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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

-28
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO [ty
LATICORT 0,1%

1 mg/ml, ptyn na skére

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml ptynu na skérg zawiera 1 mg hydrokortyzonu 17-maslanu (Hydrocortisoni butyras).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Plyn na skore.
Bezbarwny, przezroczysty plyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Laticort 0,1% w postaci plynu na skére stosuje sig miejscowo w leczeniu
podostrych i przewleklych, nie zakazonych stanéw zapalnych skéry réznego pochodzenia, zwlaszcza
o podiozu alergicznym, o Srednim lub cigzkim nasileniu, ktére reaguja na leczenie
glikokortykosteroidami i przebiegaja z uporczywym swedzeniem lub nadmiernym rogowaceniem.
Laticort 0,1% wskazany jest w: tojotokowym zapaleniu skéry, atopowym zapaleniu skéry, liszaju
pokrzywkowym, wyprysku kontaktowym alergicznym, rumieniu wielopostaciowym, toczniu
rumieniowatym, tuszczycy zadawnionej, liszaju ptaskim,

Zwykle Laticort 0,1% w postaci ptynu na skére stosuje sig¢ w pierwszej fazie leczenia, przed
zastosowaniem produktu Laticort 0,1% w postaci masci, ktory jest stosowany na tuszczace i suche
zmiany na skérze.

Laticort 0,1% w postaci plynu na skérg jest Jatwiejszy do zastosowania na skérg owlosiona niz

w postaci masci lub kremu.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Produkt leczniczy jest przeznaczony wylacznie do stosowania miejscowego na skére.

Nalezy rozprowadza¢ niewielka ilo$¢ ptynu na chorobowo zmienione miejsca na skérze, nie czglciej
niz raz lub dwa razy w ciagu doby.

Nie stosowa¢ produktu pod opatrunkiem okluzyjnym.

Nie stosowa¢ produktu leczniczego bez przerwy dtuzej niz 2 tygodnie.

Na skore twarzy nie stosowaé dhuzej niz 7 dni.

W ciagu tygodnia mozna zuzy¢ nie wigcej niz 1 opakowanie produktu.

Dzieci

Nie stosowac u dzieci ponizej 2 lat.

U dzieci powyzej 2 lat stosowaé bardzo ostrozmie, tylko raz na dobe, na niewielka powierzchnig skéry,
nie stosowac na skaore twarzy.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ produktu leczniczego:

- w nadwrazliwosci na hydrokortyzonu maslan, inne kortykosteroidy lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczg produktu leczniczego,

- w wirusowych (np. ospa wietrzna, opryszczka zwykta), grzybiczych lub bakteryjnych zakazeniach
skory,
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- zapaleniu skéry wokol ust,

- na rozlegte zmiany skorne,

- u dzieci w wieku ponizej 2 lat,
- doustnie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznoéci dotyczace stosowania

Unikaé dlugotrwatego stosowania.

Kortykosteroidy wchlaniaja sie przez skore, dlatego podezas stosowania produktu leczniczego istnicje
ryzyko wystapienia ogolnoustrojowych objawow niepozadanych kortykosteroidow, w tym
zahamowanie czynnos$ci kory nadnerczy, zmniejszenie stezenia kortyzolu we krwi, zespét Cushinga.
Z tego wzgledu nalezy unikaé podawania produktu leczniczego na duza powierzchnig skory, rany,
uszkodzona skdre, stosowania w duzych dawkach, a takze diugotrwatego leczenia produktem.
Podczas leczenia wskazana jest okresowa kontrola czynnosci kory nadnerczy przez oznaczanie
kortyzolu we krwi i w moczu po stymulacji nadnerczy przez ACTH,

W przypadku zakazenia skéry w leczonym miejscu, nalezy zastosowaé dodatkowe leczenie
przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze. Jezeli objawy zakazenia nie ustapia, nalezy przerwac
stosowanie produktu leczniczego do czasu wyleczenia zakazenia.

Nie nalezy stosowaé produktu leczniczego na powieki lub na skdre w okolicy powiek, ze wzgledu na
ryzyko jaskry lub zaémy oraz u oséb z jaskra lub zaéma, gdyz moze wystapié nasilenie objawdow
choroby.

Unikaé kontaktu produktu z oczami i blonami §luzowymi.

Na skére twarzy oraz na skore pach i pachwin stosowac tylko w przypadkach bezwzglednie
koniecznych, ze wzgledu na zwigkszone wchianianie kortykosteroidu przez delikatng skérg i zwiazane
z tym zwiekszone ryzyko teleangiektazji, dermatitis perioralis, zanikéw skéry, nawet po krétkim
stosowaniu.

