Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Hydrocortisonum Aflofarm
5 mg/g, krem
Hydrocortisoni acetas

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

lub farmaceuty.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Hydrocortisonum Aflofarm i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Hydrocortisonum Aflofarm w postaci kremu jest przeznaczony do stosowania miejscowego.
Zawiera substancje czynng octan hydrokortyzonu, ktora dziata przeciwzapalne, przeciw§wigdowo
1 obkurczajgco na naczynia krwionos$ne. Lek ten nalezy do grupy lekow zwanych kortykosteroidami.

Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie:

- atopowego zapalenia skory;

- liszaja rumieniowatego;

- rumienia wielopostaciowego;

- liszaja plaskiego o nasilonym $wigdzie;

- lojotokowatego zapalenia skory;

- roznych postaci wyprysku, zwlaszcza wyprysku zliszajowaciatego;
- luszczycy owlosionej skory glowy, tuszczycy zadawnionej;

- $wierzbigczki;

- oparzen pierwszego i drugiego stopnia (w tym takze oparzen stonecznych);
- lagodzenia dolegliwosci po ukaszeniach owadow.

Lek Hydrocortisonum Aflofarm jest zalecany do miejscowego stosowania po zakonczeniu leczenia
silnie dziatajacymi glikokortykosteroidami (jako kontynuacja tego leczenia).



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydrocortisonum Aflofarm

Kiedy nie stosowa¢ leku Hydrocortisonum Aflofarm

- jesli pacjent ma uczulenie na hydrokortyzonu octan lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje zakazenie bakteryjne, wirusowe, grzybicze, lub grzybica uktadowa;

- je$li pacjent ma tradzik zwykty lub tradzik r6zowaty;

- jesliu pacjenta wystepuje atrofia (zanik) skory;

- jesli pacjent ma nowotwor skory lub stan przednowotworowy skory;

- jesli u pacjenta wystepuje zapalenie skory okolicy ust,

- jesliu pacjenta wystepuja zmiany gruzlicze skory;

- jesli pacjent ma otwarte rany i uszkodzong skore.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Hydrocortisonum Aflofarm nalezy to oméwi¢ z lekarzem lub
farmaceuta :

- jesli pacjent ma cukrzyce - leku nie nalezy stosowac przez dtugi okres;

- jesli pacjent ma jaskre lub zaéme, gdyz lek stosowany na powieki lub na skére w okolicy powiek
moze spowodowac nasilenie objawdw choroby;

- jesli pacjent ma tuszczyce, gdyz miejscowe stosowanie kortykosteroidow moze spowodowac
nawrot choroby.

Podczas stosowania leku Hydrocortisonum Aflofarm nalezy przestrzega¢ ponizszych ostrzezen.

- Nie nalezy stosowa¢ duzych dawek leku, na duza powierzchnie¢ skory oraz przez dtugi czas,
poniewaz kortykosteroidy wchtaniajg si¢ do krwi i moga spowodowaé wystapienie objawow
niepozadanych (wymienione w punkcie 4: Mozliwe dziatania niepozadane).

- Jesli w miejscu stosowania leku Hydrocortisonum Aflofarm wystapi zakazenie skory, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Unika¢ kontaktu leku z oczami oraz btonami $luzowymi.

- Lek moze by¢ stosowany na skore twarzy oraz na skore pach i pachwin tylko w przypadkach
bezwzglednie koniecznych, poniewaz lek szybciej si¢ wchtania w tych miejscach i istnieje ryzyko
nasilenia dziatan niepozadanych. W takich przypadkach nalezy porozumiec¢ si¢ z lekarzem.

- Po natozeniu leku Hydrocortisonum Aflofarm na skdr¢ nie nalezy przykrywac tego miejsca
zadnym opatrunkiem (zwlaszcza folig czy ceratka), poniewaz nasila to wchtanianie leku.

Dzieci

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat bez porozumienia z lekarzem.
Istnieje ryzyko zaburzenia wzrostu i rozwoju dzieci.

Lek Hydrocortisonum Aflofarm a inne leki

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

Nie sg znane interakcje kremu Hydrocortisonum Aflofarm z innymi lekami.
Ciaza i karmienie piersig

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.



Lek moze by¢ stosowany w cigzy krotkotrwale i na male powierzchnie jedynie w przypadku
zdecydowanej koniecznosci, gdy korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla
ptodu. Szczegolnie ostroznie zaleca si¢ stosowanie w pierwszych 3 miesigcach ciazy.

