leku pod opatrunkami okluzyjnymi
(uszczelniajgeymi), gdyz moze dojs¢ do zaniku naskérka, rozstepdw i nadkazen. Moga takze
wystapi¢ ogélnoustrojowe dzialania niepozadane charakterystyczne dla kortykosteroidéw, wiacznie
z zahamowaniem czynnosci nadnerczy (m.in. objawy zespotu Cushinga, cukromocz, nadmiermne
stezenie cukru we krwi).

e Podczas leczenia nalezy unikaé nastoneczniania lub sztucznego promieniowania ultrafioletowego
(np. solarium). Ze wzgledu na zawartos¢ oksytetracykliny w leku, moga wystapi¢ skorne objawy
uczulenia (fotodermatozy).

¢ Nie nalezy stosowac leku diuzej niz zalecit lekarz. Diugotrwate stosowanie leku moze powodowaé
rozwdj grzybdw i bakterii opornych na antybiotyk zawarty w leku. Jezeli objawy zakazenia nasila
sig lub nie ustgpuja, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne leki i Oxycort
Nalezy powiedziec lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowad.

Podczas leczenia nie nalezy jednoczesnie stosowaé miejscowo innych lekéw, poniewaz moze to
wplywad na stezenia substancji czynnych w miejscu aplikacji leku oraz spowodowac wystapienie
interakcji lub podraznienia skory.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersig, przypuszeza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie stosowac w okresie cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania urzadzen
mechanicznych.

3. Jak stosowac Oxycort

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza [ub farmaceury.
W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony do stosowania micjscowego.



Dorosli

Chorobowo zmienione migjsca na skérze spryskiwaé strumieniem zawiesiny, trzymajac pojemnik
pionowo, gtéwka rozpytowg do géry, w odleglosci od 15-20 cm, przez 1 do 3 sekund. Stosowac od 2
do 4 razy na dobg w réwnych odstgpach czasowych.

Uwaga: Chroni¢ oczy przed rozpylang substancjg.

Nie wdycha¢ rozpylanej substancii.

Po kazdym natozeniu leku, nalezy dokiadnie umy¢ rece mydiem i woda.
Przed kaidym uiyciem wstrzqsngé energicznie pojemnik.

Dzieci i mlodziez
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania.

(zas leczenia
Lekarz okresli whasciwy czas stosowania leku. Zwykle czas stosowania leku wynosi 7 do 14 dni.

W przypadiou wrazenia, Ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe nalety zwrdcié sie do lekarza.

Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Oxycort

Po diugotrwatym stosowaniu na duze powierzchnie skéry, w duzych dawkach, pod opatrunkiem
okluzyjnym (uszczelniajacym) lub na uszkodzong skére, lek moze wehtaniaé sig do krwi i powodowaé
wystapienie ogélnoustrojowego dziatania kortykosteroidu lub oksytetracykliny (patrz punkt 2: Kiedy
zachowa¢ szczegdlng ostroznosc stosujge Oxycort).

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem w razie przypadkowego potknigcia leku.

Oxycort jest przeznaczony wyiacznie do stosowania na skére, nie do stosowania doustnego. W razie
przypadkowego potkniecia leku lekarz moze zalecié zastosowanie odpowiedniej metody oproznienia
zotadka.

W przypadku pominiecia dawki leku Oxycort

W przypadku pominigcia uzycia leku o stalej, okreslonej porze, lek nalezy zastosowaé jak najszybciej,
a nastepnie kontynuowa¢ regularne stosowanie leku.

Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, Oxycort moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Hydrokortyzon, steroidowy sktadnik leku, moze powodowaé wystapienie miejscowych objawdéw
niepozadanych, takich jak: pieczenie, $wigd, podraznienie w miejscu aplikacji leku, nadmierne
wysuszenie, zmiany zanikowe skéry, zapalenie kontaktowe skéry, zapalenie skory wokot ust,
maceracja skéry, zmiany tradzikopodobne, rozstepy, potdwki, wysypka, nadmierne owlosienie,
odbarwienie skéry, wtérne zakazenia skérme i zapalenie mieszkéw wlosowych.

Podczas dhugotrwalego stosowania aerozolu i (lub) na duze powierzchnie skdry, hydrokortyzon moze
wchlaniaé sie do krwi i wywotywaé ogélnoustrojowe objawy niepozadane charakierystyczne dla
kortykosteroidéw, w tym zahamowanie czynnosci nadnerczy.

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

Oksytetracyklina zawarta w produkcie moze powodowaé miejscowe podraznienie skory, reakcje
alergiczne, reakcje nadwrazliwosdci na $wiatto i (lub) namnazanie drozdzakéw lub opornych szczepow
bakterii.

Zglaszanie dziatan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna



zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301; faks: + 48 22 49 21 309

¢-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

3. Przechowywanie leku Oxycort

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C,

Nie stosowac leku, po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dziefi podanego miesigca.

¢ Skrajnie tatwopalny aerozol

* Pojemnik pod cisnieniem. Ogrzanie grozi wybuchemn.

* Przechowywac z dala od zrédet ciepta/iskrzenia, otwartego ognia/goracych powierzchni. Palenie
zabronione.

* Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym Zrédlem zaptonu.

* Pojemnik pod ci$nieniem. Nie przektuwag, ani nie spala¢, nawet po zuzyciu,
Chronié przed swiatlem stonecznym. Nie wystawia¢ na dziatanie temperatury przekraczajacej 50°C
/ 122°F.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oxycort

Substancjg czynng leku jest oksytetracykliny chlorowodorek i hydrokortyzon,

1 g zawiesiny zawiera 9,30 mg oksytetracykliny chlorowodorku i 3,10 mg hydrokortyzonu.

Inne skiadniki Ieku to: sorbitanu trioleinian, lecytyna, izopropylu mirystynian, mieszanina propanu,
butanu, izobutanu,

Jak wyglada Oxycort i co zawiera opakowanie
Jednorodna zawiesina barwy zéttej do bezowej o charakterystycznym zapachu.

Opakowanie: pojemnik zawierajacy 16,125 g lub 32,25 g leku, umieszczony w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

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

03-176 Warszawa

Nr telefonu: 22 811-18-14

W celu uzyskania bardziej szezegdtowych informacji nalezy zwrécié sie do podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

EARCTTIRY



	image2018-10-04-131520
	ulotkal oxycort



