Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
OXYCORT, (30 mg + 10 mg)/g, masé¢

(Oxytetracyclinum + Hydrocortisoni acetas)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. 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 dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Oxycort

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

SSuhkrwdE

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

Lek Oxycort ma posta¢ masci.

Lek zawiera substancje czynne: oksytetracykling i hydrokortyzonu octan.

Oksytetracyklina jest antybiotykiem z grupy tetracyklin, dziata na bakterie Gram-dodatnie i Gram-
ujemne.

Hydrokortyzonu octan jest lekiem z grupy kortykosteroidow o stabym dziataniu przeciwzapalnym.
Zastosowany na skore dziata miejscowo przeciwzapalnie, przeciwswiadowo i obkurczajaco na
naczynia krwiono$ne.

Wskazania do stosowania

Oxycort stosowany jest na tuszczace si¢ i suche zmiany w nastepujacych, powiktanych zakazeniem
bakteryjnym, chorobach skory:

- choroby skory o podtozu alergicznym;

- rozne postacie wyprysku;

- S$wierzbigczka;

- kontaktowe i tojotokowe zapalenie skory;

- zadawnione zmiany tuszczycowe.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxycort

Kiedy nie stosowac leku Oxycort:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6);

- w wirusowych (np. ospa wietrzna, opryszczka zwykta), grzybiczych lub bakteryjnych zakazeniach
skory (np. na zmiany gruzlicze);

- w tradziku zwyktym i rézowatym,;

- w zapaleniu skory dookota ust;

- po szczepieniach ochronnych;

- w przypadku stanéw przedrakowych i nowotworow skory;



- na uszkodzong skore i rany;
- U dzieci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Oxycort, nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

e Jesli wystapig objawy podraznienia, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i skontaktowac si¢ z
lekarzem.

e Jesli po 7 dniach stosowania nie ma poprawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, gdyz
zawarty w leku hydrokortyzonu octan moze maskowac objawy rozszerzajacego si¢ zakazenia.
Lekarz zadecyduje, czy nalezy zaprzesta¢ stosowania leku.

e Nie stosowac¢ leku bez przerwy dhuzej niz 2 tygodnie.

e Nie stosowac¢ leku dtuzej niz zalecit lekarz.

e Unika¢ stosowania leku dtugotrwale, gdyz dlugotrwate stosowanie leku moze powodowac
rozwdj grzybdw i bakterii opornych na antybiotyk zawarty w leku. Jezeli objawy zakazenia
nasilg si¢ lub nie ustgpuja, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

e Unika¢ kontaktu leku z oczami i blonami §luzowymi.

e Nie stosowac¢ wokot oczu, ze wzgledu na ryzyko wystapienia jaskry lub za¢my.

e Na skore twarzy oraz na skorg pach i pachwin stosowac tylko w przypadkach bezwzglednie
koniecznych, ze wzgledu na zwigkszone wchianianie leku przez delikatng skore i wicksze
ryzyko wystapienia objawow niepozadanych (rozszerzenia naczyn krwionosnych, zapalenia
skory wokot ust), nawet po krotkim stosowaniu.

e Ostroznie stosowaé w juz istniejacych stanach zanikowych tkanki podskornej, zwtaszcza u
0s0b w podesztym wieku.

e Nie stosowac pod opatrunkami okluzyjnymi (uszczelniajacym), gdyz moze dojs¢ do zaniku
naskorka, rozstepow i nadkazen.

e Unika¢ stosowania leku dtugotrwale lub na duza powierzchnig¢ ciata, gdyz zawarty w leku
hydrokortyzonu octan (z grupy kortykosteroidow) wchtania si¢ przez skore, w wyniku czego
Moga wystapi¢ ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane charakterystyczne dla
kortykosteroidow, wlacznie z zahamowaniem czynno$ci nadnerczy (m.in. objawy zespotu
Cushinga, cukromocz, nadmierne stezenie cukru we krwi).

e Pacjenci z tuszczyca powinni stosowac lek Szczegdlnie ostroznie.

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

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac¢ leku u dzieci i mtodziezy.

