Nieoficjalne ttumaczenie niemieckiej ulotki dla pacjenta
Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Soventol® octan hydrokortyzonu 0,5%
5 mg/g krem
Substancja czynna: hydrokortyzonu octan (Ph. Eur.)

Soventol

HydroCortisonacerar 0,5%

5 mg/g Creme - Wirkstoff: Hydrocortisonacetat (Ph. Eur.)
Bei entziindlichen oder allergischen Hauterkrankungen 159

\

Do stosowania u oséb dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.
Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ sie do farmaceuty.

e Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

e Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Soventol® octan hydrokortyzonu 0,5% i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Soventol® octan hydrokortyzonu 0,5%
Jak stosowac lek Soventol® octan hydrokortyzonu 0,5%

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Soventol® octan hydrokortyzonu 0,5%
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Soventol® octan hydrokortyzonu 0,5% i w jakim celu sie go stosuje

Soventol® octan hydrokortyzonu 0,5% jest stabo dziatajgcym, zawierajacym kortykosteroidy w matym
stezeniu lekiem do krotkotrwatego (maksymalnie 2 tygodnie) zastosowania zewnetrznego w
zapalnych i alergicznych chorobach skéry o umiarkowanym nasileniu.

Kremozel zawiera substancje czynng w stezeniu 0,5% stabo dziatajgcego kortykosteroidu octanu
hydrokortyzonu. Ma ona stabe dziatanie przeciwzapalne.

Lek Soventol® octan hydrokortyzonu 0,5% jest stosowany
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Zapalne lub alergiczne choroby skéry z zaczerwienieniem, o umiarkowanym nasileniu, w ktérych
wskazane sg stabo dziatajgce kortykosteroidy w matym stezeniu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Soventol® octan hydrokortyzonu 0,5%

Kiedy nie stosowaé leku Soventol® octan hydrokortyzonu 0,5%

e jesli pacjent ma uczulenie na octan hydrokortyzonu (Ph. Eur.) lub ktérykolwiek z pozostatych
skfadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6 ,Inne informacje”),

bez zalecenia lekarza u dzieci w wieku ponizej 6 lat,

jesli wystepujg okreslone objawy skérne (kita, gruzlica skory),

jesli wystepujg zakazenia wirusowe, jak np. ospa wietrzna, opryszczka, pétpasiec,

jesli wystepujg reakcje skorne po szczepieniach,

jesli wystepuje tradzik pospolity lub trgdzik po leczeniu kortyzonem (tradzik posterydowy),
jesli wystepujg stany zapalny skéry w okolicy jamy ustnej (okotowargowe zapalenie skory),
jesli wystepuje zapalne zaczerwienienie skory (tradzik rézowaty),

w okolicy oczu.

na otwarte rany.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Soventol® octan hydrokortyzonu 0,5% nalezy omowic to z
lekarzem lub farmaceuts.

Jesli u pacjenta wystepuje jednoczes$nie bakteryjne lub grzybicze zakazenie skoéry, konieczne jest
dodatkowo leczeniem takiego zakazenia innym lekiem.

Nalezy poradzi¢ sie lekarza, jesli pacjent chce stosowac lek na duzej powierzchni lub chce przykry¢
leczong skére opatrunkiem.

Nie stosowaé leku Soventol® octan hydrokortyzonu 0,5% dtuzej niz przez tydzieh na obszarze
przekraczajgcym 1/10 powierzchni ciata.

Jesli stan sie pogorszy lub objawy beda sie utrzymywac przez okres powyzej 2 tygodni, konieczne jest
sprawdzenie rozpoznania i wykluczenie zakazenia lub nadwrazliwosci na lek.
Dzieci

Badania kliniczne dotyczgce skutecznosci i tolerancji sg dostepne tylko dla pacjentow w wieku
powyzej 18 lat.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat mozna leczy¢ lekiem Soventol® octan hydrokortyzonu 0,5% tylko na
zalecenie lekarza. Jesli lekarza zaleci stosowanie leku leku Soventol® octan hydrokortyzonu 0,5% u
niemowlecia lub matego dziecka, nalezy zwracaé uwage, aby zel nie byt stosowany pod pieluchami
jednorazowymi, plastrami lub opatrunkami.

Lek Soventol® hydrokortyzonu octan 0,5% a inne leki:

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych lub stosowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowadé/stosowac.

Nie sg znane interakcje z innymi lekami.

Stosowanie leku Soventol® octan hydrokortyzonu 0,5% z jedzeniem i piciem

Dotychczas nie sg znane zadne interakcje z jedzeniem i piciem.

Cigza i karmienie piersig

Cigza

Brak jest danych dotyczacych stosowania leku Soventol® octan hydrokortyzonu 0,5% u kobiet w
okresie cigzy. U 363 dzieci kobiet, ktdre byty leczone miejscowymi glikokortykosteroidami w okresie
cigzy, nie zaobserwowano zwiekszonego ryzyka nieprawidtowego rozwoju ani innych wad
wrodzonych. Ze wzgledu na nieznaczne narazenie po zastosowaniu miejscowym mozna stosowac lek

Soventol® octan hydrokortyzonu 0,5% w okresie cigzy, jednak w okresie cigzy nalezy unikac
stosowania na duzych powierzchniach lub ditugotrwale oraz opatrunkéw okluzyjnych.

Karmienie piersig




Kobiety karmigce piersig nie mogg stosowaé leku Soventol® octan hydrokortyzonu 0,5% w okolicy
piersi, aby unikng¢ bezposredniej stycznosci niemowlecia z substancjg czynna.

