Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Mecortolon N, (5 mg + 5 mg)/g, krem
(Prednisoloni pivalas + Neomycini sulfas)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.
- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.
- Lek ten przepisano §ci$le okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Mecortolon N krem i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mecortolon N krem
Jak stosowa¢ Mecortolon N krem

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Mecortolon N krem

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Mecortolon N krem i w jakim celu si¢ go stosuje

Wriasciwoscei leku wynikajg z dziatania substancji czynnych - piwalanu prednizolonu i siarczanu
neomycyny.

Piwalan prednizolonu jest syntetycznym kortykosteroidem o stabym dziataniu przeciwzapalnym.
Stosowany miejscowo wykazuje dziatanie przeciwzapalne, przeciw§wiadowe i obkurczajace naczynia
krwionosne. Piwalan prednizolonu stosowany miejscowo w kremie w niewielkim stopniu moze
przenika¢ przez skore do organizmu i wykazywac dziatanie ogolne.

Siarczan neomycyny jest antybiotykiem aminoglikozydowym, ktory ze wzgledu na swoja toksyczno$é
przeznaczony jest gtownie do stosowania miejscowego. Lek dziata na tlenowe bakterie Gram-ujemne
i niektore bakterie Gram-dodatnie. Siarczan neomycyny z podtoza kremowego moze przenika¢ do
glebszych warstw skory. Podczas dlugotrwatego stosowania na duze powierzchnie skory, zwlaszcza
uszkodzonej procesem chorobowym, neomycyny siarczan moze wchianiac¢ si¢ do krwi.

Wskazania do stosowania

Mecortolon N w postaci kremu stosuje si¢ miejscowo w saczacych stanach zapalnych skory réznego
pochodzenia (przede wszystkim o podlozu alergicznym o $rednim nasileniu), ktore reaguja na
glikokortykosteroidy i powiktanych wtornym zakazeniem bakteriami wrazliwymi na neomycyng.
Mecortolon N jest wskazany zwlaszcza w: tojotokowym zapaleniu skory, atopowym zapaleniu skory,
liszaju pokrzywkowym, wyprysku kontaktowym alergicznym, liszaju ptaskim.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mecortolon N krem

Kiedy nie stosowa¢ leku Mecortolon N krem:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne (piwalan prednizolonu lub inne
glikokortykosteroidy, siarczan neomycyny) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6);



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

- w tradziku pospolitym;

- w tradziku rézowatym;

- w zapaleniu skory wokot ust;

- po szczepieniach ochronnych;

- w nowotworach skory;

- w zapaleniu lub owrzodzeniu zylakowym;

- u dzieci w wieku do 2 lat;

- na duze powierzchnie skory, na uszkodzong skore;
- w pierwszych trzech miesigcach cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Mecortolon N nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

- Nie stosowac bez przerwy dtuzej niz przez 2 tygodnie.

- Unika¢ stosowania leku na duza powierzchni¢ skory, rany, uszkodzong skore, stosowania w duzych
dawkach, a takze dtugotrwatego leczenia lekiem. Kortykosteroidy wchtaniajg si¢ przez skore, dlatego
podczas stosowania leku istnieje ryzyko wystapienia ogdlnoustrojowych objawoéw niepozadanych
kortykosteroidow, w tym zahamowania czynno$ci kory nadnerczy, zespotu Cushinga (zespo6t objawow
chorobowych zwigzanych z wystgpowaniem podwyzszonego poziomu steroidow w surowicy krwi,
ktorego najczestsza przyczyna jest dlugotrwate podawanie glikokortykosteroidow).

- Unika¢ stosowania leku na powieki Iub na skore w okolicy powiek, ze wzgledu na ryzyko jaskry lub
za¢my oraz nasilenie objawow choroby u 0s6b z jaskrg lub za¢ma.

- Unika¢ kontaktu leku z oczami i btonami §luzowymi.

- Jesli wystapig objawy podraznienia lub reakcje nadwrazliwos$ci, nalezy natychmiast zaprzesta¢
stosowania leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

- W przypadku nasilenia zakazenia skory lub jezeli objawy zakazenia nie ustapia, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem. Lekarz zadecyduje, czy przerwaé stosowanie leku i zastosowac¢ odpowiednie leczenie
przeciwdrobnoustrojowe.