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

Nie stwierdzono interakcji podczas miejscowego stosowania leku zgodnie z zaleconymi wskazaniami
i sposobem stosowania.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego miejscowego stosowania dwoch lub wiecej lekow, poniewaz moze to
wplywac na stezenia substancji czynnych w miejscu aplikacji lub spowodowac zaczerwienienie skory.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku w okresie cigzy i karmienia piersia.
Nie badano wptywu hydrokortyzonu octanu na ptodnos¢, natomiast wykazano wptyw innych
kortykosteroidow na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Oxyecort nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



3. Jak stosowaé Oxycort

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
sie do lekarza lub farmaceuty.

Oxycort w postaci masci naktada si¢ cienkg warstwa na zmieniong chorobowo powierzchnig skory,
nie czesciej niz raz do dwdch razy w ciggu doby.

Nie nalezy stosowac¢ masci pod opatrunkiem okluzyjnym (uszczelniajagcym).

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

Na skore twarzy nie stosowac dtuzej niz przez 7 dni.

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

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowac leku u dzieci 1 mlodziezy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Oxycort

Po dhugotrwalym stosowaniu na duze powierzchnie skéry, w duzych dawkach, pod opatrunkiem
okluzyjnym (uszczelniajacym) lub na uszkodzong skore, lek moze wchtania¢ si¢ do krwi i powodowaé
wystgpienie ogdlnoustrojowego dziatania kortykosteroidu lub oksytetracykliny (patrz punkt 2:
Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci).

Pominiecie zastosowania leku Oxycort
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dzialania niepozadane migjscowe o nieznanej czesto$ci wystepowania (czesto$é nie moze byé
okre$lona na podstawie dostepnych danych):

Moga wystapi¢: pieczenie, swiad, nadmierne wysuszenie, zmiany zanikowe skory, zapalenie skory
wokot ust, maceracja skory, zmiany tradzikopodobne, rozstepy, potowki, wysypka, nadmierne
owlosienie, odbarwienie skory, wtérne zakazenia skorne i zapalenie mieszkow wlosowych, reakcje
alergiczne, namnazanie drozdzakow lub opornych szczepdw bakterii, nieostre widzenie.
Stosowany dtugotrwale na skore twarzy moze powodowac zaniki skory i rozszerzenie naczyn
krwiono$nych.

Moga wystapi¢ podraznienia w miejscu zastosowania leku.

Dzialania niepozadane ogolnoustrojowe o nieznanej czestosci wystepowania (czesto$¢ nie moze by¢
okres$lona na podstawie dostepnych danych):

Podczas dlugotrwatego stosowania leku lub stosowania na duzych powierzchniach skory,
hydrokortyzonu octan moze wchtania¢ si¢ do krwi 1 wywotywaé ogolnoustrojowe objawy
niepozadane charakterystyczne dla kortykosteroidow, jak zahamowanie czynnos$ci nadnerczy

(patrz punkt 2: Ostrzezenia i $rodki ostroznosci). Dziatania te moga wystapi¢ szczeg6lnie wtedy, jesli
pacjent stosuje lek w fatdach skornych, pachwinach, pod opatrunkiem okluzyjnym (uszczelniajacym)
lub w przypadku stosowania u dzieci.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia 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 Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow 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 zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Oxycort

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Oxycort po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na tubie i pudetku. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Oxycort

- Substancjami czynnymi leku sg: oksytetracyklina (w postaci oksytetracykliny chlorowodorku)
i hydrokortyzonu octan.

1 g masci zawiera 30 mg oksytetracykliny i 10 mg hydrokortyzonu octanu.

- Pozostale sktadniki to: wazelina biata.

Jak wyglada Oxycort i co zawiera opakowanie

Lek Oxycort ma posta¢ jednolitej masci barwy zotte;j.
Tuba aluminiowa zawierajaca 10 g masci, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytwérca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
58-500 Jelenia Gora, ul. Wincentego Pola 21
tel.: (075) 643 31 02

fax: (075) 752 44 55

e-mail: jelfa@jelfa.com.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


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




