CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

POLCORTOLON TC (23,12 mg + 0,58 mg)/g, acrozol na skore, zawiesina

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 g zawiesiny zawiera 23,12 mg tetracykliny chlorowodorku (Tetracyclini hydrochloridum) i 0,58 mg
triamcynolonu acetonidu (Triamcinoloni acetonidum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol na skore, zawiesina.
Z6lta, jednolita zawiesina.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Miegjscowe leczenie stanéw zapalnych skory powiktanych zakazeniem wywolanym przez bakterie
wrazliwe na tetracykliny, w przebiegu takich chorob jak:

- alergiczne choroby skory z wtornym zakazeniem bakteryjnym,

- oparzenia i odmrozenia I stopnia,

- owrzodzenia podudzi.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i dzieci powyzej 3 lat

Chorobowo zmienione miegjsca na skorze nalezy spryskiwac strumieniem zawiesiny, trzymajac
pojemnik pionowo, glowka rozpytowa do gory, w odlegtosci od 15 cm do 20 cm, przez 1 do 3 sekund.
Stosowac¢ 2 do 4 razy na dobg¢ w rownych odstepach czasowych.

Skrajnie tatwopalny aerozol. Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym zrédiem zaptonu.

Uwaga: Chroni¢ oczy przed rozpylang substancja, nie wdychac.
Nie wdycha¢ rozpylanej substancji.
Przed kazdym uzyciem kilkakrotnie energicznie wstrzgsnaé pojemnik.
Po kazdym natozeniu produktu, nalezy doktadnie umy¢ rece mydtem i woda.

Dzieci do 3 lat
Nie nalezy stosowac.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowa¢ produktu:

- w nadwrazliwo$ci na tetracykline, triamcynolon lub jakgkolwiek substancje pomocniczg produktu,
- w wirusowych, grzybiczych lub gruzliczych zakazeniach skory,

- w tradziku zwyktym lub rézowatym,

- w dermatitis perioralis,



- W nowotworach skory i stanach przedrakowych,
- w okolicy odbytu i narzadéw ptciowych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $SrodKi ostroznos$ci dotyczgce stosowania

- Produkt jest przeznaczony wylacznie do stosowania na skore. Unika¢ kontaktu z blonami
Sluzowymi.

- Chroni¢ oczy przed lekiem. W razie kontaktu aerozolu z oczami, nalezy je przemy¢ doktadnie
woda.

- Nie wdycha¢ rozpylanej substancji.

- Jesli w miejscu aplikacji produktu wystapi podraznienie skory, produkt nalezy odstawic.

- Dlugotrwale stosowanie produktu na skore moze powodowac rozszerzenie naczyn krwiono$nych
oraz zaniki skory. Szczego6lnie ostroznie stosowac na skore twarzy.

- Nie bandazowa¢ powierzchni skory, na ktorag naniesiono aerozol i nie stosowa¢ pod opatrunkami
okluzyjnymi. Stosowanie opatrunku okluzyjnego zwigksza przenikanie produktu przez skore do
krwi, w wyniku czego moga wystapi¢ ogolnoustrojowe dziatania niepozadane tetracykliny lub
triamcynolonu charakterystyczne dla kortykosteroidow.

- Triamcynolon moze wchtania¢ si¢ przez skore do krwi i dziata¢ immunosupresyjnie. Dlatego w
czasie stosowania produktu pacjent powinien uwazaé, aby nie zarazi¢ si¢ zakazng chorobg
wirusowa (np. ospa wietrzna, odra).

- Produktu nie nalezy stosowa¢ dtugotrwale lub na duzych powierzchniach skory, jak réwniez na
rany, gdyz istnieje ryzyko ogoélnoustrojowego dziatania niepozadanego tetracykliny i (lub)
kortykosteroidu. Steroidowy sktadnik produktu — triamcynolon, moze wchtania¢ si¢ do krwi i
wykazywac¢ dzialanie ogdlnoustrojowe, wlacznie z zahamowaniem osi podwzgoérzowo-
przysadkowo-nadnerczowej (m.in. objawy zespotu Cushinga, glikozuria, hiperglikemia). Je$li
wystapig objawy ogolnoustrojowego dziatania niepozadanego kortykosteroidow, nalezy
bezwzglednie przerwac leczenie produktem oraz monitorowac stezenie kortyzolu w moczu.

- Podczas leczenia nalezy unika¢ nasloneczniania lub sztucznego promieniowania UV (np.
solarium). Z uwagi na zawarto$¢ tetracykliny moga wystapic¢ fotodermatozy.

- Dlugotrwale stosowanie produktu moze spowodowaé¢ namnozenie szczepow bakterii opornych na
tetracykline lub grzybdw oraz wystapienie alergii na tetracykling.

- W przypadku zakazen wywotanych przez bakterie niewrazliwe na tetracykling lub grzyby, nalezy
zastosowa¢ odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze.

- Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas stosowaniu produktu u dzieci w wieku powyzej
3 lat, gdyz istnieje ryzyko ogdlnoustrojowego dziatania tetracykliny lub steroidowego sktadnika
produktu - triamcynolonu.

