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

Soventol® HydroCort 0,5% aerozol S

5 mg/g roztwor Soventol |

Substancja czynna: hydrokortyzon ¢

HydroCort 05% { g
Spray o

Do stosowania u dorostych i dzieci od ukonczonego 6. roku zycia.

Do krétkotrwatego (maksymalnie 2 tygodnie bez przerwy) stosowania zewnegtrznego.

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

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

e Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

e Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécié sie do farmaceuty.

e Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, 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
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1. Co to jest lek Soventol® HydroCort 0,5% aerozol i w jakim celu sie go stosuje

Soventol® HydroCort 0,5% aerozol jest glikokortykosteroidem (hormonem kory nadnerczy) do
stosowania na skore.

Wskazania do stosowania

Do tagodzenia niezakazonych, fagodnych, zapalnych, alergicznych lub powodujacych swiad choréb
skory, reagujgcych na leczenie objawowe stabo dziatajgcymi glikokortykosteroidami.

Soventol® HydroCort 0,5% aerozol nadaje sie przede wszystkim do stosowania na skorze normalne;j i
ttustej.).



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Soventol® HydroCort 0,5% aerozol

Kiedy nie stosowaé leku Soventol® HydroCort 0,5% aerozol

jesli pacjent ma uczulenie na hydrokortyzon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Soventol®
HydroCort 0,5% aerozol (wymienionych w punkcie 6) lub w przypadku wystepowania

e swoistych objawéw skoérnych (kita, gruzlica)

¢ infekcji wirusowych (np. ospa wietrzna, opryszczka pospolita, pétpasiec)

e odczyndéw poszczepiennych

e zakazen grzybiczych (grzybice)

e bakteryjnych infekcji skérnych

e tragdziku pospolitego

e tradziku steroidowego

e standw zapalnych skory w okolicy jamy ustnej (okotowargowe zapalenie skory)
e zapalnego zaczerwienienia skory (tradzik rézowaty)

e dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Leku Soventol® HydroCort 0,5% aerozol nie nalezy stosowa¢ na otwarte rany i dtuzej niz przez
2 tygodnie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Soventol® HydroCort 0,5% aerozol nalezy omoéwic to z lekarzem
lub farmaceuta.

Kiedy zachowac¢ szczegdlng ostroznosé stosujac lek Soventol® HydroCort 0,5% aerozol

e natwarzy (zwlaszcza w okolicy oczu), podczas nanoszenia na ranne (odparzone) obszary,
w okolicy wrzodow skdrnych (owrzodzenia) oraz w okolicy narzaddw ptciowych i odbytu.

e udziecii oséb w podesztym wieku (skoéra starcza) wskutek ostabionej funkcji barierowej warstwy
rogowej lub wiekszej powierzchni ciata w porownaniu z masg ciata.

Dzieci

U dzieci od ukonczonego 6. roku zycia leczenie zewnetrzne lekiem Soventol® HydroCort 0,5% aerozol

nalezy przeprowadza¢ z zachowaniem ostroznosci i nie powinno ono trwac diuzej niz 2 tygodnie.

Lek Soventol® HydroCort 0,5% aerozol ainne leki

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

W przypadku nieumysinego przyjecia (doustnie) leku Soventol® HydroCort 0,5% aerozol lub jego
rozpylenia na rany nalezy spodziewac¢ sie nastepujgcych interakciji:

e glikozydy nasercowe: dziatanie glikozydéw moze by¢ nasilone wskutek niedoboru potasu
e leki moczopedne (saluretyki): moze dojs¢ do dodatkowego wydalania potasu

e leki obnizajgce poziom cukru we krwi (leki przeciwcukrzycowe): moze by¢ zmniejszone dziatanie
obnizajgce poziom cukru we krwi

e leki hamujgce krzepniecie krwi (pochodne kumaryny): moze by¢ ostabione dziatanie
przeciwkrzepliwe

e ryfampicyna, fenytoina, barbiturany: moze byé zmniejszone dziatanie kortykosteroidow

e niesteroidowe leki przeciwbdlowe (przeciwzapalne)/leki przeciwreumatyczne: zwiekszone jest
niebezpieczenstwo wystapienia krwawienia w zotgdku/jelitach

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¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

W okresie cigzy nalezy unikac, jak tylko jest to mozliwe, stosowania leku Soventol® HydroCort 0,5%
aerozol, a jesli stosowanie jest absolutnie konieczne, powinno ono trwac jak najkrocej i obejmowac jak
najmniejszg powierzchnie. Podczas dtugotrwatego leczenia glikokortykosteroidami w okresie cigzy nie
mozna wykluczy¢ zaburzen wzrostu i uszkodzen nienarodzonego dziecka, dlatego nalezy
poinformowac lekarza, jesli pacjentka planuje mie¢ dziecko, jest juz w cigzy lub przypuszcza, ze moze
by¢ w cigzy.

