Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

HYDROCORTISONUM JELFA
(Hydrocortisoni acetas)
10 mg/g, krem

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza

lub farmaceuty.

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

- Nalezy zwrocic¢ sie do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe dziatania
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

- Jesli po uplywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Hydrocortisonum Jelfa i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydrocortisonum Jelfa
Jak stosowac lek Hydrocortisonum Jelfa

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Hydrocortisonum Jelfa

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Hydrocortisonum Jelfa i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Hydrocortisonum Jelfa zawiera substancje¢ czynng hydrokortyzonu octan. Hydrokortyzon jest
lekiem z grupy kortykosteroidow o stabym dziataniu przeciwzapalnym. Stosowany miejscowo
zmniejsza stan zapalny skory.

Hydrocortisonum Jelfa stosuje si¢ miejscowo w niezakazonych stanach zapalnych skory o $rednim
nasileniu, ktore reaguja na glikokortykosteroidy.

Lek Hydrocortisonum Jelfa wskazany jest:

- w atopowym zapaleniu skéry,

- w wyprysku kontaktowym alergicznym (wywotanym przez kontakt z alergenami),

- w reakcjach wystepujacych po uzadleniu lub ukaszeniu przez owady (jak swedzenie i podraznienie).

Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydrocortisonum Jelfa

Kiedy nie stosowa¢ leku Hydrocortisonum Jelfa:

- jesli pacjent ma uczulenie na hydrokortyzonu octan lub inne glikokortykosteroidy lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6);

- w bakteryjnych lub grzybiczych zakazeniach skory (np. gruzlica skory lub grzybica stop);

- w wirusowych zakazeniach skory, jak ospa wietrzna, opryszczka wargowa i inne;

- w tradziku pospolitym;

- W tradziku rézowatym;

- na skore twarzy, okolice narzadéw moczowo-ptciowych i odbytu;

- w zapaleniu skory dookota ust (dermatitis perioralis);

- po szczepieniach ochronnych;

- u dzieci w wieku ponizej 10 lat.



Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Lek wchtania si¢ przez skore, dlatego podczas jego stosowania istnieje ryzyko wystapienia
ogolnoustrojowych objawdw niepozadanych charakterystycznych dla kortykosteroidow, w tym
zahamowania czynno$ci kory nadnerczy. Z tego powodu nie nalezy stosowa¢ leku na duzg
powierzchnig skory, rany, uszkodzong skore czy w duzych dawkach.

W przypadku podejrzenia zakazenia skory w leczonym miejscu, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,
gdyz moze by¢ konieczne leczenie przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze.

Nie nalezy stosowac leku na powieki lub na skorg w okolicy powiek.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami i btonami §luzowymi.

Na skore¢ twarzy oraz na skorg pach i pachwin mozna stosowac tylko w przypadkach bezwzglednie
koniecznych, ze wzglgdu na zwigkszone wchtanianie leku przez delikatng skore i zwigzane z tym
ryzyko powierzchownego rozszerzenia naczyn krwionosnych, zapalenia skory wokot ust, zanikow
skory, nawet po krétkim stosowaniu.

Nie stosowac¢ leku pod opatrunkiem okluzyjnym (uszczelniajacym) - ceratka, pielucha, gdyz nasila on
wchtanianie leku do organizmu, ponadto moze powodowac zanik naskorka, rozstepy i nadkazenia.
Ostroznie stosowa¢ w stanach zanikowych tkanki podskornej, zwtaszcza u 0sob w podesztym wieku.

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

Dzieci i mlodziez

Ostroznie stosowac i unika¢ dtugotrwalego stosowania u dzieci (w wieku powyzej 10 lat), ze wzgledu
na wigksze niz u dorostych ryzyko ogoélnoustrojowych dziatan niepozadanych, w tym zaburzen
wzrostu i rozwoju.

