CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OXYCORT, (30 mg + 10 mg)/g, mas¢

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera 30 mg oksytetracykliny (Oxytetracyclinum) w postaci oksytetracykliny
chlorowodorku oraz 10 mg hydrokortyzonu octanu (Hydrocortisoni acetas).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢
Jednolita mas¢ barwy zotte;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Powiklane zakazeniem bakteryjnym choroby skory:

- dermatozy o podtozu alergicznym;

- rozne postacie wyprysku;

- S$wierzbigczka;

- kontaktowe i tojotokowe zapalenie skory;

- zadawnione zmiany tuszczycowe.

Oxycort w postaci masci stosowany jest na tuszczace si¢ i suche zmiany.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Podanie na skorg

Dawkowanie i sposéb podania

Oxycort, mas¢ naktada si¢ cienka warstwa na zmieniong chorobowo powierzchni¢ skory, nie czesciej
niz raz do dwoch razy w ciagu doby.

Nie nalezy stosowac¢ masci pod opatrunkiem okluzyjnym.

Leczenia nie nalezy prowadzi¢ bez przerwy dtuzej niz przez 7 do 14 dni.

Na skore twarzy nie stosowa¢ dhuzej niz przez 7 dni.

W ciagu jednego tygodnia mozna zuzy¢ nie wiecej niz 1 tube (10 g) masci.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Wirusowe (np. ospa wietrzna, opryszczka zwykta), grzybicze lub bakteryjne zakazenia skory (np. na
zmiany gruzlicze).

Tradzik zwyktly i rozowaty.

Zapalenie skory dookota ust (dermatitis perioralis).



Po szczepieniach ochronnych.

Stany przedrakowe i nowotwory skory.
Uszkodzona skora i rany.

Dzieci.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego, jesli wystgpia objawy podraznienia.

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

Nie stosowa¢ produktu leczniczego bez przerwy dtuzej niz przez 2 tygodnie.

Dhugotrwale miejscowe stosowanie moze powodowac rozwoj grzybow i bakterii opornych na
antybiotyk zawarty w masci. Jezeli objawy zakazenia nasilg si¢ lub nie ustgpia, nalezy przerwac
stosowanie produktu leczniczego i zastosowac odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne lub
przeciwgrzybicze.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami, blonami sluzowymi.

Nie stosowa¢ wokot oczu, ze wzgledu na ryzyko wystgpienia jaskry lub za¢my.

Na skore twarzy oraz na skore pach i pachwin stosowac tylko w przypadkach bezwzglednie
koniecznych, ze wzgledu na zwigkszone wchtanianie przez delikatng skore i wigksze ryzyko
wystgpienia objawow niepozadanych (teleangiektazji, dermatitis perioralis), nawet po krotkim
stosowaniu.

Ostroznie stosowac w juz istniejacych stanach zanikowych tkanki podskoérnej zwtaszcza u oséb

W podesztym wieku.

Ze wzgledu na to, ze kortykosteroidy wchtaniaja sie przez skore, nalezy unika¢ stosowania produktu
leczniczego dlugotrwale lub na duza powierzchnig ciala, oraz nie nalezy stosowa¢ produktu
leczniczego pod opatrunkami okluzyjnymi, gdyz moze dojs¢ do zaniku naskorka, rozstepow i
nadkazen. Moga takze wystapi¢ ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane charakterystyczne dla
kortykosteroidow, wiacznie z zahamowaniem czynnosci osi podwzgorzowo-przysadkowo-
nadnerczowej (m.in. objawy zespotu Cushinga, glikozuria, hiperglikemia).

Ze wzgledu na zawartos¢ kortykosteroidu, szczegolnie ostroznie nalezy stosowac produkt leczniczy
U pacjentow z tuszczyca.