Nie stosowaé produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym (ceratka, pielucha), poniewaz
opatrunek nasila wchianianie kortykosteroidu do organizmu, ponadto moze wystapié¢ zanik naskérka,
rozstepy i nadkazenia.

Ostroznie stosowaé w stanach zanikowych tkanki podskémej, zwlaszcza u 0osdob w podesztym wieku.

Szczegdlnie ostroznie stosowac u pacjentéw z fuszczyca, gdyZz miejscowe stosowanie
kortykosteroidow w luszczycy moze by¢é niebezpieczne z wielu powodéw, w tym ze wzgledu na
nawrét choroby spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystapienia uogolnionej fuszezycy
krostkowej i ogdlne dziatania toksyczne spowodowane zaburzeniem ciagtosci skory.

Ostroznie stosowaé i unikaé diugotrwalego stosowania u dzieci w wieku powyzej 2 lat.

U dzieci, ze wzgledu na wiekszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do masy ciata, tatwiej niz
u dorostych moze doj$¢ do zahamowania czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza

i wystapienia objaw6w niepozadanych charakterystycznych dla kortykosteroidéw, w tym zaburzen
wzrostu i rozwoju.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane interakcje zwiazane z miejscowym stosowaniem kortykosteroidow.

Nalezy jednak mie¢ na uwadze, aby nie szczepi¢ pacjentow przeciwko ospie i nie podejmowac innych
immunizacji, szczeg6lnie przy przewlektym stosowaniu produktu leczniczego na duza powierzchnie
skory, ze wzgledu na ryzyko braku prawidfowej odpowiedzi immunologiczne;j.

Laticort 0,1% plyn na skér¢ moze nasila¢ dziatanie lekéw immunosupresyjnych i ostabia¢ dziatanie
lekow immunostymulujacych.

4.6 Ciaza i laktacja

Stosowanie u kobiet w cigzy

Laticort 0,1% plyn na skére moze by¢ zastosowany u kobiet w cigzy tylko krotkotrwale, na malg
powierzchnig skory, jezeli korzysci dla matki przewyzszaja ryzyko dla ptodu.

Bezwzglednie nie stosowaé w pierwszym trymestrze ciazy.

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze kortykosteroidy dzialaja teratogennie, nawet po stosowaniu
matych dawek doustnie. Dziafanie teratogenne wystepowato u zwierzat, takze po stosowaniu silnych
glikokortykosteroidow na skérg. W badaniach dziatania teratogennego hydrokortyzonu maslanu
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w postaci 1% i 10% kremu przeprowadzonych na cigzarnych samicach szczurdw rasy Wistar i bialych
krélikéw nowozelandzkich, nie wykazano dziatania teratogennego. Nie przeprowadzono
kontrolowanych badan dotyczacych dziatania teratogennego po miejscowym stosowaniu na skdre
hydrokortyzonu maslanu u kobiet w okresie ciazy.

Stosowanie podczas karmienia piersig

Nie wiadomo w jakim stopniu hydrokortyzonu maslan po zastosowaniu miejscowym na skére
przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Zaleca si¢ zachowa¢ szczegdlng ostrozno$éé w razie
koniecznosci zastosowania produktu leczniczego Laticort 0,1% ptyn na skére u kobiet karmiacych
piersig — nalezy stosowa¢ go krétkotrwale i na malg powierzchnie skory.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w rucha

Laticort 0,1% plyn na skérg nie ogranicza sprawnosci psychoruchowej, zdolnoéci prowadzenia
pojazdow mechanicznych i obstugiwania nrzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepoiadane

Moga wystapi¢ objawy tradzikopodobne, plamica posteroidowa, zanik naskérka i tkanki podskdmej,
sucho$¢ skéry, nadmierne owtosienie lub tysienie, odbarwienie lub przebarwienie skéry, zanik

i rozstepy skory, teleangiektazje, stan zapalny skory dookola ust, zapalenie mieszkéw wiosowych,
wtorne zakazenia, podraznienie skory. Niekiedy moze wystapi¢ pokrzywka lub wysypka plamisto-
grudkowa albo zaostrzenie istniejacych zmian chorobowych.

W przypadku stosowania produktu leczniczego na skore powiek, niekiedy moze wystapié jaskra lub
zaéma.

W wyniku wchlaniania substancji produktu leczniczego do krwi moga rowniez wystapié
ogdlnoustrojowe dzialania niepozadane hydrokortyzonu maslanu.

Wystgpuja one przede wszystkim w przypadku dtugotrwatego stosowania produktu leczniczego,
stosowania go na duzg powierzchnig skory, pod opatrunkiem okluzyjnym lub w przypadku stosowania
u dzieci.

