ULOTKA DLA PACJENTA : INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Hydrocortisonum Oceanic
(Hydrocortisoni acetas)
S mg/g, krem

Nalezy przeczytac uwaznie caly ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
1.ek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna byto leczy¢ niektére schorzenia bez pomocy lekarza.
Aby jednak uzyskac dobry wynik leczenia, nalezy stosowaé Hydrocortisonum QOceanic ostroznie.
- Nalezy zachowac t¢ ulotkg, aby mozna ja byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.
- Nalezy zwrocic sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
- Jesli objawy nasily sig lub nie ustapiq po 7 dniach, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
- Jesli nasili sig ktdrykolwiek z objawodw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomié lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Hydrocortisonum Oceanic i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hydrocortisonum QOceanic
Jak stosowaé Hydrocortisonum Qceanic

Mozliwe dzialania niepozadane

Fak przechowywad Hydrocortisonum Oceanic

Inne informacje

Sk =

1. CO TO JEST HYDROCORTISONUM OCEANIC 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Hydrocortisonum Oceanic ma posta¢ kremu do stosowania miejscowego na skére. Lek zawiera
substancje czynna hydrokortyzonu octan. Lek po zastosowaniu na skore dziata przeciwzapalnie,
przeciw$wigdowo i obkurczajaco na naczynia krwionosne.

Lek hamuje rozwdj objawdw zapalenia, nic wpltywajac na jego przyczyne.

Wskazania do stosowania:
Reakcje skorne po ukaszeniu lub uzadleniu przez owady.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU HYDROCORTISONUM
OCEANIC

Kiedy nie stosowa¢ leku Hydrocortisonum Oceanic:

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na hydrokortyzonu octan lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Hydrocortisonum Oceanic,

- w zakazeniach skéry spowodowanych przez wirusy (np. opryszezka, ospa wietrzna), grzyby
(kandydozy i inne grzybice) lub bakterie (np. liszajec),

- nauszkodzona skore,

- na btony sluzowe,

- wtradziku zwyktym lub rézowatym,

- w zapaleniu skory wokot ust,

- dooczu i wokdl oczu,

- wokolicy narzaddw plciowych i odbytu.

Kiedy zachowaé szezegdlng ostroznoéé stosujge lek Hydrocortisonum Oceanic
- Nie nalezy stosowac leku dtuzej niz przez 7 dni bez zalecenia lekarza.
- Lek stosowany dtugotrwale lub na duzych powierzchntach skéry, lub pod opatrunkami
okluzyjnymi (np. pod pieluchg) moze spowodowaé wystapienie ogdlnoustrojowych dzialan
niepozadanych hydrokortyzonu octanu. U dzieci dtugotrwate stosowanie kortykosteroidéw moze
spowodowaé zaburzenia wzrostu i rozwoju.
- Stosowanie na skore twarzy powinno odbywac si¢ wytacznie na zlecenie lekarza.
- Nie nalezy stosowa¢ leku na duza powierzchnig skdry bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.
- Jesli nie ma poprawy po 7 dniach stosowania leku lub nastapito zaostrzenie objawow
chorobowych, nalezy skontaktowa¢ sig z lekarzem.



- Kobiety w ciazy, planujace ciazg lub karmiace piersia nie powinny stosowaé leku bez
zalecenia lekarza.

- Jezeli w migjscu stosowania leku wystapi zakazenie, nalezy zastosowaé odpowiednie leczenie
przeciwgrzybicze i przeciwbakteryjne.

Stosowanie leku Hydrocortisonum Oceanic z innymi lekami

Nalezy powiedzied [ekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktére
wydawane sg bez recepty.

Nic opisano interakeji stosowanego miejscowo hydrokortyzonu octanu,

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Hydrocortisonum Oceanic nie nalezy stosowa¢ u kobiet w ciazy bez zalecenia lekarza.

Jezeli w okresie stosowania leku Hydrocortisonum Oceanic kobieta zajdzie w ciaze lub przypuszeza,
ze jest w ciazy, powinna skontaktowac sic z lekarzem.

Kobiety karmiace piersia nie powinny stosowa¢ leku Hydrocortisonum Oceanic bez porozumienia sig

z lekarzem, gdyz nie wiadomo czy stosowane miegjscowo kortykosteroidy przenikajg do mleka
kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
[.ek Hydrocortisonum Oceanic stosowany na skorg nie powoduje upodledzenia zdolnosci prowadzenia
pojazddéw mechanicznych i obstugiwania urzgdzen mechanicznych bedacych w ruchu.

