Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Hydrokortyzon Allefin Max, 10 mg/g, krem
Hydrocortisoni acetas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécié si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Hydrokortyzon Allefin Max i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydrokortyzon Allefin Max
Jak stosowac lek Hydrokortyzon Allefin Max

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Hydrokortyzon Allefin Max

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Coto jest lek Hydrokortyzon Allefin Max i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Hydrokortyzon Allefin Max ma posta¢ kremu przeznaczonego do stosowania miejscowego na
skore.

Krem Hydrokortyzon Allefin Max zawiera hydrokortyzon (w postaci octanu) - kortykosteroid o
stabym dziataniu, ktory zastosowany miejscowo dziata przeciwzapalnie, przeciwéwigdowo i obkurcza
naczynia krwionosne.

Wskazania do stosowania

Lek Hydrokortyzon Allefin Max stosuje si¢ miejscowo w stanach zapalnych skory réznego
pochodzenia, przede wszystkim o podiozu alergicznym, o $rednim nasileniu, ktére reaguja na
glikokortykosteroidy.

Lek stosuje sie miejscowo w nastepujacych wskazaniach:

— atopowe zapalenie skory, wyprysk alergiczny, pokrzywka,

— lojotokowe zapalenie skory,

— tagodzenie standw po ukaszeniu owadow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydrokortyzon Allefin Max

Kiedy nie stosowaé leku Hydrokortyzon Allefin Max

— jesli pacjent ma uczulenie na hydrokortyzon, inne kortykosteroidy lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

— w przypadku zakazen bakteryjnych, wirusowych, grzybiczych, lub grzybicy uktadowej;

— W tradziku zwyktym lub tradziku rézowatym;

— jesli wystepuje atrofia (zanik) skory;

— w przypadku nowotworu skory lub stanu przednowotworowego skory;

— w zapaleniu skory okolicy ust (dermatitis perioralis);
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— w zmianach gruzliczych skory;
— na otwarte rany i uszkodzong skore.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Hydrokortyzon Allefin Max nalezy to omowic¢ z lekarzem lub

farmaceuta:

— jesli pacjent ma cukrzyce - leku nie nalezy stosowaé dtugotrwale;

— jesli pacjent ma jaskre lub za¢me, gdyz lek stosowany na powieki lub na skore w okolicy powiek
moze spowodowac nasilenie objawdw choroby. Nie nalezy stosowaé leku na powieki lub na skore
w okolicy powiek, ze wzgledu na ryzyko wystapienia jaskry lub za¢my.

Podczas stosowania leku Hydrokortyzon Allefin Max nalezy przestrzega¢ ponizszych ostrzezen:

— Nie nalezy stosowac duzych dawek leku, na duza powierzchnig skory oraz dtugotrwale, poniewaz
kortykosteroidy wchtaniajg si¢ do krwi i moga spowodowac wystapienie objawow niepozadanych
(patrz punkt 4).

— Jesli w miejscu stosowania leku Hydrokortyzon Allefin Max wystapi zakazenie skory, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

— Unika¢ kontaktu leku z oczami oraz btonami §luzowymi.

— Lek moze by¢ stosowany na skorg twarzy oraz na skoére pach i pachwin tylko w przypadkach
bezwzglednie koniecznych. Ze wzglgdu na znacznie wigksze wchtanianie leku w tych miejscach
istnieje ryzyko wystapienia lub nasilenia dziatan niepozadanych, nawet po krotkim stosowaniu
leku. W takich przypadkach nalezy porozumiec si¢ z lekarzem.

— Stosowanie leku na skore twarzy dopuszczalne jest tylko przez krotki okres czasu (do 3 dni).

— Po natozeniu leku Hydrokortyzon Allefin Max na skor¢ nie nalezy przykrywac tego miejsca
zadnym
opatrunkiem (zwlaszcza folig czy ceratka), poniewaz nasila to wchtanianie leku.

Dzieci

Nie stosowa¢ u dzieci W wieku ponizej 12 lat bez porozumienia z lekarzem. U dzieci lek nalezy
stosowac ostroznie i unika¢ dlugotrwalego stosowania, ze wzgledu na wigksze niz u dorostych ryzyko
wystgpienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych, w tym zaburzen wzrostu i rozwoju.

Lek Hydrokortyzon Allefin Max a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Nie sg znane interakcje kremu Hydrokortyzon Allefin Max z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia
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
W okresie cigzy lek moze by¢ stosowany wytacznie w porozumieniu z lekarzem, jedynie w przypadku

zdecydowanej koniecznosci, krotkotrwale i na mate powierzchnie skory. Szczegdlnie ostroznie
stosowac W pierwszych 3 miesigcach cigzy.

Karmienie piersia

W okresie karmienia piersia lek moze by¢ stosowany wyltacznie w porozumieniu z lekarzem. Nie
wiadomo czy stosowane miejscowo kortykosteroidy przenikaja do mleka kobiecego, dlatego lek
nalezy stosowac ostroznie, krotkotrwale i na matg powierzchnie skory. Leku nie nalezy naktada¢ na
skore piersi bezposrednio przed karmieniem piersia.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

Lek Hydrokortyzon Allefin Max zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu
parahydroksybenzoesan (E 216), alkohol cetylowy, alkohol stearylowy oraz glikol propylenowy
(E 1520)

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

Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu cetylowego i alkoholu stearylowego lek moze powodowac
miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

Lek zawiera 30 mg glikolu propylenowego w 1 g kremu. Glikol propylenowy moze powodowac
podraznienie skory.

3. Jak stosowa¢é lek Hydrokortyzon Allefin Max

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub piclegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Lek przeznaczony jest do stosowania miejscowego na skorg.

Zalecana dawka
Cienka warstwe¢ kremu naktada¢ na zmieniona chorobowo skorg 2 lub 3 razy na dobe.

Po natozeniu leku umy¢ rece, o ile nie sg one objete leczeniem.
Nie stosowa¢ na duze powierzchnie skory bez uprzedniego porozumienia z lekarzem.

Czas trwania leczenia

Bez porozumienia z lekarzem, nie nalezy stosowaé leku dtuzej niz przez 7 dni. Na skore twarzy nie
stosowac dluzej niz przez 3 dni.

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

Dzieci
U dzieci w wieku ponizej 12 lat nie stosowac bez zalecenia lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Hydrokortyzon Allefin Max

Lek Hydrokortyzon Allefin Max stosowany w duzych dawkach i na duze powierzchnie skory lub
dtugotrwale, moze spowodowaé zaburzenia wzrostu 1 rozwoju dzieci oraz zahamowanie czynnos$ci osi
podwzgorze —przysadka — nadnercza (jest to nazwa uktadu wspotzaleznych gruczotow wydzielania
wewnetrznego, wytwarzajacych hormony). Moga wystapic¢ objawy przedawkowania takie jak:
zwigkszone stezenie cukru we krwi, wystepowanie cukru w moczu, zespét Cushinga.

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

Pominiecie zastosowania dawki leku Hydrokortyzon Allefin Max
Nalezy zastosowac lek tak szybko, jak to mozliwe. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu

uzupetienia pominig¢tej aplikacji leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Hydrokortyzon Allefin Max moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Dlugotrwate stosowanie kremu z hydrokortyzonem (przez okres dtuzszy niz 14 dni), stosowanie na

duze powierzchnie skory, pod opatrunkiem oraz u dzieci, moze spowodowaé wystapienie dziatan

nlepozqdanych takich jak:
zanikowe zapalenie skory, rozstepy na skorze;

— nawro6t zakazenia;

— tzw. plamica posteroidowa (przebarwienia i odbarwienia skory);

— powierzchowne rozszerzenie naczyn krwionosnych;

— tradzik;

— zapalenie skory w okolicy ust;

— zapalenie skory w okolicy oczu;

— zapalenie mieszkéw wlosowych, nadmierne owlosienie;

— opdznienie gojenia ran i owrzodzen;

— nadkazenia bakteryjne, grzybicze i wirusowe;

— wybroczyny (mate czerwone lub fioletowe plamki na skorze);

— podraznienie skory, takie jak pieczenie, zaczerwienienie, nadmierna sucho$¢, alergia kontaktowa;

— jaskra lub za¢ma - w przypadku stosowania leku na skore powiek;

— nieostre widzenie (moze wystapi¢ U nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow);

— zahamowanie czynnosci osi podwzgorze - przysadka - nadnercza (nazwa oznaczajaca uktad
wspotzaleznych gruczotow wydzielania wewnetrznego, wytwarzajacych hormony);

— zwigkszone stgzenie cukru we krwi (hiperglikemia);

— wystepowanie cukru w moczu (cukromocz);

— zahamowanie wzrostu i rozwoju dzieci;

— tzw. zespot Cushinga (zaburzenie wzrostu i rozwoju powigzane z wystapieniem
charakterystycznych zmian sylwetki: ksi¢zycowata twarz, zaokraglony tutéw i chude konczyny).

W przypadku wystapienia wyzej wymienionych objawow, nalezy przerwac stosowanie leku i
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe 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 Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobojczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Hydrokortyzon Allefin Max
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesigcy.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hydrokortyzon Allefin Max

— Substancjg czynng leku jest hydrokortyzonu octan. 1 g kremu zawiera 10 mg hydrokortyzonu
octanu.

— Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: makrogolu eter cetostearylowy, alkohol cetylowy,
alkohol stearylowy, parafina ciekta, wazelina biata, sorbitanu stearynian, glikol propylenowy (E
1520), metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu parahydroksybenzoesan (E 216) i woda
0Czyszczona.

Jak wyglada lek Hydrokortyzon Allefin Max i co zawiera opakowanie

Lek Hydrokortyzon Allefin Max to homogenny krem o barwie biatej do lekko Zottawe;.

Jedno opakowanie leku zawiera 15 g kremu w tubie aluminiowej z membrang uszczelniajaca, od
wewnatrz pokrytej lakierem epoksydowo-fenolowym, z zakretka z polietylenu (HDPE) z
przebijakiem, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku

tel.: (22) 742 00 22

e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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