W okresie karmienia piersig lek powinien by¢ stosowany ostroznie, krotkotrwale i na matg
powierzchnie skory. Nie wiadomo, czy stosowane miejscowo kortykosteroidy przenikaja do mleka
kobiecego.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie jest znany wptyw leku Hydrocortisonum Aflofarm na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie
maszyn.

Lek zawiera alkohol cetylowy, alkohol stearylowy, glikol propylenowy, parahydroksybenzoesan
metylu i parahydroksybenzoesan propylu

Alkohol cetylowy i alkohol stearylowy moga powodowaé miejscowg reakcj¢ skorna (np. kontaktowe
zapalenie skory).

Glikol propylenowy moze powodowaé podraznienie skory.

Parahydroksybenzoesan metylu i parahydroksybenzoesan propylu moga powodowac reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

3. Jak stosowa¢ lek Hydrocortisonum Aflofarm

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

Zalecana dawka to
Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego.
Cienka warstwe¢ kremu naktada¢ na zmieniong chorobowo skorg 2 lub 3 razy na dobe.

Na skore twarzy nie stosowac dtuzej niz przez 3 dni.
Nie stosowac na zdrowg skore.
Nie stosowac na duze powierzchnie skory bez uprzedniego porozumienia z lekarzem.

Czas trwania leczenia
Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ma poprawy po 7 dniach stosowania leku, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Dzieci
Nie stosowac u dzieci ponizej 12 lat bez porozumienia z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Hydrocortisonum Aflofarm

W razie zastosowania wickszej niz zalecana ilosci leku Hydrocortisonum Aflofarm, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Hydrocortisonum Aflofarm stosowany w duzych dawkach i na duze powierzchnie skory, moze
spowodowaé zaburzenia wzrostu i rozwoju dzieci oraz zahamowanie czynnosci osi podwzgorze —
przysadka — nadnercza (jest to nazwa uktadu wspotzaleznych gruczotow wydzielania wewnetrznego,
wytwarzajgcych hormony).

Moga wystapi¢ objawy przedawkowania takie jak:



- zwigkszone st¢zenie cukru we krwi (hiperglikemia);

- wystgpowanie cukru w moczu (cukromocz);

- zespot Cushinga (charakterystyczna sylwetka: ksiezycowata twarz, zaokraglony tutow i chude
konczyny).

Pominie¢cie zastosowania dawki leku Hydrocortisonum Aflofarm

Nalezy kontynuowac stosowanie leku, nie zwigkszajac nastepnej dawki.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwoéjnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Dhugotrwate stosowanie leku (przez okres dluzszy niz 14 dni), stosowanie na duze powierzchnie skory
lub pod opatrunkiem oraz u dzieci moze spowodowaé wystapienie nastgpujacych objawow
niepozadanych:

- zanikowe zapalenie skory, rozstepy na skorze;

- nawrdt zakazenia;

- plamica posteroidowa (przebarwienia i odbarwienia skory);

- powierzchowne rozszerzenie naczyn krwiono$nych;

- tradzik;

- zapalenie skory w okolicy ust;

- zapalenie skory w okolicy oczu;

- zapalenie mieszkow wlosowych, nadmierne owtlosienie;

- 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 suchos$¢, alergia kontaktowa;
- jaskra lub za¢ma - w przypadku stosowania leku na skoérg powiek;

- zahamowanie czynnosci osi podwzgorze — przysadka — nadnercza;

- zespo6l Cushinga;

- zahamowanie wzrostu i rozwoju dzieci;

- hiperglikemia, cukromocz.

W przypadku wystapienia wyzej wymienionych objawdw nalezy odstawi¢ lek i skontaktowac si¢
z lekarzem.

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 zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw 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

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.



mailto:adr@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Hydrocortisonum Aflofarm

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

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

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tubie 1 na pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6.  Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hydrocortisonum Aflofarm

- Substancja czynng leku jest hydrokortyzonu octan.
1 g kremu zawiera 5 mg hydrokortyzonu octanu.

- Pozostate sktadniki to: alkohol cetylowy, alkohol stearylowy, glikolol propylenowy, metylu
parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan, makrogolu eter cetostearylowy,
parafina ciekla, sorbitanu stearynian, wazelina biata, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Hydrocortisonum Aflofarm i co zawiera opakowanie

Lek Hydrocortisonum Aflofarm ma posta¢ biatego kremu.
Opakowanie: tuba aluminiowa zawierajaca 15 g kremu, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice
tel.: (42) 22-53-100

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