- Na skore¢ twarzy oraz na skore pach i pachwin stosowac tylko w przypadkach bezwzglednie
koniecznych, ze wzgledu na zwigkszone wchlanianie kortykosteroidu przez delikatng skore i zwigzane
z tym zwickszone ryzyko teleangiektazji (poszerzenia zytek i tetniczek), zapalenia skory wokot ust i
zanikow skory nawet po krotkim stosowaniu.

- Nie stosowac¢ leku pod opatrunkiem zamknigtym (np. ceratka, pielucha), poniewaz opatrunek nasila
wchtanianie kortykosteroidu do organizmu i moze wystgpi¢ zanik naskorka, rozstepy i nadkazenia.

- Ostroznie stosowaé w stanach zanikowych tkanki podskornej, zwtaszcza u 0s6b w podesztym wieku.
- Moze wystapi¢ alergia krzyzowa na antybiotyki aminoglikozydowe.

- Z uwagi na ryzyko wchtaniania neomycyny do krwi, stosowanie leku na duze powierzchnie skory,
na uszkodzong skore lub dtugotrwale moze spowodowac uszkodzenie stuchu, z utrata stuchu wlacznie,
oraz uszkodzenie nerek. Szczegolnie ostroznie powinni stosowac lek pacjenci z zaburzeniami
czynnos$ci nerek lub z uposledzeniem stuchu. Ryzyko dziatania neomycyny uszkadzajacego shuch i
nerki, jest wieksze u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

- Lek moze nasila¢ dzialanie jednoczesnie stosowanych lekow uszkadzajacych nerki i stuch.

- Dhugotrwale stosowanie leku moze doprowadzi¢ do rozmnazania szczepow bakterii opornych na
neomycyne¢ i alergii na neomycyng.

Dzieci i mlodziez

Szczegoblnie ostroznie stosowac i unikac¢ dtugotrwatego stosowania u dzieci w wieku od 2 lat,

ze wzgledu na ryzyko ogolnoustrojowego dziatania neomycyny i piwalanu prednizolonu.

U dzieci, ze wzgledu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do masy ciata, tatwiej niz
u dorostych moze doj$¢ do zahamowania czynnosci osi podwzgdrze-przysadka-nadnercza

1 wystgpienia objawoéw niepozadanych charakterystycznych dla kortykosteroidow, w tym zaburzen
WZrostu i rozwoju.



Mecortolon N a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie sg znane interakcje zwigzane z miejscowym stosowaniem glikokortykosteroidow.

Podczas stosowania leku na duza powierzchnie skory, nie nalezy si¢ szczepi¢ przeciwko ospie. Nie
nalezy tez przeprowadza¢ innych szczepien.

Lek moze zaburza¢ dziatanie lekow wptywajacych na uktad odpornosciowy.

Nie nalezy stosowac leku jednocze$nie z lekami dziatajacymi toksycznie na nerki i narzad stuchu,
takimi jak: np. furosemid, kwas etakrynowy, gdyz leki te zwickszajg stezenie antybiotykodw
aminoglikozydowych we krwi, co nasila ryzyko uszkodzenia stuchu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos$¢

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

Ciaza

Mecortolon N krem moze by¢ zastosowany u kobiet w cigzy tylko wowczas, gdy korzysci moga
przewyzszac ryzyko dla ptodu. Bezwzglednie nie stosowacé w pierwszych trzech miesigcach cigzy.
Karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania leku u kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek nie wywiera wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwanie urzadzen.

Lek Mecortolon N krem zawiera substancje pomocnicze:

- metylu parahydrobenzoesan i propylu parahydrobenzoesan (mozliwe reakcje alergiczne typu
poZnego);

- alkohol cetostearylowy (mozliwa reakcja skérna np. kontaktowe zapalenie skory).

3. Jak stosowac¢ Mecortolon N krem

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony do stosowania na skoreg.

Zalecana dawka: cienkg warstwe leku natozy¢ na zmieniong chorobowo skore 2 do 3 razy w ciggu
doby. Nie nalezy stosowac leku w opatrunku zamknietym (np. z ceratka uszczelniajacg).

Leczenia nie nalezy prowadzi¢ bez przerwy dtuzej niz 2 tygodnie.