U dzieci, ze wzglgdu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciala do masy ciata, ryzyko
ogolnoustrojowego dziatania kortykosteroidow, w tym zaburzen czynnosci osi podwzgoérzowo-
przysadkowo-nadnerczowej (np. zespotu Cushinga), jest wigksze niz u dorostych. Ponadto
dhugotrwate stosowanie kortykosteroidow moze zaburza¢ wzrost i rozwoj dzieci.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Podczas leczenia nie nalezy jednocze$nie stosowac miejscowo innych produktow, poniewaz moze to
wplywac na stezenia substancji czynnych w miejscu aplikacji produktu oraz powodowac interakcje
lub podraznienie skory.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen
mechanicznych.



4.8 Dzialania niepozadane

- Triamcynolon - steroidowy sktadnik produktu, moze powodowac¢ wystgpienie miejscowych
objawow niepozadanych, takich jak: pieczenie, $wiad, podraznienie w miejscu aplikacji produktu,
nadmierne wysuszenie, zmiany zanikowe skory, zapalenie kontaktowe skory, zapalenie skory
wokot ust, maceracja skory, zmiany tradzikopodobne, rozstepy, potowki, wysypki, nadmierne
owlosienie, odbarwienie skory, wtorne zakazenia skorne i zapalenie mieszkéw wlosowych.
Podczas dlugotrwatego stosowania produktu i (lub) na duzych powierzchniach skory, triamcynolon
moze wchtania¢ si¢ do krwi i wywolywac ogolnoustrojowe objawy niepozadane charakterystyczne
dla kortykosteroidow. U dzieci moga ponadto wystgpi¢ zaburzenia wzrostu i rozwoju.

- Produkt stosowany dtugotrwale na skorg twarzy moze powodowac zaniki skory i rozszerzenie
naczyn krwiono$nych.

- Tetracyklina zawarta w produkcie moze powodowac miejscowe podraznienie skory, reakcje
alergiczne, wystgpienie fotodermatoz i (lub) namnazanie grzybdw lub opornych szczepoéw bakterii.

49 Przedawkowanie

Jesli produkt jest stosowany na rozlegte powierzchnie skory, w duzych dawkach, pod opatrunkiem
okluzyjnym lub na uszkodzong skorg, moze wchtania¢ si¢ do krwi i powodowac wystapienie
ogolnoustrojowego dziatania kortykosteroidu lub tetracykliny (patrz punkt 4.4).

W przypadku przewleklego zatrucia kortykosteroidem zaleca si¢ stopniowe odstawianie aerozolu.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i1 Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:  kortykosteroidy o umiarkowanie silnym dziataniu w potaczeniu z
antybiotykami.
Kod ATC: D 07 CB 01

Polcortolon TC jest produktem ztozonym, zawierajacym dwie substancje czynne — tetracykling i
triamcynolon.

Tetracyklina - jest antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania przeciwbakteryjnego.
Triamcynolon - jest kortykosteroidem o umiarkowanie silnym dziataniu przeciwzapalnym,
przeciwswigdowym i obkurczajagcym naczynia krwiono$ne.

Polcortolon TC dziata na wrazliwe na tetracykling bakterie, znajdujace si¢ w ogniskach zapalnych
skory oraz ogranicza miejscowe procesy zapalne, zmniejsza rumien i $wiad.
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5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Tetracyklina stosowana na nieuszkodzong skorg dziata miejscowo i praktycznie nie wchtania si¢ do
krwi. W przypadku stosowania produktu na zraniona, uszkodzona skore tetracyklina przenika do krwi
1 moze wykazywac ogdlnoustrojowe dziatanie niepozadane.

Triamcynolon stosowany miejscowo, zwlaszcza na duze powierzchnie skory, moze wchtaniaé si¢ do
krwi. Stan zapalny i (lub) inne choroby skory przyspieszaja jego wchtanianie. Zastosowanie opatrunku
okluzyjnego istotnie zwigksza wchlanianie triamcynolonu przez skore.

Po wniknigciu do krwi triamcynolon 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 skore kortykosteroidy, nie wykazaty mutagennego
dziatania kortykosteroidow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Trojoleinian sorbitanu (Span 85), lecytyna, izopropylu myrystynian, Drivosol 35 (mieszanina
izobutanu 72%, n-butanu 4%, propanu 24%).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

o Skrajnie tatwopalny aerozol.
Pojemnik pod ci$nieniem. Ogrzanie grozi wybuchem.

e Przechowywac z dala od zrodet ciepta, goracych powierzchni, zrodet iskrzenia, otwartego ognia i
innych zrodet. Palenie zabronione.

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

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

o Chroni¢ przed swiatlem stonecznym. Nie wystawia¢ na dziatanie temperatury przekraczajacej 50°C /
122°F.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Aluminiowy pojemnik ci$nieniowy, zamknigty zaworem rozpylajacym z polipropylenowym
wieczkiem, zawierajacy 17,3 g zawiesiny, umieszczony w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z



lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa
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