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

Laticort 0,1%
1 mg/g, mas¢é
Hydrocortisoni butyras

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lek ten
przepisano Scisle 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 lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Laticort 0,1% mas¢ i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Laticort 0,1% mas¢
Jak stosowac¢ lek Laticort 0,1% mas¢

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Laticort 0,1% masé

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. CO TO JEST LEK LATICORT 0,1% MASC I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Laticort 0,1% w postaci masci do stosowania na skorg, zawiera substancjg¢ czynng
hydrokortyzonu maslan. Hydrokortyzonu maslan jest lekiem z grupy kortykosteroidow o
umiarkowanie silnym dziataniu przeciwzapalnym. Lek stosowany miejscowo na skore wykazuje
dziatanie przeciwzapalne, przeciwswigdowe i obkurczajgce naczynia krwionosne.

Wskazania do stosowania

Podostre i przewlekle, nie zakazone, suche stany zapalne skory réznego pochodzenia, zwlaszcza o
podtozu alergicznym, o $rednim lub ci¢zkim nasileniu, ktore reaguja na leczenie
glikokortykosteroidami i przebiegaja z uporczywym swedzeniem lub nadmiernym rogowaceniem.
Lek Laticort 0,1% wskazany jest w:

- lojotokowym zapaleniu skory;

- atopowym zapaleniu skory;

- liszaju pokrzywkowym;

- wyprysku kontaktowym alergicznym;

- rumieniu wielopostaciowym;

- toczniu rumieniowatym;

- luszczycy zadawnione;j;

- liszaju plaskim.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU LATICORT 0,1% MASC

Kiedy nie stosowa¢ leku Laticort 0,1% mas¢
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na hydrokortyzonu maslan, inne
kortykosteroidy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku;
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- w wirusowych zakazeniach skory (np. ospa wietrzna, opryszczka zwykla);
- grzybiczych lub bakteryjnych (np. gruzlica) zakazeniach skory;

- tradziku pospolitym;

- tradziku rozowatym;

- zapaleniu skory wokot ust;

- swiadzie okolicy odbytu;

- na rozlegte zmiany skorne;

- u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Laticort 0,1% mas¢ nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

- Nie stosowac bez przerwy dtuzej niz przez 2 tygodnie.

- Kortykosteroidy wchtaniaja si¢ przez skorg, dlatego podczas stosowania leku istnieje ryzyko
wystapienia ogdlnoustrojowych objawow niepozadanych charakterystycznych dla
kortykosteroidow, w tym zahamowanie czynnos$ci kory nadnerczy, zmniejszenie stezenia
kortyzolu we krwi, zesp6t Cushinga (zesp6t objawow chorobowych zwiazanych ze
zwigkszeniem stezenia steroidow w surowicy krwi, czego najczestsza przyczyng jest
dtugotrwate podawanie glikokortykosteroidow). Z tego wzgledu nalezy unika¢ stosowania leku
na duza powierzchnie¢ skory, rany, uszkodzong skore, stosowania w duzych dawkach, a takze
dhugotrwatego leczenia lekiem.

- W przypadku zakazenia skory w leczonym miejscu, lekarz zastosuje odpowiednie leczenie
przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze. Jezeli objawy zakazenia utrzymuja si¢, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz zadecyduje, czy leczenie powinno by¢ przerwane do czasu
wyleczenia zakazenia.

- Nie nalezy stosowac¢ leku na powieki lub na skore w okolicy powiek, ze wzgledu na ryzyko
jaskry lub zaémy oraz u 0s6b z jaskra lub za¢ma, gdyz moze wystapi¢ nasilenie objawow
choroby.

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

- Unika¢ kontaktu leku z oczami i blonami $luzowymi.

- Na skore twarzy oraz na skore pach i pachwin stosowac tylko w przypadkach bezwzglednie
koniecznych, ze wzgledu na zwigkszone wchtanianie kortykosteroidu przez delikatng skore i
zwigzane z tym zwigkszone ryzyko rozszerzenia drobnych zytek i tetniczek, zapalenia skory
wokot ust, zanikow skory, nawet po krotkim stosowaniu.

- Unika¢ stosowania leku pod opatrunkiem $cisle uszczelniajgcym, poniewaz opatrunek nasila
wchlanianie kortykosteroidu do organizmu, ponadto moze wystapi¢ zanik naskorka, rozstepy i
nadkazenia.

- Ostroznie stosowac w stanach zanikowych tkanki podskérnej, zwtaszcza u 0s6b w podesztym
wieku.

- Szczegolnie ostroznie stosowac u pacjentdow z tuszczyca, gdyz miejscowe stosowanie
kortykosteroidow w tuszczycy moze by¢ niebezpieczne z wielu powodow, w tym ze wzgledu na
nawrot choroby spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystapienia uogélnionej tuszczycy
krostkowej i ogdlne dziatania toksyczne spowodowane zaburzeniem cigglosci skory.

Dzieci i mlodziez

Ostroznie stosowac i unika¢ dlugotrwatego stosowania u dzieci w wieku powyzej 2 lat.

U dzieci, ze wzglgdu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do masy ciala, fatwiej niz
u dorostych moze doj$¢ do wystgpienia objawow niepozadanych charakterystycznych dla
kortykosteroidow, w tym zaburzen wzrostu i rozwoju.

Inne leki i lek Laticort 0,19 masé



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze o
lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie sg znane interakcje zwigzane z miejscowym stosowaniem kortykosteroidow.

Podczas stosowania leku, zwtaszcza na duza powierzchnig skory, nie nalezy szczepic si¢ przeciwko
ospie. Nie nalezy tez przeprowadza¢ innych szczepien.