Zaburzenia 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
ktorych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (ang. Central Serous Chorioretinopathy, CSCR), ktorg notowano po ogélnoustrojowym i
miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono interakcji podczas miejscowego stosowaniu produktu leczniczego zgodnie

z zaleconymi wskazaniami i sposobem podawania.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego miejscowego stosowania dwoch lub wiecej produktow leczniczych,
poniewaz moze to wptywac na stgzenia substancji czynnych w miejscu aplikacji lub spowodowac
zaczerwienienie skory.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Nie nalezy stosowac produktu leczniczego w okresie cigzy i karmienia piersia.
Nie badano wptywu na plodno$¢ hydrokortyzonu octanu, natomiast wykazano wplyw na ptodnosé¢

innych kortykosteroidow.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn



Oxyecort nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA
oraz czesto$cig wystgpowania, wedhug nastepujacej konwencji: bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100
do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<
1/10 000); nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow Czestos¢

. , . Dzialanie niepozadane
i narzadow wyst¢powania

Hydrokortyzonu octan moze powodowac:
pieczenie, §wiad, nadmierne wysuszenie,
zmiany zanikowe skory, zapalenie skory wokot
ust, maceracj¢ skory, zmiany tradzikopodobne,
rozstgpy, potowki, wysypke, nadmierne
owlosienie, odbarwienie skory, wtorne
zakazenia skorne i zapalenie mieszkodw
Nieznana wlosowych.

Przy dlugotrwatym stosowaniu na skore
twarzy: zaniki skory i rozszerzenie naczyn
krwiono$nych.

Oksytetracyklina zawarta w produkcie
leczniczym moze powodowac: reakcje
alergiczne i (lub) namnazanie drozdzakow lub
opornych szczepow bakterii.

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Zaburzenia oka Nieznana Nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4).

Podczas stosowania produktu leczniczego
dtugotrwale i (lub) na duzych powierzchniach
skory, hydrokortyzonu octan moze wchtaniaé
si¢ do krwi 1 wywotywaé ogolnoustrojowe
objawy niepozadane charakterystyczne dla
kortykosteroidow: zahamowanie czynnosci
Zaburzenia ogolne i stany Ni nadnerczy (patrz punkt 4.4). Wystepuja one
.. . 1eznana : ;
w miejscu podania przede wszystkim w przypadku stosowania
produktu leczniczego w miejscach, takich jak
faldy skorne, pachwiny, pod opatrunkiem
okluzyjnym lub w przypadku stosowania u
dzieci.
Moze wystapi¢ podraznienie w miejscu
podania.

Zglaszanie 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 zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie


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

Po dlugotrwalym stosowaniu na duze powierzchnie skory, w duzych dawkach, pod opatrunkiem
okluzyjnym lub na uszkodzong skorg, produkt leczniczy moze wchtania¢ si¢ do krwi i powodowac
wystapienie ogélnoustrojowego dziatania kortykosteroidu lub oksytetracykliny (patrz punkt 4.4).
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy do stosowania miejscowego o stabym dziataniu,
w skojarzeniu z antybiotykami, kod ATC: D 07 CA 01.

Oxycort wykazuje skojarzone dziatanie obu sktadnikow.

Oksytetracyklina jest antybiotykiem z grupy tetracyklin. Mechanizm jej dziatania polega na
hamowaniu syntezy biatek drobnoustrojow. Oksytetracyklina dziata na bakterie Gram-dodatnie
i Gram-ujemne.

Hydrokortyzonu octan nalezy do glikokortykosteroidow stosowanych miejscowo, o stabym dziataniu
przeciwzapalnym, przeciw§wigdowym i obkurczajacym naczynia krwiono$ne.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Oksytetracyklina stosowana miejscowo w niewielkim stopniu przenika do krazenia ogdlnego.
Hydrokortyzonu octan stosowany miejscowo, zwlaszcza na duzg powierzchnie skory, moze wchtania¢
si¢ do organizmu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na zwierz¢tach wykazaty, ze glikokortykosteroidy maja dziatanie teratogenne.

Brak istotnych danych nieklinicznych o znaczeniu klinicznym, ktérych nie umieszczono by we
wczesniejszych punktach charakterystyki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biata

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa lakierowana z membrang i zakrgtka, zawierajaca 10 g masci, umieszczona W
tekturowym pudetku.



6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady
nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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