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1. NAZWA WELASNA PRODUKTU LECZNICZEGO - [~

DEXAPOLCORT
0,28 mg/g aerozol na skore, zawiesina

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 g zawiesiny zawiera 0,28 mg deksametazonu (Dexamethasonum).
Substancje pomocnicze patrz punkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol na skore, zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4,1 Wskazania do stosowania
Dexapolcort jest wskazany do stosowania miejscowego w reagujacych na leczenie
kortykosteroidami nastepujacych chorobach skéry:

- aleigiczne choroby skdiy.

- ostty wyprysk kontakiowy,

- odczyny po ukaszeniach owaddw,

- pokrzywka, liszaj pokrzywkowaty,

- oparzenia I stopnia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Chorobowo zmienione miejsca spryskuje sie sttumieniem zawiesiny, trzymajac pojemnik
pionowo, gtéwka rozpylowa do géry, w odleglosci od 15 cm do 20 cm, przez 1 do
3 sekund. Stosowa¢ od 2 do 4 1azy na dobe¢ w réwnych odstepach czasowych.
Uwaga: Chronié oczy przed dziataniem rozpylanej substancji, nie wdychac.
P1zed kazdym uzyciem kilkakrotnie energicznie wstizasng¢ pojemnik.
Po kazdym natozeniu preparatu, nalezy doktadnie umy¢ rece mydtem i woda,

4.3 Przeciwwskazania
Nie nalezy stosowaé preparatu:
- w nadwiazliwosci na deksametazon lub jakikolwick sktadnik preparatu,
- w wirusowych, gizybiczych lub bakteryjnych (np. gruzlica) chotobach skéry,
- w tradziku pospolitym,
- w tiadziku rézowatym,
- dermatitis perioralis,
- w odczynach po szczepieniach ochronnych,
- w nowotworach skéry i stanach przedrakowych.

4.4 Specjalne ostrzeienia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

e Prepa:tat] est"pt'zeznacz{)ny"wqucznie "d’O_StOSomia”na"SkéIQ{.” e e

-~ Chronié oczy przed preparatem. ' ' '

- Unikaé kontaktu preparatu z blonami Sluzowymi.

- Nie wdychaé rozpylanej substancji.

- Jesli w miejscu aplikacji preparatu wystapi podrajzmeme skéry, preparat nalezy odstawié.

- Nie bandazowaé powietzchni skéry, na ktéra naniesiono preparat i nie stosowaé preparatu
pod opatrunkami okluzyjnymi. Stosowanie opatrunku okluzyjnego zwicksza przenikanie
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preparatu przez skéte do krwi, w wyniku czego moze powodowal wystapienie
ogdinoustrojowych dziatah niepozadanych kortykosteroidow.

- Deksametazon moze weblaniaé sig przez skérg do krwi i dziatad immunosupresyjnie.
Dlatego w czasie stosowania preparatu pacjent powinien uwazac, aby nie zarazi€ sig
zakaZna choroba wirusowg (ospa wietrzna, odra).

- Jesli preparat jest stosowany dhugotrwale lub na duzych powierzchniach skéry
deksametazon moze wehlaniaé sie do krwi 1 wykazywaé dzialanie ogélnoustrojowe,
wlgcznie z zahamowaniem o0si podwzgbrzowo-przysadkowo-nadnerczowej (m.in. objawy
zespotu Cushinga, glikozuria, hiperglikemia). Jesli wystapia objawy ogdlnoustrojowego
dzialania kortykosteroidow, nalezy bezwzglednie przerwad leczenie preparatem oraz
monitorowad stgZzenie kortyzolu w moczu.

- Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosé podezas stosowaniu preparatu u dzieci, gdyz
istnieje ryzyko ogélnoustrojowego dziatania deksametazonu.

U dzieci, ze wzgledu na wiekszy niz u dorostych stosunek powierzehni ciala do masy
ciala, ryzyko ogélnoustrojowego dziatania kortykosteroidéw, w tym zaburzefi czynnosci
osi podwzgdrzowo-przysadkowo-nadnerczowej (np. zespotu Cushinga), jest wigksze niz u
dorostych. Dhugotrwale stosowanie kortykosteroidéw moze réwnieZ zaburzaé wzrost i
rozwdj dzieci.

4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeii
Nie stwierdzono interakcji podczas miejscowego stosowaniu preparatu zgodnie z
zaleconymi wskazaniami i sposobem podawania.
Nie zaleca si¢ jednoczesnego miejscowego stosowania dwéch lub wigeej preparatow,
poniewaz moze to wplywac na stezenia substancji czynnych w miejscu aplikacji lub
spowodowaé zaczerwienienie skéry.

