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

Soventol® HydroCort 0,5%
5 mg/g krem
Substancja czynna: hydrokortyzon

Soventol

HydroCort 0,5%

5 mg/g Creme - Wirkstoff: Hydrocortison Creme

05

Zur duBerlichen Behandlung entziindlicher und allergischer Hautkrankheite

Dla dorostych i dzieci od ukoinczonego 6. roku zycia.
Do krétkotrwatego (maksymalnie 2 tygodnie bez przerwy) stosowania zewnetrznego.

U dzieci w wieku ponizej 6 lat tylko na zalecenie lekarza.

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

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

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

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

e Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej 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

1. Cotojest lek Soventol® HydroCort 0,5% i w jakim celu sie go stosuje

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

3. Jak stosowac lek Soventol® HydroCort 0,5%

4.  Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Soventol® HydroCort 0,5%

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Soventol® HydroCort 0,5% i w jakim celu si¢ go stosuje

Soventol® HydroCort 0,5% jest stabo dziatajgcym kortykosteroidem (grupa I), stosowanym w leczeniu
choréb skory.

Hydrokortyzon jest fizjologicznie najwazniejszym kortykosteroidem z grupy glikokortykosteroidéw. W
przypadku zastosowania zewnetrznego hydrokortyzon blokuje procesy zapalne (dziatanie



przeciwzapalne), niezaleznie od ich przyczyny, ponadto reguluje powstawanie komadrek tkanki tgcznej
(fibroblastéw) oraz synteze kolagenu (dziatanie antyproliferacyjne).
Lek Soventol® HydroCort 0,5% jest stosowany

w leczeniu wszystkich choréb skoéry reagujgcych na leczenie kortykosteroidami, jak np. dermatozy
zapalne, alergiczne lub powigzane ze s$wigdem (zapalenia skéry, egzemy).

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

Kiedy nie stosowaé leku Soventol® HydroCort 0,5%

e jesli pacjent ma uczulenie na hydrokortyzon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

e udzieci w wieku ponizej 6 lat (u dzieci do ukonczonego 6. roku zycia lek Soventol® HydroCort
0,5% mozna stosowac tylko na zalecenie lekarza. Nalezy zwraca¢ uwage, aby stosowanie u
niemowlat i matych dzieci nie nastepowato w warunkach bez dostepu powietrza [odciecie dostepu
powietrza przez pieluchyy]).

e w chorobach skory w kile lub gruzlicy

e W ospie wietrznej i przy odczynach poszczepiennych

W przypadku jednoczesnego zakazenia skory przez bakterie lub grzyby konieczne jest ich oddzielne
leczenie.
Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

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

Stosowanie leku na duzej powierzchni i przykrywanie opatrunkiem (stosowanie bez dostepu
powietrza) powinny nastepowac tylko pod kontrolg lekarza.

Nie stosowa¢ leku Soventol® HydroCort 0,5% dtuzej niz przez tydzien na obszarze przekraczajgcym
1/10 powierzchni ciata. Nie stosowa¢ do oczu ani na otwarte rany.
Lek Soventol® HydroCort 0,5% a inne leki

Dotychczas nie sg znane zadne interakcje z innymi jednoczesnie przyjmowanymi lub stosowanymi
zewnetrznie lekami.

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.
Stosowanie leku Soventol® HydroCort 0,5% z jedzeniem i piciem

Dotychczas nie sg znane Zzadne interakcje z jedzeniem ani piciem.

Cigza i karmienie piersig

W okresie cigzy lek Soventol® HydroCort 0,5% nalezy stosowadé tylko w pilnych przypadkach, nie
nalezy go stosowac przez dtugi czas i na duzych powierzchniach (wiecej niz 30% powierzchni ciata).
Kobiety karmigce piersig nie mogg stosowac leku Soventol® HydroCort 0,5% w okolicy piersi, aby
unikng¢ bezposredniej stycznosci niemowlecia z substancjg czynna.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie jest konieczne zachowanie szczegdinych srodkéw ostroznosci.

Lek Soventol® HydroCort 0,5% zawiera kwas sorbowy, sorbinian potasu i alkohol
cetylostearylowy

Moga one powodowaé miejscowe reakcje skérne (np. kontaktowe zapalenie skory).

3. Jak stosowaé lek Soventol® HydroCort 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 do ukoniczonego 6. roku zycia mozna leczy¢ lekiem Soventol® HydroCort 0,5% tylko na
zalecenie lekarza.

Zalecana dawka:

Cienkg warstwe leku Soventol® HydroCort 0,5% nalezy nanosié i lekko wcieraé 2-3 razy na dobe na
zmienione chorobowo miejsca na skorze. Po wystgpieniu poprawy czesto wystarczajgce jest
stosowanie raz na dobe.

Sposbéb podawania

Do stosowania na skore.

Przed pierwszym uzyciem konieczne jest przebicie cienkiej folii aluminiowej kolcem nasadki
zamykajace;j.

Diugosc¢ stosowania

Czas trwania stosowania jest zalezny od powodzenia leczenia i nie powinien przekraczaé 2 tygodni
bez konsultacji z lekarzem.

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

Hydrokortyzon jest stabo dziatajgcym kortykosteroidem, zawartym w leku Soventol® HydroCort 0,5% w
stosunkowo matej dawce. Z tego wzgledu réwniez po przedawkowaniu nie nalezy spodziewac sie
objawow zatrucia. Podczas nastepnej wizyty nalezy poinformowac lekarza o pomyice podczas
stosowania.

Pominiecie zastosowania leku Soventol® HydroCort 0,5%

Jednorazowe pominiecie zastosowania nie prowadzi do negatywnych skutkéw. Lek Soventol®
HydroCort 0,5% nalezy nanie$¢ w normalnej ilosci w porze nastepnego zastosowania.

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Soventol® HydroCort 0,5%

Negatywne dziatania nie sg znane.

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

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych jest klasyfikowana w nastepujacych kategoriach:

Bardzo czesto: wiecej niz u 1 na 10 pacjentoéw

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

Wazne dziatania niepozadane lub oznaki, na ktére nalezy zwréci¢ uwage

Lek Soventol® HydroCort 0,5% jest ogdinie bardzo dobrze tolerowany przez skére. U bardzo
wrazliwych pacjentéw mogg w bardzo rzadkich przypadkach wystgpi¢ alergiczne reakcje skérne
(objawy nadwrazliwosci).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac
bezposrednio przez formularz dziatan niepozadanych lekéw. (http://www.bfarm.de) Dzieki zgtaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informaciji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Soventol® HydroCort 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 dziehh 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% po pierwszym otwarciu wynosi 12 miesiecy.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw 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® HydroCort 0,5%

e Substancjg czynng leku jest:
hydrokortyzon 5 mg/g krem

e Pozostate skfadniki to:
parafina ciekta lekka, alkohol cetylostearylowy (Ph. Eur.), wazelina biata, cetomakrogol 1000,
wosk emulgujacy, glikol propylenowy, fenoksyetanol (Ph. Eur.), sorbinian potasu (Ph. Eur.), kwas
sorbowy (Ph. Eur.), wersenian disodowy (Ph. Eur.), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Soventol® HydroCort 0,5% i co zawiera opakowanie
Biaty krem.

Lek Soventol® HydroCort 0,5% jest dostepny w opakowaniach oryginalnych zawierajgcych 15 g kremu
i 30 g kremu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

MEDICE Arzneimittel Putter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Telefon: +49 (02371) 937-0

Telefaks: +49 (02371) 937-329

E-mail: info@medice.de

www.medice.de
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