CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HYDROCORTISONUM AMARA, 5 mg/g, krem

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 gram kremu zawiera 5 mg substancji czynnej hydrokortyzonu octanu (Hydrocortisoni acetas).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: alkohol cetostearylowy, glikol propylenowy, metylu
parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem
Biatly lub prawie biaty krem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.  Wskazania do stosowania.

Reakcje skorne po ukaszeniu lub uzadleniu przez owady.
4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania na skore.

Zmienione chorobowo miejsca na skorze nalezy smarowac cienka warstwa produktu leczniczego 2
razy na dobe. Po uzyciu produktu leczniczego nalezy umy¢ rece. Stosowanie produktu leczniczego bez
porozumienia z lekarzem nie powinno trwa¢ dtuzej niz 7 dni.

Dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat bez zalecenia lekarza.

4.3, Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego:

- w nadwrazliwosci na hydrokortyzonu octan lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1

- w zakazeniach skory spowodowanych przez wirusy (np. opryszczka, ospa wietrzna), grzyby
(kandydozy i inne grzybice) lub bakterie (np. liszajec),

- na uszkodzong skore,

- na blony $§luzowe,

- w tradziku zwyklym lub ré6zowatym,

- w zapaleniu skory wokot ust,

- do oczu 1 wokét oczu,

- w okolicy narzadow ptciowych i odbytu.



4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego dtuzej niz przez 7 dni bez zalecenia lekarza.

Produkt leczniczy stosowany dtugotrwale lub na duzych powierzchniach skory, lub pod opatrunkami
okluzyjnymi (np. pod pieluchg) moze spowodowa¢ wystapienie ogdlnoustrojowych dziatan
niepozadanych hydrokortyzonu octanu. U dzieci dlugotrwate stosowanie kortykosteroidow moze
spowodowa¢ zaburzenia wzrostu i roZwoju.

Stosowanie na skore twarzy powinno odbywac si¢ wytacznie na zalecenie lekarza.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego na duza powierzchnig skory bez uprzedniej konsultacji
z lekarzem.

Jesli nie ma poprawy po 7 dniach stosowania produktu leczniczego lub nastapito zaostrzenie objawow
chorobowych, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

Kobiety w ciazy, planujace cigz¢ lub karmigce piersig nie powinny stosowac produktu leczniczego bez
zalecenia lekarza.

Jezeli w miejscu stosowania produktu leczniczego wystapi zakazenie, nalezy zastosowaé odpowiednie
leczenie przeciwgrzybicze i przeciwbakteryjne.

Produkt leczniczy moze powodowac:

e miejscowy reakcj¢ skorng (np. kontaktowe zapalenie skory), poniewaz zawiera alkohol
cetostearylowy;

e podraznienie skory, ze wzglgdu na zawartos¢ glikolu propylenowego; lek zawiera 35 mg
glikolu propylenowego w 1 g masci. Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci w wieku ponizej
4 tygodni na otwarte rany lub duze powierzchnie zranionej lub uszkodzonej skory (np.
oparzonej) bez konsultacji z lekarzem lub farmaceuta;

o reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego), ze wzgledu na zawartosé
parahydroksybenzoesanu metylu i parahydroksybenzoesanu propylu.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie opisano interakcji stosowanego miejscowo octanu hydrokortyzonu.

4.6.  Wplyw na plodnos$é, cigze i laktacje

Nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersig bez zalecenia lekarza.

Nie ma danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego u kobiet w cigzy.
Miegjscowe stosowanie kortykosteroidow u zwierzat w cigzy moze powodowac nieprawidtowosci
W rozwoju ptodu, w tym rozszczepienie podniebienne i opdznienie wewnatrzmacicznego wzrostu.
Istnieje zatem ryzyko wystapienia takiego dzialania na ptoéd ludzki.

Nie wiadomo czy stosowane miejscowo kortykosteroidy przenikaja do mleka kobiet karmiacych
piersia.

W razie stosowania produktu leczniczego w okresie karmienia piersig nalezy uwazaé, aby produkt
leczniczy nie wszedt w kontakt ze skorg piersi, nalezy bowiem unika¢ przypadkowego spozycia
produktu leczniczego przez niemowle i (lub) unikaé przypadkowego kontaktu produktu leczniczego

ze skorg niemowlecia.

4.7.  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn



Produkt leczniczy Hydrocortisonum Amara nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8.  Dzialania niepozadane

W przypadku pojawienia si¢ reakcji nadwrazliwosci, stosowanie produktu leczniczego powinno by¢
natychmiast przerwane.