4,6 Cigza lub laktacja
Nie ustalono bezpieczeistwa stosowania preparatu w okresie ciazy. W okresie ciazy
preparat mozna stosowaé wylacznie wtedy, gdy korzys¢ dla matki przewaza nad
potencjalnym ryzykiem dla plodu. W przypadku koniecznosci zastosowania preparatu u
kobiet w ciazy, nalezy unikaé stosowania na duze powierzchnie clata, w duzych dawkach 1
przez dluzszy czas.
Badania przeprowadzone na zwierzetach laboratoryjnych wskazuja, iz kortykosterotdy
moga dziataé teratogennie.
Kortykosteroidy przenikaja do mleka matki. Dlatego u kobiet karmiacych piersig, nalezy
rozwazyc, czy rozpoczaé leczenie preparatem czy przerwaé karmienia piersia, biorae pod
uwage znaczenie terapeutyczne preparatu dla matki i dzialania niepozadane preparatu,
ktére moga wystapi¢ u dziecka.
Kobiety w ciaZy 1 karmiace piersia stosujac preparat Dexapolcort, ze wzgledu na ryzyko
wystapienia ogdlnoustrojowego dzialania deksametazonu i przenikania leku do mleka
matki, powinny §ciéle przestrzegaé zalecenl opisanych w punkcie 4.2 i 4.4.

mechanicznych w rucha
Brak danych dotyczacych wplywu preparatu na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw 1
obstugiwania urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane
- Deksametazon moze powoedowaé wystapienie miejscowych cbjawoéw niepozadanych,
takich jak: pieczenie, $wiad, podraznienie w migjscu aplikacji preparatu, nadmierne
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wysuszenie, zmiany zanikowe skéry, zapalenie kontaktowe skory, zapalenie skory wokot
ust, maceracja skéry, zmiany tradzikopodobne, rozstepy, potéwki, wysypka, nadmierne
owlosienie, odbarwienie skéry, wtérne zakazenia skorne 1 zapalenie mieszkdw
wiosowych.

Podczas dlugotrwaltego stosowania preparatu i (fub) na duzych powierzchniach skéry,
deksametazon moze wchianiaé sig do krwi 1 wywolywaé ogélnoustrojowe objawy
niepozadane typowe dla kortykosteroidéw. U dzieci i niemowlat moga dodatkowo
wystapi¢ zaburzenia wzrostu i rozwoju.

4.9 Przedawkowanie
Jesli preparat jest stosowany na rozlegle powierzchnie skory, w duzych dawkach, pod
opatrunkiem okluzyjnym lub na uszkodzona skére, moze wchianiad sig do krwi i
powodowaé wystapienie ogélnoustrojowego dziatania kortykosteroidu (patrz punkt 4.4).
W przypadku przewleklego zatrucia kortykosteroidem zaleca sie stopniowe odstawianie

preparatu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosei farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyezna: kortykosteroidy o umiarkowanie silnym dziataniu.
kod ATC: D 07 AB 19 -

Deksametazon - substancja czynna preparatu Dexapoleort - jest syntetyoznym
kortykosteroidem o silnym dziataniu przeciwzapalnym, przeciw§wigdowym i
obkurczajacym naczynia kiwionosne.

5.2 Wladciwodci farmakokinetyczne
Deksametazon stosowany micjscowo, zwlaszeza na duze powierzchnie skéry, moze
wchlaniaé sig¢ do krwi. Stan zapalny i (lub) inne choroby skéry przyspieszajg wchianianie
leku. Zastosowanie opatrunku okluzyjnego istotnie zwigksza wehianianie leku przez
skorg.
Po wniknieciu do krwi deksametazon ulega metabolizmowi w watrobie, a nastgpnie jest
wydalany przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak doniesien klinicznych dotyczacych toksycznoéei preparatu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sorbitanu tréjoleinian, lecytyna, izopropylu myrystynian, mieszanina: izobutan72%,

_ nbutan 4%, propan24%,

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
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6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
. Przechowywad w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Preparat tatwopalny, chronié pojemnik przed ogniem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Aluminiowy pojemnik ci$nieniowy, zamkniety zaworem mzpyla;ag:ym z
polipropylenowym wieczkiem, w tekturowym pudetku. Pojemnik zawiera 16, 25 g lub
32,5 g zawiesiny.

6.6 Instrukeja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci
Nie stosowaé leku przy otwartym ogniu.
Pojemnika nie nalezy dziurawié ani nagizewaé.
Pojemnik pod ci$nieniem.
Calkowicie oprézniony pojemnik nalezy wyrzucié.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spétka Akeyjna
ul. A Fleminga 2
03-176 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
743/8
2829
R/3035

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
17.01.1972
28.08.1990
22.10.1999/02.12.2004 / 13.12.2005 / 01.10.2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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