Ogolnoustrojowe objawy niepozadane hydrokortyzonu maslanu charakterystyczne dla
kortykosteroidow, to m.in. zahamowanie czynnosci osi podwzgorze—przysadka-nadnercza, zespot
Cushinga, hamowanie wzrostu i rozwoju u dzieci, hiperglikemia, cukromocz, obrzeki, nadcisnienie,
zmniejszenie odpornosci.

4.9 Przedawkowanie

Dhugotrwale lub nieprawidiowe miejscowe stosowanie produktu leczniczego lub stosowanie na duze
powierzchnie skéry, moze doprowadzi¢ do zahamowania czynnosci osi podwzgérze-przysadka-
nadnercza, hamowania wzrostu i rozwoju u dzieci. Moga wystapi¢ objawy przedawkowania w postaci
m.in. obrzgkéw, nadcisnienia, hiperglikemii, cukromoczu, zmniejszenia odpornoscei a w cigzkich
przypadkach wystgpowaniem choroby Cushinga. Nalezy wéwczas stopniowo odstawiaé¢ produkt
leczniczy lub zastosowac¢ stabiej dziatajace kortykosteroidy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy do stosowania miejscowego o umiarkowanie silnym
dziataniu.

Kod ATC: D 07 AB 02

Hydrokortyzonu maslan jest syntetycznym kortykosteroidem o umiarkowanie silnym dziataniu
przeciwzapalnym. Stosowany miejscowo wykazuje dziatanie przeciwzapalne, przeciwéwiadowe
i obkurczajace naczynia krwionosne.
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5.2 Whasciwosci [armakokinetyczne

Hydrokortyzonu maslan po podaniu na skdre fatwo przenika do warstwy rogowej skory.

W niewielkim stopniu moze przenika¢ do organizmu i wykazuje wowczas dziatanie ogolne.

Po wchlonigciu ze skory do organizmu hydrokortyzonu maglan jest metabolizowany gtéwnie

w watrobie. Nastepnie jest wydalany z moczem i w mniejszej ilosci z z6lcig, glownie w postaci
potaczen z kwasem glukuronowym oraz w niewielkiej ilo$ci w postaci niezmienionej.

Wchianianie hydrokortyzonu maslanu przez skore zwigksza si¢ po zastosowaniu na delikatng skére
w okolicy faldow lub na skorg twarzy oraz na skér¢ z uszkodzonym naskérkiem lub uszkodzong
procesem zapalnym. Wchianianie hydrokortyzonu maslanu ulega zwigkszeniu podczas stosowania
opatrunku okluzyjnego, czgstego stosowaniu produktu leczniczego lub po zastosowaniu go na duza
powierzchnie skory.

Wechianianie hydrokortyzonu maslanu przez skore u dzieci jest wigksze niz u dorostych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dzialanie mutagenne

Nie przeprowadzono badarn dotyczacych mutagennego dziatania hydrokortyzonu maslanu,
przeprowadzono natomiast badania dotyczace dziatania mutagennego innych kortykosteroidow

o zblizonej budowie chemiczne;j. )

Flutykazonu propionian nie wykazywat dziatania mutagennego w tescie Ames a wykonanym na
bakteriach Escherichia coli, w tecie konwersji gendw wykonanych na drozdzach Saccharomyces
cerevisiae oraz w tescie dzialania mutagennego na komdrkach jajnika chomika chinskiego. Nie
wykazano rowniez dzialania mutagennego flutykazonu w badaniach na limfocytach ludzkich in vitro
oraz dziatania klastogenowego w teScie mikrojaderkowym na myszach.

Badania hydrokortyzonu i prednizolonu na bakteriach Salmonella typhimurium réwniez nie wykazaty
ich dziatania mutagennego.

Dziatanie rakotwdreze

Nie uzyskano jednak danych mogacych wskazywaé, ze miejscowe stosowanie kortykosteroidéw
sprzyja wystepowaniu raka skory u ludzi.

Wplyw na plodnosé

Nie badano wptywu hydrokortyzonu maslanu na ptodnos$é, natomiast wykazano wplyw na ptodnosé
dla innych kortykosteroidéw.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glicerol, powidon, kwas cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian dwuwodny, alkohol izopropylowy,
woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznos$ci
24 miesigce.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze 2°C - 8°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelka z polietylenu (PE) z zakraplaczem (PE) i zatyczka, zawierajaca 20 ml ptynu na skore,
umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA

58-500 Jelenia Goéra, ul. Wincentego Pola 21

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/2292

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

28.08.1990 r. /15.04.1999 1. /23.06.2004 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -06- 0 5
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