Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
LATICORT 0,1%, 1 mg/g, krem

Hydrocortisoni butyras

Nalezy zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystapig 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% krem i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Laticort 0,1% krem
Jak stosowac¢ lek Laticort 0,1% krem

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ Laticort 0,1% krem

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Laticort 0,1% krem i w jakim celu si¢ go stosuje

Laticort 0,1% w postaci kremu do stosowania na skore, zawiera substancj¢ czynng
hydrokortyzonu 17-maslan. Hydrokortyzonu maslan jest lekiem z grupy kortykosteroidow

o umiarkowanie silnym dziataniu przeciwzapalnym; stosowany miejscowo na skor¢ wykazuje
dziatanie przeciwzapalne, przeciw$wigdowe i obkurczajace naczynia krwiono$ne.

Wskazania do stosowania

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

- lojotokowym zapaleniu skory;

- atopowym zapaleniu skory;

- liszaju pokrzywkowym;

- wyprysku kontaktowym alergicznym:;

- rumieniu wielopostaciowym;

- toczniu rumieniowatym;

- luszczycy zadawnionej;

- liszaju ptaskim.

Zwykle Laticort 0,1% w postaci kremu stosuje si¢ w pierwszej fazie leczenia, przed zastosowaniem
leku Laticort 0,1% w postaci masci, ktory jest stosowany na tuszczace i suche zmiany na skorze.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Laticort 0,1% krem



Kiedy nie stosowac leku Laticort 0,1% krem

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na hydrokortyzonu maslan, inne
kortykosteroidy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku;

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

- tradziku pospolitym;

- tradziku r6zowatym;

- zapaleniu skory wokot ust;

- $wigdzie okolicy odbytu;

- na rozlegte zmiany skorne;

- u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Laticort 0,1% krem nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

- Nie stosowac bez przerwy dtuzej niz przez 2 tygodnie.

- Kortykosteroidy wchtaniajg si¢ przez skore, dlatego podczas stosowania leku istnieje ryzyko
wystapienia ogdlnoustrojowych objawow niepozadanych charakterystycznych dla kortykosteroidow,
w tym zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, zmniejszenie st¢zenia kortyzolu we krwi, zespot
Cushinga (zespot objawdéw chorobowych zwigzanych ze zwickszeniem stgzenia steroidow w surowicy
krwi, czego najczestsza przyczyng jest dlugotrwate podawanie glikokortykosteroidow). Z tego
wzgledu nalezy unika¢ stosowania leku na duzg powierzchni¢ skory, rany, uszkodzong skorg,
stosowania w duzych dawkach, a takze dlugotrwatego leczenia lekiem.

- W przypadku zakazenia skory w leczonym miejscu, lekarz zastosuje odpowiednie leczenie
przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze. Jezeli objawy zakazenia utrzymujg si¢, nalezy skontaktowac
si¢ 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 za¢my oraz u 0so6b z jaskra lub za¢ma, gdyz moze wystgpic nasilenie objawow choroby.

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

- Unika¢ kontaktu leku z oczami i blonami sluzowymi.

- 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.

- Nie stosowac¢ leku pod opatrunkiem $cisle uszczelniajagcym, poniewaz opatrunek nasila wchianianie
kortykosteroidu do organizmu, ponadto moze wystapi¢ zanik naskorka, rozstepy i nadkazenia.

- Ostroznie stosowa¢ w stanach zanikowych tkanki podskornej, zwtaszcza u 0séb w podesztym wieku.

- Szczegoblnie ostroznie stosowac u pacjentdw z tuszczyca, gdyz miejscowe stosowanie
kortykosteroidow w tuszczycy moze by¢ niebezpieczne z wielu powodow, w tym ze wzglgdu na
nawrot choroby spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystgpienia uogélnionej tuszczycy
krostkowej i ogdlne dziatania toksyczne spowodowane zaburzeniem ciggtosci skory.

Dzieci i mlodziez

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

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

Lek Laticort 0,1% krem a inne leki
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, zwlaszcza na duza powierzchni¢ skory, nie nalezy szczepié si¢ przeciwko
ospie. Nie nalezy tez przeprowadza¢ innych szczepien.

