Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

DEXAPOLCORT N, (1,38 mg + 0,28 mg)/g, aerozol na skore, zawiesina
Neomycini sulfas + Dexamethasonum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Dexapolcort N i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexapolcort N
Jak stosowac lek Dexapolcort N

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Dexapolcort N

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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—

. Co to jest lek Dexapolcort N i w jakim celu si¢ go stosuje

Dexapolcort N - aerozol na skore, zawiesina - zawiera dwie substancje czynne - neomycyny siarczan i
deksametazon.

Neomycyna - jest antybiotykiem aminoglikozydowym o szerokim spektrum dziatania
przeciwbakteryjnego, dziata na wiele bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych.

Deksametazon - jest kortykosteroidem dziatajacym przeciwzapalnie, przeciwswigdowo,
przeciwalergicznie i obkurcza naczynia krwionosne.

Dexapolcort N dziala na wrazliwe na neomycyng bakterie, znajdujace si¢ w ogniskach zapalnych
skory oraz ogranicza miejscowe procesy zapalne, zmniejsza rumien i $wiad.

Wskazania do stosowania

Dexapolcort N jest wskazany w miejscowym leczeniu skornych zakazen wywotanych przez bakterie
wrazliwe na neomycyn¢ w przypadkach, gdy jest konieczne rowniez przeciwzapalne i (lub)
przeciw$§wiadowe leczenie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexapolcort N

Kiedy nie stosowa¢ leku Dexapolcort N
e Jesli pacjent ma uczulenie na neomycyne, deksametazon lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

e Jesli u pacjenta stwierdzono:
= wirusowe, grzybicze lub gruzlicze zakazenia skory;
= tradzik pospolity lub rozowaty;
= zapalenie skory wokot ust;
= odczyny po szczepieniach ochronnych;
= nowotwor skory lub stan przedrakowy.




Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
o Dexapolcort N w postaci aerozolu przeznaczony jest tylko do stosowania miejscowego na skore.

¢ Nie wdychac rozpylanej substancji.

e Chroni¢ oczy przed rozpylang substancja. W razie przedostania si¢ zawiesiny do oczu, nalezy je
doktadnie przemy¢ letnig woda.

o Unika¢ kontaktu leku z btonami §luzowymi.

o Jesli w miejscu stosowania leku wystapi podraznienie skory, nalezy przerwac stosowanie leku i
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

e Ze wzgledu na to, ze kortykosteroidy wchtaniaja si¢ przez skore, nalezy unika¢ stosowania leku
dlugotrwale lub na duza powierzchnig ciata, oraz nie nalezy stosowa¢ leku pod opatrunkami
okluzyjnymi (uszczelniajacymi), gdyz moze dojs¢ do zaniku naskodrka, rozstgpow i nadkazen.
Mogg takze wystapi¢ ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane charakterystyczne dla
kortykosteroidéw, wlacznie z zahamowaniem czynno$ci nadnerczy (m.in. objawy zespotu
Cushinga, cukromocz, nadmierne stgzenie cukru we krwi).

e Deksametazon moze wchianiac¢ si¢ przez skorg do krwi i dziata¢ immunosupresyjnie (zmniejszaé
odpornos¢ organizmu). Dlatego w czasie stosowania leku pacjent powinien uwazac, aby nie zarazi¢
si¢ zakazng chorobg wirusowa (np. ospa wietrzna, odra).

e Nalezy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ podczas stosowania leku u dzieci, gdyz istnieje ryzyko
ogolnoustrojowego dziatania deksametazonu.

U dzieci, ze wzgledu na wiekszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do masy ciata, ryzyko
ogo6lnoustrojowego dziatania kortykosteroidow, w tym zaburzen czynnosci osi podwzgorzowo-
przysadkowo-nadnerczowej (np. zespotu Cushinga), jest wigksze niz u dorostych. Diugotrwate
stosowanie kortykosteroidow moze rowniez zaburza¢ wzrost i rozwoj dzieci.

e 7 uwagi na ototoksyczne (uszkadzajgce stuch) i nefrotoksyczne (uszkadzajace nerki) dziatanie
neomycyny, leku nie nalezy stosowac dtugotrwale, na duze powierzchnie skory lub na uszkodzona
skorg.

e Dhugotrwale stosowanie leku moze doprowadzi¢ do rozmnazania szczepow bakterii opornych na
neomycyn¢ oraz alergii na neomycyng. W przypadku zakazen wywotanych przez bakterie
niewrazliwe na neomycyne lub grzyby, lekarz zastosuje odpowiednie leczenie przeciwbakteryjne
lub przeciwgrzybicze.

Lek Dexapolcort N a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Podczas leczenia nie nalezy jednocze$nie stosowaé miejscowo innych lekéw, poniewaz moze to
wplywac na stezenia substancji czynnych w miejscu aplikacji leku oraz spowodowac wystapienie
interakcji lub podraznienia skory.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, Ze moze by¢é w cigzy
Nalezy unika¢ stosowania leku Dexapolcort N w okresie cigzy, chyba ze lekarz uzna zastosowanie
leku za konieczne.