Na skoérg twarzy nie stosowac dtuzej niz 7 dni. W ciggu jednego tygodnia mozna zuzy¢ nie wigcej niz
1 tube (10 g) kremu.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie stosowac u dzieci w wieku do 2 lat.

U dzieci w wieku od 2 lat stosowac ostroznie, na niewielka powierzchnig skory; nie stosowac na skore
twarzy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku

W przypadku przedawkowania leku, lekarz zastosuje odpowiednie leczenie.

Ze wzgledu na zawarto$¢ piwalanu prednizolonu, dlugotrwate lub nieprawidtowe miejscowe
stosowanie leku, stosowanie na duze powierzchnie skory, moze doprowadzi¢ do zahamowania
czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza, zahamowanie wzrostu i rozwoju u dzieci.
Moga wystapi¢ objawy przedawkowania w postaci m.in.: obrzgkdw, nadci$nienia, zwigkszonego
stezenia glukozy we krwi, cukromoczu, zmniejszenia odpornosci a w ci¢zkich przypadkach
wystepowanie choroby Cushinga.



Nadmierne lub dlugotrwate miejscowe stosowanie neomycyny moze prowadzi¢ do rozwoju opornych
szczepow bakterii oraz uszkodzenia stuchu i nerek.

Pominie¢cie zastosowania leku Mecortolon N krem
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Mecortolon N krem
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Piwalan prednizolonu nalezy do stosowanych miejscowo glikokortykosteroidow o stabym dziataniu,
dlatego ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych jest mniejsze, niz po zastosowaniu leku
zawierajacego silnie dziatajace glikokortykosteroidy.

Ze wzgledu na zawartos¢ piwalanu prednizolonu, lek stosowany dlugotrwale moze powodowac
zanikowe zapalenie skory, plamice posteroidowa, tradzik posteroidowy, teleangiektazje (poszerzenie
zykek 1 tetniczek), zapalenie skory dookota ust, rozstgpy, podraznienie skory, nadmierng sucho$¢
skory, wtorne zakazenia. W przypadku stosowania leku na skore powiek, niekiedy moze wystapi¢
jaskra lub za¢ma.

W wyniku wchianiania leku do krwi moga rowniez wystapi¢ ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane
piwalanu prednizolonu. Wystepuja one przede wszystkim w przypadku dlugotrwatego stosowania
leku, stosowania go na duza powierzchni¢ skory, w miejscach, takich jak: fatdy skoérne, pachwiny, czy
pod opatrunkiem zamknietym (uszczelniajagcym) lub w przypadku stosowania leku u dzieci.
Ogodlnoustrojowe objawy niepozadane piwalanu prednizolonu charakterystyczne dla
kortykosteroidow, to m.in.: zahamowanie czynnos$ci osi podwzgorze—przysadka—nadnercza, zespot
Cushinga, zahamowanie wzrostu i rozwoju u dzieci, nadmierne stezenie cukru we krwi, cukromocz,
obrzeki, nadci$nienie, zmniejszenie odpornosci.

Ze wzgledu na zawartos¢ neomycyny w leku, moze wystapi¢ miejscowe podraznienie skory i reakcje
alergiczne. Lek zastosowany na duze powierzchnie skory, na uszkodzong skore lub pod opatrunkiem
zamknietym, moze wywiera¢ dzialanie uszkadzajace stuch, z utratg stuchu wlgcznie; moze

réwniez spowodowac uszkodzenie nerek.

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 niepozgdane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel: +48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywaé Mecortolon N krem

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania — 14 dni.

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: Termin
waznosci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca



Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki , ktorych sie juz nieuzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Mecortolon N krem

- Substancjami czynnymi leku sg prednizolonu piwalan i neomycyny siarczan.

1 g kremu zawiera 5 mg prednizolonu piwalanu i 5 mg neomycyny siarczanu.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) leku to: alkohol cetostearylowy, parafina ciekta,
sorbitanu stearynian (typu 1), polisorbat 60, glicerol, metylu parahydroksybenzoesan, propylu
parahydroksybenzoesan, woda oczyszczona.

Jak wyglada Mecortolon N krem i co zawiera opakowanie
Mecortolon N krem to biata, jednorodna emulsyjna masa.
Opakowanie leku: tuba aluminiowa w tekturowym pudetku.
ltuba 10 g
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