Laticort 0,1% krem moze zaburza¢ dziatanie lekow wptywajacych na uktad odpornosciowy.

Cigza i karmienie piersig
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.

Cigza

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

Bezwzglednie nie stosowac leku w pierwszym trymestrze cigzy.

Karmienie piersiq
Laticort 0,1% krem moze by¢ stosowany w czasie karmienia piersig tylko na zlecenie lekarza -
krétkotrwale 1 na matg powierzchnig skory.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Laticort 0,1% krem nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Laticort 0,1% krem zawiera alkohol cetostearylowy i parahydroksybenzoesan

metylu (E218)

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu cetostearylowego lek moze powodowac¢ miejscowg reakcje skorng
(np. kontaktowe zapalenie skory).

Ze wzgledu na zawartos¢ parahydroksybenzoesanu metylu lek moze powodowac reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu pdznego).

3. Jak stosowac lek Laticort 0,1% krem

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

Zwykle niewielka ilo$¢ leku naktada si¢ na chorobowo zmienione miejsca na skorze, nie czgéciej niz
raz lub dwa razy w ciggu doby. Nie stosowa¢ opatrunku okluzyjnego ($cisle uszczelniajgcego).

Nie stosowac leku dtuzej niz przez 2 tygodnie.

Na skore twarzy nie stosowa¢ dluzej niz przez 7 dni. W ciggu tygodnia mozna zuzy¢ nie wigcej niz

1 tubg (15 g) kremu.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Laticort 0,1% krem

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

Moga wystapi¢ objawy przedawkowania hydrokortyzonu maslanu, w postaci m.in. obrzgkow,
nadci$nienia tetniczego, zwigkszonego stezenia glukozy we krwi, cukromoczu, zmniejszenia
odpornosci a w cigzkich przypadkach moze wystapi¢ choroba Cushinga.

W przypadku przedawkowania leku, lekarz zastosuje odpowiednie leczenie.

Pominie¢cie zastosowania leku Laticort 0,1% krem



Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

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

W przypadku stosowania leku na skore powiek, niekiedy moze wystapic¢ jaskra lub za¢ma.
Nieostre widzenie.

Moga wystapic¢ objawy tradzikopodobne, plamica posteroidowa, zanik naskorka i tkanki podskorne;,
suchos¢ skory, nadmierne owtosienie lub tysienie, odbarwienie lub przebarwienie skory, zanik

1 rozstepy skory, rozszerzenie drobnych naczyn krwionos$nych, stan zapalny skéry dookota ust,
zapalenie mieszkow wlosowych, wtérne zakazenia, podraznienie skory. Niekiedy moze wystapic¢
pokrzywka lub wysypka plamisto-grudkowa albo zaostrzenie istniejgcych zmian chorobowych.

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

W wyniku wchtaniania leku do krwi mogg réwniez wystapi¢ ogolnoustrojowe 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.

Ogodlnoustrojowe objawy niepozgdane hydrokortyzonu maslanu charakterystyczne dla
kortykosteroidow, to m.in. zahamowanie czynnos$ci osi podwzgodrze—przysadka—nadnercza, zespot
Cushinga, hamowanie wzrostu i rozwoju u dzieci, nadmierne stezenie cukru we krwi, cukromocz,
obrzeki, nadci$nienie t¢tnicze, zmniejszenie odpornosci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Laticort 0,1% krem

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci 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 chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Laticort 0,1% krem
Substancja czynng leku jest hydrokortyzonu 17-maslan.
1 g kremu zawiera 1 mg hydrokortyzonu 17-maslanu.

Pozostate sktadniki to:

Wazelina biata

Parafina ciekta

Alkohol cetostearylowy

Makrogolu eter cetostearylowy

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian dwuwodny

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Woda oczyszczona

Jak wyglada Laticort 0,1% krem i co zawiera opakowanie

Lek Laticort 0,1% to biaty, jednolity krem bez zapachu.

Dostepne opakowanie leku to:

Tuba aluminiowa zawierajgca 15 g kremu, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Tel: +48 17 865 51 00

Wytworca

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21

58-500 Jelenia Gora

Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