Jesli pacjentka karmi piersiq
O stosowaniu aerozolu Dexapolcort N u kobiet karmigcych piersig powinien zdecydowac lekarz.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania urzadzen
mechanicznych.

3. Jak stosowac¢ Dexapolcort N

Lek Dexapolcort N nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowa¢ sig z lekarzem.

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego.
Zalecana dawka

Dorosli

Chorobowo zmienione miejsca na skorze spryskiwac strumieniem zawiesiny, trzymajac pojemnik
pionowo, gtdéwka rozpytowa do gory, w odlegtosci od 15 cm do 20 cm, przez 1 do 3 sekund. Zwykle
lek stosuje si¢ 2 do 4 razy na dobe w rownych odstepach czasowych.

Skrajnie tatwopalny aerozol. Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym Zrédtem zaptonu.
Uwaga: Chroni¢ oczy przed rozpylang substancja.

Nie wdycha¢ rozpylanej substancji.

Po kazdym natozeniu produktu, nalezy doktadnie umy¢ rece mydtem i woda.

Przed uzyciem wstrzgsngé energicznie pojemnik

Czas leczenia
Lekarz okresli wtasciwy czas stosowania leku.

W przypadku wraZenia, e dziatanie leku jest za mocne lub za stabe naleiy zwrocié si¢ do lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Dexapolcort N

Po dtugotrwatym stosowaniu na duze powierzchnie skéry, w duzych dawkach, pod opatrunkiem
okluzyjnym (uszczelniajagcym) lub na uszkodzona skore, lek moze wchtaniac¢ si¢ do krwi i powodowac
wystgpienie ogolnoustrojowego dziatania kortykosteroidu (patrz punkt 2).

W razie przypadkowego spozycia leku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢
do najblizszego oddziatu ratunkowego w szpitalu. Nalezy zabrac ze soba lek w oryginalnym pudetku
tak, aby personel mogl doktadnie sprawdzié, jaki lek zostal zastosowany.

Pominig¢cie zastosowania leku Dexapolcort N

W przypadku pominigcia uzycia leku o statej, okreslonej porze, lek nalezy zastosowacé jak najszybciej,
a nastepnie kontynuowac regularne stosowanie leku.

Nie nalezgy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

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

Deksametazon moze powodowaé wystapienie miejscowych objawdw niepozadanych, takich jak:
pieczenie, $wiagd, podraznienie w miejscu aplikacji produktu, nadmierne wysuszenie, zmiany
zanikowe skory, zapalenie kontaktowe skory, zapalenie skory wokot ust, maceracja skory, zmiany
tradzikopodobne, rozstepy, potowki, wysypka, nadmierne owlosienie, odbarwienie skory, wtorne
zakazenia skorne 1 zapalenie mieszkéw wlosowych.



Podczas dlugotrwatego stosowania aerozolu i (lub) na duzych powierzchniach skory, deksametazon
moze wchtania¢ sie do krwi i wywolywac¢ ogolnoustrojowe objawy niepozadane charakterystyczne dla
kortykosteroidow, w tym zahamowanie czynnosci nadnerczy. U dzieci i niemowlat moga réwniez
wystgpi¢ zaburzenia wzrostu i rozwoju (patrz punkt 2 Kiedy nie stosowac¢ leku Dexapolcort N -
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).

Neomycyna wchodzaca w sktad leku moze powodowac miejscowe podraznienie skory, reakcje
alergiczne, uszkodzenie stuchu i nerek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw 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

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Dexapolcort N
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku, po uplywie terminu wazno$ci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Skrajnie tatwopalny aerozol.

e Pojemnik pod cisnieniem. Ogrzanie grozi wybuchem.
Przechowywac¢ z dala od zrodet ciepta, goracych powierzchni, zrodet iskrzenia, otwartego ognia i
innych zrodet zaptonu. Palenie zabronione.

e Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym Zrédtem zaptonu.

e Pojemnik pod ci$nieniem. Nie przekluwag, ani nie spala¢, nawet po zuzyciu.

e Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym. Nie wystawia¢ na dziatanie temperatury przekraczajacej 50°C
[ 122°F.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Dexapolcort N

Substancijg czynna leku jest neomycyny siarczan i deksametazon.
1 g zawiesiny zawiera 1,38 mg neomycyny siarczanu i 0,28 mg deksametazonu.

Pozostate sktadniki to: sorbitanu trioleinian, lecytyna, izopropylu mirystynian, mieszanina: izobutan
72%, n-butan 4%, propan 24%

Jak wyglada Dexapolcort N i co zawiera opakowanie
Jednorodna zawiesina barwy biatej lub prawie biate;.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Opakowanie: pojemnik zawierajacy 16,25 g zawiesiny w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Nr telefonu: 22 811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Zat180713 zm_ostrz2409140st