Lek Laticort 0,1% ma$¢ moze zaburza¢ dziatanie lekow wptywajacych na uktad odpornosciowy.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Lek Laticort 0,1% mas¢ moze by¢ stosowany w okresie cigzy tylko na zlecenie lekarza, krotkotrwale i
na matg powierzchnig skory, gdy lekarz uzna, ze korzysci z zastosowania leku dla matki przewyzszaja
ryzyko dla ptodu.

Bezwzglednie nie stosowac leku w pierwszym trymestrze ciazy.

Karmienie piersig
Lek Laticort 0,1% mas¢ moze by¢ stosowany w czasie karmienia piersia tylko na zlecenie lekarza -
krotkotrwale i na matg powierzchnie skory.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Laticort 0,1% mas¢ nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3.  JAK STOSOWAC LEK LATICORT 0,1% MASC

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza. Nie nalezy przedtuza¢ okresu stosowania leku ponad zalecony przez lekarza.
Lek jest przeznaczony do stosowania na skore.

Zwykle niewielka ilo$¢ leku naktada si¢ na chorobowo zmienione miejsca na skorze, nie czgsciej niz
raz lub dwa razy w ciggu doby. W nadmiernym liszajowaceniu lub nadmiernym rogowaceniu
zmienionej chorobowo skéry, dopuszcza si¢ stosowanie opatrunku $cisle uszczelniajacego, ktory
nalezy zmienia¢ raz na 24 godziny.

Nie stosowac leku dtuzej niz przez 2 tygodnie.

Na skore twarzy nie stosowaé¢ dhuzej niz przez 7 dni. W ciagu tygodnia mozna zuzy¢ nie wigcej niz 1
tube (15 g) masci.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie stosowac u dzieci ponizej 2 lat.

U dzieci powyzej 2 lat, o ile lekarz nie zaleci inaczej, zwykle stosuje si¢ lek tylko raz na dobe, na
niewielka powierzchnie skory. Nie stosowac na skore twarzy.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Laticort 0,1% mas¢

Dhugotrwate lub nieprawidtowe miejscowe stosowanie leku lub stosowanie na duze powierzchnie
skory, moze doprowadzi¢ do zahamowania wzrostu i rozwoju u dzieci.

Moga wystgpi¢ objawy przedawkowania hydrokortyzonu maslanu, w postaci m.in. obrzgkow,
nadci$nienia, zwigkszonego stezenia glukozy we krwi, cukromoczu, zmniejszenia odpornosci, a W
cigzkich przypadkach wystepowaniem choroby Cushinga.

W przypadku przedawkowania leku, lekarz zastosuje odpowiednie leczenie.

Pominiecie zastosowania leku Laticort 0,1% mas¢
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.



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

Dzialania niepozadane miejscowe o nieznanej czestosci wystepowania (czesto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych):

W przypadku stosowania leku na skore powiek, niekiedy moze wystapi¢ jaskra lub za¢ma.
Moga wystgpi¢ zaburzenia ostro$ci widzenia.

Moga wystapi¢ objawy tradzikopodobne, plamica posteroidowa, zanik naskorka i tkanki podskorne;,
suchos$¢ skory, nadmierne owlosienie lub tysienie, odbarwienie lub przebarwienie skory, zanik i
rozstepy skory, rozszerzenie drobnych naczyn krwiono$nych, stan zapalny skory dookota ust,
zapalenie mieszkdw wlosowych, wtérne zakazenia, podraznienie skory. Niekiedy moze wystapic
pokrzywka lub wysypka plamisto-grudkowa albo zaostrzenie istniejgcych zmian chorobowych.

Dzialania niepozadane ogdélnoustrojowe o nieznanej czestosci wystepowania (czestos¢ nie moze
bv¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

W wyniku wchtaniania leku do krwi mogg rowniez wystapi¢ ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane
hydrokortyzonu maslanu, charakterystyczne dla kortykosteroidow.

Wystepuja one przede wszystkim w przypadku dtugotrwatego stosowania leku, stosowania go na duza
powierzchnig skory, pod opatrunkiem okluzyjnym lub w przypadku stosowania u dzieci.

Ogolnoustrojowe objawy niepozadane hydrokortyzonu maslanu charakterystyczne dla
kortykosteroidow, to m.in. zahamowanie czynnosci osi podwzgorze—przysadka—nadnercza, zespot
Cushinga, hamowanie wzrostu i rozwoju u dzieci, nadmierne stezenie cukru we krwi, cukromocz,
obrzg¢ki, nadcisnienie, zmniejszenie odpornosci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow 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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK LATICORT 0,1% MASC

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.
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6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Laticort 0,1% masé

Substancja czynng leku jest hydrokortyzonu maslan.
1 g masci zawiera 1 mg hydrokortyzonu maslanu.
Pozostaty sktadnik to:

Wazelina biata

Jak wyglada lek Laticort 0,1% mas¢ i co zawiera opakowanie
Lek Laticort 0,1% to biata lub prawie biala, potprzezroczysta masc.

Dostepne opakowanie leku to:
Tuba aluminiowa zawierajaca 15 g masci, w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny na Wegrzech, w kraju eksportu:
Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytworca:

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 L6dz

Przepakowano w:
Medezin Sp. z 0.0.
ul. Zbaszynska 3
91-342 t.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

Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z 0.0.
ul. Spotdzielcza 25A
11-001 Dywity

Synoptis Industrial Sp. z o.0.



ul. Szosa Bydgoska 58
87-100 Torun

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na Wegrzech, w kraju eksportu: OGY1-T-1317/01
Numer pozwolenia na import rownolegly: 321/19
Data zatwierdzenia ulotki: 14.08.2024

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]