Przed zastosowaniem kazdego leku w okresie cigzy lub karmienia piersig nalezy poradzi¢ sie lekarza
lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie jest konieczne zachowanie szczegdlnych srodkéw ostroznosci.

3. Jak stosowaé lek Soventol® octan hydrokortyzonu 0,5%

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

Dzieci w wieku ponizej 6 lat:

Lek Soventol® octan hydrokortyzonu 0,5% wolno stosowac u dziecka tylko wtedy, gdy lekarz zalecit
dziecku stosowanie leku Soventol® octan hydrokortyzonu 0,5%.

Zalecana dawka:

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 6 lat

Cienkg warstwe leku Soventol® octan hydrokortyzonu 0,5% nanosi¢ na zmienione chorobowe miejsca
na skorze maksymalnie 3 razy na dobe i lekko wciera¢ zel. Bezposrednio po naniesieniu zelu moze
wystapic¢ lekkie pieczenie, ktére zazwyczaj szybko ustepuje. Po wystgpieniu poprawy czesto
wystarczajgce jest stosowanie raz na dobe.

Sposbb stosowania
Cienkg warstwe leku Soventol® octan hydrokortyzonu 0,5% nalezy nanosi¢ na skore i lekko wciera¢.

Tuba jest zamknieta cienkg folig aluminiowa. Przed pierwszym uzyciem mozna przebic¢ folie kolcem.

Dlugos¢ stosowania

Dtugos¢ stosowania zalezy od reakcji pacjenta na leczenie. Leku Soventol® octan hydrokortyzonu
0,5% nie nalezy jednak stosowac przez okres diuzszy niz 2 tygodnie bez konsultacji z lekarzem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Soventol® octan hydrokortyzonu 0,5% jest za mocne lub za
stabe, nalezy zwrdéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Soventol® octan hydrokortyzonu 0,5%

Substancja czynna octan hydrokortyzonu (Ph. Eur.) jest stabo dziatajgcym kortyzonem i jest zawarta
w stosunkowo matym stezeniu w leku Soventol® octan hydrokortyzonu 0,5%. Z tego wzgledu réwniez
po przedawkowaniu nie nalezy spodziewac sie nasilonych dziatah niepozgadanych.

Pominiecie zastosowania leku Soventol® octan hydrokortyzonu 0,5%

Jednorazowe pominiecie zastosowania nie stanowi problemu. Lek Soventol® octan hydrokortyzonu
0,5% nalezy po prostu nanies¢ w normailnej iloSci w porze nastepnego zastosowania. Nie nalezy
stosowac dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Soventol® octan hydrokortyzonu 0,5%

Przerwanie stosowania leku Soventol® octan hydrokortyzonu 0,5% nie powoduje zadnych
negatywnych skutkow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdci¢ sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

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

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych jest klasyfikowana w nastepujgcych kategoriach:
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Bardzo czesto: wiecej niz u 1 na 10 pacjentow

Czesto: u 1 do 10 na 100 pacjentow

Niezbyt czesto: u 1 do 10 na 1 000 pacjentéw

Rzadko: u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw

Bardzo rzadko: mniej niz u 1 na 10 000 pacjentow

Czestos¢ nieznana: Czestos$¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych

Mozliwe dziatania niepozadane

Czesto bezposrednio po naniesieniu leku Soventol® octan hydrokortyzonu 0,5% moze wystapi¢ lekkie
pieczenie, ktore zwykle szybko ustepuje. Lek Soventol® hydrokortyzonu octan 0,5% jest ogélnie
dobrze tolerowany przez skére. U bardzo wrazliwych pacjentéw mogg w bardzo rzadkich przypadkach
wystapic¢ alergiczne reakcje skérne (objawy nadwrazliwosci).

Jesli pacjent zaobserwuje objawy nadwrazliwosci, nie nalezy stosowac juz wiecej leku Soventol®
octan hydrokortyzonu 0,5%. Nalezy zwréci¢ sie do lekarza w celu uzyskania porady.
Zgtaszanie dzialan niepozgdanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozagdane mozna zgtaszac
bezposrednio do Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, strona internetowa: www.bfarm.de. Dzieki zgtaszaniu dziatan
niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania
leku.

5. Jak przechowywaé lek Soventol® octan hydrokortyzonu 0,5%

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i tubie po ,Termin
waznosci’. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie zamrazac leku i nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Po pierwszym otwarciu tuby okres waznosci leku Soventol® octan hydrokortyzonu 0,5% wynosi
3 miesigce.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic
Srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Soventol® octan hydrokortyzonu 0,5%

e Substancjg czynng leku jest:
hydrokortyzonu octan (Ph. Eur.)

e Pozostate sktadniki to:
woda oczyszczona, propan-2-ol, oleinian decylu, makrogol 400, mirystynian izopropylu (Ph. Eur.),
parafina ciekta, karbomer Carbopol 1382, amoniak, olejek zapachowy, wersenian disodowy (Ph.
Eur.)

Jak wyglada lek Soventol® octan hydrokortyzonu 0,5% i co zawiera opakowanie

Lek Soventol® octan hydrokortyzonu 0,5% jest lekko przejrzystym, mlecznobiatym kremozelem.

Lek Soventol® octan hydrokortyzonu 0,5% jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 15 g kremu,
20 g kremu i 30 g kremu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

MEDICE Arzneimittel Putter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Telefon: (02371) 937-0



Telefax: (02371) 937-329
E-Mail: info@medice.de
www.medice.de

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2014