Karmienie piersig

Glikokortykosteroidy, do ktorych nalezy hydrokortyzon, przenikajg do mleka. Dotychczas nie sg znane
przypadki uszkodzenia niemowlecia. Lek Soventol® HydroCort 0,5% aerozol nalezy jednak stosowac
w okresie karmienia piersig tylko po konsultacji z lekarzem.

Jesli lekarz prowadzacy uzna, ze konieczne jest stosowanie leku Soventol® HydroCort 0,5% aerozol
w okresie karmienia piersig, nie wolno stosowac aerozolu w okolicy piersi, aby unikngé
niepozadanego spozycia przez niemowle. Jesli lekarz uzna, ze z powodu choroby konieczne jest
zastosowanie wiekszych dawek, nalezy przerwac karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Wptyw nie jest znany.

Soventol® HydroCort 0,5% aerozol zawiera glikol propylenowy.

Glikol propylenowy moze powodowac¢ podraznienie skory.
Lek nie jest przeznaczony dla oséb z suchg skérg lub chorobami skéry, ktére sg z nig powigzane.

3. Jak stosowaé lek Soventol® HydroCort 0,5% aerozol

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

Na poczatku leczenia mozna stosowaé aerozol 2-3 razy na dobe. Wraz z poprawg objawéw choroby
wystarcza przewaznie zastosowanie raz na dobe (lub co 2-3 dni).

Sposéb podawania

Aerozol do stosowania na skore.

Nalezy unikaé stosowania na duzych powierzchniach lub powinno ono odbywac¢ sie zgodnie
z zaleceniem lekarza.

Nie stosowaé aerozolu dtuzej niz przez tydzieh na obszarze przekraczajgcym 1/10 powierzchni ciata.

Czas trwania leczenia nie moze przekracza¢ 2 tygodni. Jesli objawy nasilg sie lub nie ustgpig po
2 tygodniach, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu w aerozolu dtugosé zastosowania moze by¢ ograniczona z powodu
coraz wiekszego wysuszenia skéry. W przypadku wyraznych objawdw wysuszenia (np. tuszczenie,
napiecie, swigd), utrzymywania sie objawéw lub ich nasilenia nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Soventol® HydroCort 0,5% aerozol jest za mocne lub za
stabe, nalezy zwrdéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Soventol® HydroCort 0,5% aerozol
Zmniejszy¢ dawke lub w miare mozliwosci przerwac¢ stosowanie leku po stosowaniu duzych dawek
przez diugi czas.

Pominigcie zastosowania leku Soventol® HydroCort 0,5% aerozol

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
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Przerwanie stosowania leku Soventol® HydroCort 0,5% aerozol

Negatywne dziatania nie sg znane.

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:

Bardzo czesto: wiecej niz u 1 na 10 pacjentéw

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 pacjentéw

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

Mozliwe dziatania niepozadane:
Rzadko: alergiczne reakcje skorne

Podczas dtugotrwatego stosowane znane sg nastepujace dziatania niepozadane: zanik skory (atrofia
skory), widoczne na skorze rozszerzenie naczyn wiosowatych (telangiektazja), rozstepy na skérze,
tradzik steroidowy, stany zapalne skéry w okolicy jamy ustnej (okotowargowe zapalenie skory),
chorobowe nasilone owlosienie ciata (nhadmierne owtosienie) i zmiana pigmentacji skory.

W przypadku dtuzszego stosowania mogg wystgpi¢ miejscowe objawy wysuszenia skory (np.
luszczenie, napiecie, Swiad).
Zgtaszanie dzialan niepozgdanych

Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac

w Niemczech bezposrednio do:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www. bfarm.de

w Luksemburgu bezposrednio do:

Direction de la Santé — Division de la Pharmacie et des Médicaments

Villa Louvigny — Allée Marconi

L-2120 Luxembourg

Site internet: http://www.ms.public.lu/fr/activites/pharmacie-medicament/index.html

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywacé lek Soventol® HydroCort 0,5% aerozol

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po
»1ermin wazno$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Warunki przechowywania



Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Informacja o okresie waznosci po pierwszym otwarciu
Okres waznosci leku Soventol® HydroCort 0,5% aerozol po pierwszym otwarciu wynosi 12 miesiecy.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Soventol® HydroCort 0,5% aerozol

e Substancjg czynng jest hydrokortyzon.
30 ml aerozolu zawiera 0,15 g hydrokortyzonu.

e Pozostate sktadniki to:
etanol 96%, glikol propylenowy, glicerol 85%, hypromeloza, wersenian disodowy (Ph. Eur.),
wodorotlenek sodu, kwas cytrynowy jednowodny, woda oczyszczona

Jak wyglada lek Soventol® HydroCort 0,5% aerozol i co zawiera opakowanie

Przejrzysty, bezbarwny roztwoér

Opakowanie zawierajgce 30 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

D-58638 Iserlohn

Telefon: +49 2371/937-0

Telefaks: +49 2371/937-329

www.medice.de

e-mail: inffo@medice.de

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2015


http://www.medice.de/