W przypadku stosowania produktu leczniczego w obrgbie fatdow skornych, na skorg twarzy, pod
opatrunkiem zamknietym (np. pielucha) czy na duza powierzchni¢ skory, ze wzgledu na zwigkszone
wchtanianie hydrokortyzonu octanu do organizmu, mogg wystapi¢ zmiany zanikowe skory, rozstgpy,
powierzchowne rozszerzenie naczyn krwionosnych, reakcje nadwrazliwosci.

Po dtugotrwatym leczeniu moga wystapi¢ ogdlnoustrojowe objawy niepozadane kortykosteroidow
i zahamowanie czynno$ci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza.

Wystapienie dziatan niepozadanych jest bardziej prawdopodobne u dzieci, zwlaszcza po zastosowaniu
opatrunkow okluzyjnych.

Stwierdzono wystgpowanie zmian w zabarwieniu skory i nadmiernego owtosienia w wyniku
miejscowego stosowania kortykosteroidow.

Podczas leczenia moze wystapi¢ zaostrzenie objawow chorobowych i reakcje skorne.

Zgtaszanie 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49-21-301, Fax: + 48 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49.  Przedawkowanie

Podczas dlugotrwatego stosowania produktu leczniczego na duzych powierzchniach skory lub na
uszkodzong skore, czy pod opatrunkiem zamknigtym oraz w przypadku stosowania u dzieci, w
wyniku nasilonego wchtaniania substancji czynnych do uktadu krazenia, moga wystapi¢ ogolne
dziatania niepozadane kortykosteroidéw (m.in. zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-przysadka-

nadnercza, zesp6t Cushinga).

W przypadku objawow przedawkowania produktu leczniczego, nalezy zastosowac leczenie objawowe
i przerwa¢ stosowanie produktu leczniczego.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Kortykosteroidy do stosowania miejscowego o stabym dziataniu.
Kod ATC DO7AA02



Hydrokortyzonu octan - substancja czynna produktu leczniczego Hydrocortisonum Amara jest
syntetycznym glikokortykosteroidem do stosowania miejscowego. Zaliczany jest do lekoéw z grupy
kortykosteroidow o stabym dziataniu.

Produkt wykazuje dziatanie przeciwzapalne, przeciw$wiadowe i obkurczajace naczynia krwionosne.
Hydrokortyzon hamuje rozwoj objawow zapalenia, nie wplywajac na jego przyczyne.

5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po zastosowaniu na nieuszkodzona skore tylko niewielka ilo§¢ hydrokortyzonu octanu przenika do
krazenia ogdlnego. Wchlanianie moze znaczaco zwiekszy¢ sie w przypadku utraty przez skorg
warstwy keratynowej oraz z powodu stanéw zapalnych lub chordb naskoérka. Hydrokortyzon wchtania
si¢ w wigkszym stopniu z moszny, pach, powiek, twarzy i owtosionej skory glowy niz z przedramion,
kolan, tokci, dtoni, podeszew.

Dystrybucja
Po podaniu miejscowym hydrokortyzonu octan rozmieszcza si¢ w skorze w okolicy miejsca
zastosowania. Wigkszo$¢ wchtonietego hydrokortyzonu octanu wigze si¢ z biatkami krwi.

Metabolizm
Hydrokortyzonu octan po przeniknigciu przez skore do krazenia ogolnego jest metabolizowany
W watrobie.

Eliminacja
Metabolity hydrokortyzonu octanu, jak rowniez niezmieniona substancja czynna, sag wydalane
z moczem. Biologiczny okres pottrwania hydrokortyzonu wynosi 8 do 12 godzin.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych przedklinicznych o istotnym znaczeniu Klinicznym, nieopisanych we wczeéniejszych
punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Makrogolu eter cetostearylowy
Glicerolu monostearynian 40-55
Alkohol cetostearylowy
Parafina ciekla

Woazelina biata

Sorbitanu stearynian

Glikol propylenowy

Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan
Woda oczyszczona

6.2.  NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie wystepuja.

6.3. OKres waznosci



3 lata
Po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesiecy.

6.4.  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.
6.5.  Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zakretkg PE, umieszczona w tekturowym pudetku z ulotka, zawierajaca 10 g, 15 g,
20 g, 25 g, 30 g kremu.

6.6.  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktad Farmaceutyczny ,,Amara” Sp. Z 0.0.
ul. Stacyjna 5

30 — 851 Krakow

Tel.: 12 657 40 40

amara@amara.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 22896

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA.

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.12.2015r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14.10.2020 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.