Wazine informacje o niektérych skladnikach leku Hydrocortisonum Oceanic
Lek Hydrocortisonum Oceanic moze powodowac:
* miejscowy reakcje skdrng (np. kontaktowe zapalenie skory), poniewaz zawiera alkohol
cetostearylowy,
e podraznienie skéry ze wzgledu na zawartosé glikelu propylenowego,
» reakcje alergiczne (mozliwe reakgje typu pdZnego). gdyz zawiera propylu
parahydroksybenzoesan i metylu parahydroksybenzoesan.
Jezeli wystapia reakcje skorne, nalezy przerwaé stosowanie leku Hydrocortisonum Oceanic.

3. JAK STOSOWAC HYDROCORTISONUM OCEANIC

Lek jest przeznaczony do stosowania na skorg.

O ile lekarz nie zaleci inaczej chorobowo zmienione migjsca na skorze nalezy smarowa¢ cienka
warstwy leku 2 razy na dobe. Po uzyciu leku nalezy umy¢ rece.

Stosowanie leku bez porozumienia 7z lekarzem nie powinno trwac dtuzej niz 7 dni.

Nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat bez zalecenia lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Hydrocortisonum Qceanic

Podczas diugotrwatego stosowania leku, stosowania na duzych powierzchniach skory lub na
uszkodzona skére czy pod opatrunkiem zamknietym oraz w przypadku stosowania u dzieci, w wyniku
nasilonego wehlaniania substancji czynnych do uktadu krazenia, moga wystapi¢ ogdlne dziatania
niepozadane kortykosteroidow (m.in. zahamowanie czynnosci osi podwzgérze—przysadka-nadnercza,
zespot Cushinga).

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwfocznie zwrécic sig do
lekarza lub farmaceuty.

Pominigcic zastosowania leku Hydrocortisonum Occanic

Jesli pominieto dawke leku, nalezy ja zastosowaé mozliwie najszybeiej. Jesli jednak zbliza sie pora
zastosowania kolejnej dawki, nalezy zastosowaé nastepng zalecong dawke w przewidzianym dla niej
terminie. Nie wolno samodzielnie zwigkszaé dawki leku.

Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Hydrocortisonum Oceanic



Przerwanie stosowania leku Hydrocortisonum Oceanie

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy sig¢ wroci¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Hydrocortisonum Oceanic moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

W przypadku pojawienia sie reakcji nadwrazliwosci stosowanie leku nalezy natychmiast przerwac.
W przypadku stosowania leku w obrebie fatldow skornych, na skérg twarzy, pod opatrunkiem
zamknigtym (np.: pielucha) czy na duza powierzchnig skory, ze wzgledu na zwigkszone wchlanianie
hydrokortyzonu octanu do organizmu, moga wystapi¢ zmiany zanikowe skéry, rozstepy,
powierzchowne rozszerzenie naczyn krwiono$nych, reakcje nadwrazliwoéci. Po dlugotrwatym
leczeniu moga wystapi¢ ogoélnoustrojowe objawy niepozadane kortykosteroidow i zahamowanie
czynnofci osi podwzorze-przysadka-nadnercza.

Wystapienie dziatan niepozadanych jest bardziej prawdopodobne u dzieci, zwlaszcza przy
zastosowaniu opatrunkow okluzyjnych.

Stwierdzono wystgpowanie zmian w zabarwieniu skory i nadmiernego owlosienia w wyniku
miejscowego stosowania sterydow. Podczas leczenia moze wystapié zaostrzenie objawow
chorobowych i reakcje skorne.

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z powyzszych objawow nalezy poradzic sie lekarza.

Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC HYDROCORTISONUM OCEANIC

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowaé leku Hydrocortisonum Oceanic po uptywie terminu waznoéei zamieszczonego na
opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dziefi danego miesiaca.

Przechowywaé w szczelnie zamknigtym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

Lekdw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani do domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych sie juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera Hydrocortisonum Oceanic

Substancja czynna leku jest hydrokortyzonu octan.

1 g kremu zawiera 5 mg hydrokortyzonu octanu.

Pozostate sktadniki to: propylu parahydroksybenzoesan, metylu parahydroksybenzoesan, sorbitanu
stearynian, makrogolu eter cetostearylowy, parafina ciekia, wazelina biala, alkohol cetostearylowy,
glikol propylenowy, woda oczyszczona.

Jak wyglada Hydrocortisonum Oceanic i co zawiera opakowanie
Hydrocortisonum Oceanic ma posta¢ kremu.

Dostepne opakowanie to tuba aluminiowa zawierajaca 15 g kremu, umieszczona
w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegbtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Podmiot odpowiedzialny i wytwodrca

Podmiot odpowiedzialny
OCEANIC Spotka Akcyjna
ul. Lokietka 58

81-736 Sopot



Wytwérca

OCEANIC Spétka Akcyjna
Trabki Male 11A

83-034 Trabki Wielkie

Data zatwierdzenia ulotki:




