ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym!

OXYCORT
(30 mg + 10 mg)/g, masé
Oxytetracyclinum + Hydrocortisoni acetas

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— Wrrazie jakichkolwiek watpliwo$cinalezy zwroci€ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli upacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Oxycort iw jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxycort
3. Jak stosowac lek Oxycort

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Oxycort

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jestlek Oxycortiw jakim celu si¢ go stosuje

Lek Oxycort ma posta¢ masci.

Lek zawiera substancje czynne: oksytetracykline 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 slabym dziataniu przeciwzapalnym.
Zastosowany na skorg dziala miejscowo przeciwzapalnie, przeciw$§wigdowo i obkurczajaco na
naczynia krwiono$ne.

Wskazania do stosowania

Lek Oxycort stosowany jest na luszczace si¢ i suche zmiany w nastgpujacych, powiklanych
zakazeniem bakteryjnym, chorobach skory:

— choroby skory o podiozu alergicznym;

— rozne postacie wyprysku;

— S$wierzbigczka;

— kontaktowe ilojotokowe zapalenie skory;

— zadawnione zmiany tuszczycowe.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxycort

Kiedy nie stosowa¢ leku Oxycort:

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

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

— w tradziku zwyklym i rézowatym;

— w zapaleniu skoéry dookota ust;

— po szczepieniach ochronnych;

— w przypadku stanéw przedrakowych i nowotworéw skory;
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— nauszkodzong skore irany;
— udzieci.

Ostrzezeniai Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Oxycort, nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

o Jesli wystapig objawy podraznienia, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i skontaktowacé si¢ z
lekarzem. Jesli po 7 dniach stosowania nie ma poprawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,
gdyz zawarty w leku hydrokortyzonu octan moze maskowac objaw y rozszerzajgcego si¢
zakazenia. Lekarz zadecyduje, czy nalezy zaprzesta¢ stosowania leku.

e Nie stosowac leku bez przerwy dluzej niz 2 tygodnie.

e Nie stosowac leku dluzej niz zalecit lekarz.

e Unika¢ stosowania leku dlugotrwale, gdyz dlugotrwate stosowanie leku moze powodowaé
rozw 0j grzybow ibakterii opornych na antybiotyk zawarty w leku. Jezeli objawy zakazenia
nasilg si¢ lub nie ustgpuja, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

e Unika¢ kontaktu leku z oczamii blonami §luzow ymi.

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

e Naskore twarzy oraz na skore pach i pachwin stosowac tylko w przypadkach bezw zglednie
koniecznych, ze wzgledu na zwickszone wchianianie leku przez delikatng skore i wigksze
ryzyko wystapienia objaw Ow niepozadanych (rozszerzenia naczyn krwiono$nych, zapalenia
skory wokoétust), nawet po krotkim stosowaniu.

e Ostroznie stosowac w juz istniejagcych stanach zanikowych tkanki podskémej, zwlaszcza u
0s0b w podeszlym wieku.

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

e Unika¢ stosowania leku dlugotrwale lub na duzg powierzchni¢ ciata, gdyz zawarty w leku
hydrokortyzonu octan (z grupy kortykosteroidow) wchiania si¢ przez skére, w wyniku czego
mogg wystapi¢ ogodlnoustrojow e dziatania niepozadane charakterystyczne dla
kortykosteroidow, wlacznie z zahamowaniem czynnoscinadnerczy (m.in. objawy zespotu
Cushinga, cukromocz, nadmierne stg¢zenie cukru we krwi).

e Pacjenciz tuszczyca powinni stosowac lek szczeg6lnie ostroznie.

e Jesli upacjenta wystgpinieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac¢ leku u dziecii mlodziezy.

Lek Oxycort ainne 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 sSposobem stosowania.

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

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku w okresie cigzy i karmienia piersia.
Nie badano wplywu hydrokortyzonu octanu na plodno$¢, natomiast wykazano wptyw innych
kortykosteroidow na plodnos$¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Oxycort nie ma wpltywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



3. Jak stosowa¢ lek Oxycort

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$cinalezy zwrdci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Oxycort w postaci masci naklada si¢ cienkg warstwg na zmieniong chorobowo powierzchnie
skory, nie czg¢sciej niz raz do dwoch razy w ciggu doby.

Nie nalezy stosowac¢ mascipod opatrunkiem okluzyjnym (uszczeliajacym).

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

Na skore twarzy nie stosowac diuzej niz przez 7 dni.

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

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Oxycort

Po dlugotrwatym stosowaniu na duze powierzchnie skory, w duzych dawkach, pod opatrunkiem
okluzyjnym (uszczelniajagcym) lub na uszkodzong skore, lek moze wchtania¢ si¢ do krwiipowodowaé
wystapienie ogdlnoustrojowego dziatania kortykosteroidu lub oksytetracykliny (patrz punkt 2:
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).

Pominigcie zastosowania leku Oxycort

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki. W razie jakichkolwiek
dalszych watpliwos$cizwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dzialania niepozadane miejscowe o nieznanej czestosci wystepowania (czestos¢ nie moze byé
okre$lona na podstawie dostepnych danych):

Moga wystapic: pieczenie, $wigd, nadmierne wysuszenie, zmiany zanikowe skory, zapalenie skory
wokotust, maceracja skory, zmiany tradzikopodobne, rozstgpy, potowki, wysypka, nadmierne
owlosienie, odbarwienie skory, wtdme zakazenia skorne i zapalenie mieszkéw wlosow ych, reakcje
alergiczne, namnazanie drozdzakéw lub opornych szczepow bakterii, nieostre widzenie.

Stosowany dlugotrwale na skorg twarzy moze powodowac zaniki skory i rozszerzenie naczyn
krwiono$nych.

Moga wystapi¢ podraznienia w miejscu zastosowania leku.

Dzialania niepozadane ogolnoustrojowe o nieznanej czestosci wystepowania (czestosé nie moze byé
okre$lona na podstawie dostepnych danych):

Podczas dlugotrwalego stosowania leku lub stosowania na duzych powierzchniach skory,
hydrokortyzonu octan moze wchtania¢ si¢ do krwiiwywolywac ogdlnoustrojowe objawy
niepozadane charakterystyczne dla kortykosteroidow, jak zahamow anie czynnosci nadnerczy (patrz
punkt 2: Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci). Dzialania te mogg wystapi¢ szczegonie wtedy, jesli pacjent
stosuje lek w faldach skoérnych, pachwinach, pod opatrunkiem okluzyjnym (uszczelniajagcym) lub w
przypadku stosowania u dzieci.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niew ymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Oxycort

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym iniedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$cioznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowaniaiinne informacje

Co zawiera lek Oxycort

—  Substancjami czynnymi leku sa: oksytetracyklina (w postaci oksytetracykliny chlorowodorku)
1 hydrokortyzonu octan. 1 g masci zawiera 30 mg oksytetracykliny i 10 mg hydrokortyzonu
octanu.

— Pozostate skladniki to: wazelina biata.

Jak wyglada lek Oxycort i co zawiera opak owanie
Lek Oxycort ma postac jednolitej masci barwy zotte;.
Tuba aluminiowa zawierajaca 10 g masci, w tekturowym pudetku

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny na Litwie, kraju eksportu:
Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytworeca:

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa S. A.
ul. Wincentego Pola 21

58-500 Jelenia Gora

Polska

Importer rownolegly:
Medezin Sp. z 0.0.

ul. Zbaszynska 3
91-342 £.6dz


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

Przepak owano w:
Medezin Sp. z 0.0.
ul. Zbaszynska 3
91-342 1.6dz

CEFEA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa

ul. Dziatkowa 56
02-234 Warszawa

Pharma Innovations Sp. z 0.0.

ul. Jagiellonska 76

03-301 Warszawa

Synoptis Industrial Sp. z 0.0.

ul. Szosa Bydgoska 58

87-100 Torun

CANPOLAND SPOLKA AKCYINA

ul. Beskidzka 190

91-610 Lo6dz

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na Litwie, Kraju eksportu: LT/1/97/0020/001
Numer pozwolenia na import rownolegly: 143/22

Data zatwierdzenia ulotki: 28.03.2022 r.

[Informacja 0 zastrzezonym znaku towarowym]