Inne leki i lek Hydrocortisonum Jelfa

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Podczas stosowania leku nie nalezy szczepié si¢ przeciwko ospie wietrznej ani przeprowadza¢ innych
Szczepien.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek moze by¢ stosowany w okresie cigzy tylko na zlecenie lekarza, krétkotrwale i na malg
powierzchni¢ skory.
W okresie karmienia piersia lek moze by¢ stosowany wytacznie na zlecenie lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek nie wywiera wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Lek Hydrocortisonum Jelfa zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E218), propylu
parahydroksybenzoesan (E216) i alkohol cetylowy.

Ze wzgledu na zawarto$¢ metylu parahydroksybenzoesanu i propylu parahydroksybenzoesanu lek
moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu cetylowego, lek moze powodowa¢ miejscowsg reakcje skorna
(np. kontaktowe zapalenie skory).

3. Jak stosowa¢é lek Hydrocortisonum Jelfa

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza.
W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Zwykle nakltada sie cienka warstwe leku na zmieniong chorobowo skére 1 do 2 razy w ciggu doby.
Nie nalezy stosowac leku pod opatrunkiem uszczelniajagcym (np. z ceratka).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 10 lat.

U dzieci w wieku powyzej 10 lat stosowac na malg powierzchni¢ skory, wylacznie na zlecenie lekarza
i zgodnie z jego wskazdwkami.

Czas trwania leczenia
Nie nalezy stosowa¢ leku dtuzej niz przez 7 dni.
W ciagu tygodnia mozna zuzy¢ nie wigcej niz 1 tubg kremu (15 g).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku

Dhugotrwale stosowanie, uzycie nadmiernej ilosci leku lub nieprawidtowe stosowanie leku, moze
doprowadzi¢ do wystapienia obrzekow, zwigkszenia ci$nienia krwi (nadcis$nienia), zwigkszonego
stezenia glukozy we krwi (hiperglikemii), cukromoczu lub zmniejszenia odpornosci.

W przypadku przedawkowania leku, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominie¢cie zastosowania leku

Nalezy zastosowac lek tak szybko, jak to mozliwe. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominigtej aplikacji leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

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

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

Hydrocortisonum Jelfa stosowany dtugotrwale moze powodowac $cienczenie lub zanik skory i tkanki
podskornej, plamice¢ posteroidows (punktowe krwawienia), tradzik posteroidowy, poszerzenie zytek
i tetniczek w skorze lub btonie sluzowej, zapalenia skory wokot ust, rozstepy, podraznienie skory,
nadmierng suchos¢ skory, wtorne zakazenia.

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

W wyniku wchianiania leku do krwi mogg roéwniez wystapi¢ ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane,

z objawami, jak miedzy innymi: zmniejszenie st¢zenia hormonu adrenokortykotropowego - ACTH
(hormonu pobudzajacy wydzielanie kortykosteroidéw w organizmie), zmeczenie, zte samopoczucie,
obrzeki, nieregularne cykle miesieczne, zwiekszenie stezenia glukozy we krwi, cukromocz (obecnosé
glukozy w moczu), nadcis$nienie, zmniejszenie odpornosci, zaburzenia wzrostu i rozwoju u dzieci.
Wystepuja one przede wszystkim w przypadku dtugotrwatego stosowania leku, czy stosowania leku
na duzg powierzchnie skory lub w miejscach takich jak fatdy skérne, pachwiny, czy tez pod
opatrunkiem okluzyjnym (uszczelniajgcym).



Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢é lek Hydrocortisonum Jelfa

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

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin waznoS$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hydrocortisonum Jelfa

- Substancjg czynng leku jest hydrokortyzonu octan. 1 g kremu zawiera 10 mg hydrokortyzonu octanu.
- Pozostate sktadniki to alkohol cetylowy, cetylu palmitynian 15, kwas stearynowy, glicerol 86%, sodu
laurylosiarczan, metylu parahydroksybenzoesan (E218), propylu parahydroksybenzoesan (E216),
woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Hydrocortisonum Jelfa i co zawiera opakowanie
Lek Hydrocortisonum Jelfa to biaty, jednolity krem.
Opakowanie leku to tuba aluminiowa zawierajaca 15 g kremu, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

Wytwdrca

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
58-500 Jelenia Gora, ul. Wincentego Pola 21
Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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