Nazwa produktu leczniczego: DERMOCORT, 1,372 mg/g, aerozol na skorg, zawiesina. Sktad jakosciowy i ilosciowy:
1 gram zawiesiny zawiera 1372 mg hydrokortyzonu (Hydrocortisonum). Postaé¢ farmaceutyczna: Aerozol na
skore, zawiesina. Biata lub prawie biata, jednorodna zawiesina. Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy
Dermocort stosuje sie miejscowo w stanach zapalnych skornych réznego pochodzenia, przede wszystkim o podtozu
alergicznym, o srednim nasileniu, ktore reagujg ma glikokortykosteroidy. Produkt leczniczy Dermocort stosuje
si¢ miejscowo w nastepujgcych wskazaniach: atopowe zapalenie skory, wyprysk kontaktowy alergiczny, reakcje
wystepujgce po ukqszenlach lub uzadleniach przez owady (jak swedzenie i podraznienie). Dawkowanie i sposob
podawania: Dorosli i mtodziez w wieku od 12 lat: Chorobowo zmienione miejsca na skorze spryska¢ strumieniem
zawiesiny przez 1 do 3 sekund, trzymajgc pojemnik pionowo, gtowka rozpytowg do gory, w odlegtosci 15 cm do
20 cm. Zwykle produkt leczniczy stosuje sig 2 razy na dobe, w rownych odstepach czasu. Skrajnie tatwopalny aerozol.
Nie rozpyla¢ nad otwartym ogniem lub innym zrodtem zaptonu. Uwaga: Chroni¢ oczy przed rozpylang substancijg. Nie
wdychac rozpylanej substanciji. Przed kazdym uzyciem kilkakrotnie energicznie wstrzgsngc¢ pojemnik. Po kazdym natozeniu
produktu, nalezy doktadnie umyc rece mydtem i wodg. Dzieci: Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Istnieje ryzyko
zaburzenia wzrostu i rozwoju u dzieci. Czas trwania leczenia: jezeli po 7 dniach stosowania produktu leczniczego nie
nastgpi poprawa lub pacjent poczuije sig gorzej, produkt leczniczy nalezy odstawi¢. Sposéb podawania: Podanie miejscowe
na skorg. Pojemnik zawiera trzydziesci jeden 3-sekundowych doz produktu leczniczego. Zawartos¢ hydrokortyzonu
w jednej 3-sekundowej dozie wynosi ok. 1,7mg. Przeciwwskazania: Nie stosowa¢ produktu leczniczego: u pacjentow
z uczuleniem (nadwrazliwoscig) na hydrokortyzon, inne kortykosteroidy lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg,
w zakazeniach bakteryjnych, wirusowych lub grzybiczych, w tradziku zwyktym, w trgdziku rozowatym, w atrofii (zaniku)
skory, w nowotworach i stanach przednowotworowych skory, w zapaleniu skory wokot ust, na otwarte rany i uszkodzong
skoreg, we wspotistniejgcej grzybicy uktadowej, na zmiany gruzlicze skory, po szczepieniach ochronnych i u dzieci w wieku
ponizej 12 lat. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Jezeli nie ma poprawy po 7 dniach
stosowania produktu leczniczego, pacjent powinien skontaktowac sig z lekarzem. Produkt jest przeznaczony wytgcznie
do stosowania na skore. Nie stosowac¢ na zdrowg skore. Chroni¢ oczy przed rozpylang substancjg. Nie wdychac rozpylanej
substancji. Unikac kontaktu produktu leczniczego z oczami i btonami sluzowymi. Nie stosowac na rozlegtg powierzchnie
skory bez uprzedniego porozumienia z lekarzem. Kobiety w cigzy, planujgce zajscie w cigze lub w okresie karmienia
piersig nie powinny stosowac¢ produktu leczniczego bez porozumienia z lekarzem. Z uwagi na to, ze kortykosteroidy
wchtaniajg sie przez skore, podczas stosowania produktu leczniczego istnieje ryzyko wystgpienia ogolnoustrojowych
objawow niepozadanych hydrokortyzonu, charakterystycznych dla kortykosteroidow, w tym zahamowanie czynnosci kory
nadnerczy. Z tego wzgledu nalezy unikac stosowania produktu leczniczego Dermocort na duzg powierzchnig skory, rany,
uszkodzong skore, stosowania w duzych dawkach, a takze dtugotrwatego leczenia. Nie stosowac dtugotrwale u chorych
z cukrzycy. W pzypadku zakazenia skory w leczonym miesjcu, nalezy zastosowac dodatkowe lecznie przeciwbakteryjne
lub przeciwgrzybicze. Jezeli objawy zakazenia nie ustgpig, nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego do czasu
wyleczenia zakazenia. Unikac stosowania produktu leczniczego na powieki lub na skore w okolicy powiek, ze wzgledu
na ryzyko jaskry lub zacmy. U osob z jaskrg lub zacmg moze wystgpic¢ nasilenie objawéw choroby. Zaburzenie widzenia:
zaburzenia widzenia mogg wystgpi¢ w wyniku ogolnoustrojowego i miejscowego stosowania kortykosteroidow. Jezeli
u pacjenta wystapig takie objawy jak: nieostre widzenie lub inne zaburzenia wideznia, nalezy rozwazyc¢ skierowanie go do
okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do ktérych naleze¢ moze za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna
chorioretinopatia surowicza (ang. Central Serous Chorioretinopathy, CSCR ), ktorg notowano po ogolnoustrojowym
i miejscowym stosowaniu kortykosteroidow. Na skore pach i pachwin stosowac¢ tylko w przypadkach bezwzglednie
koniecznych, ze wzgledu na zwigkszone kortykosteroidow przez delikatng skorg i zwigzane z tym zwigkszone ryzyko
teleangiektazji, dermatitis perioralis, zankow skory, nawet po krotkim stosowaniu. Unika¢ stosowania produktu leczniczego
pod opatrunkiem okluzyjnym (ceratka, pieluchg), poniewaz opatrunek nasila wchtanianie kortykosteroidu do organizmu.
Ponadto moze wystgpic zanik naskorka, rozstepy i nadkazenia. Ostroznie stosowac w stanach zanikowych tkanki podskorne;j,
zwtaszcza u 0sob w podesztym wieku. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane pojawiajgce sig po zastosowaniu
produktu leczniczego mozna sklasyfikowaé jako wystepujace: barazo czesto (=1/10), czesto (211100 do <1/10), niezbyt
czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10000 do <1/1000), barazo rzadko (<1/10000), czestosc nieznana (nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych. Zaburzenia skory i tkanki kornej: czestosc nieznana: zanikowe
zapalenie skory, zapalenie mieszkow wtosowych, alergia kontaktowa, zapalenie okotooczne (dermatitis periorbicularis ),
nadmierne owtosienie, opdznienie gojenia ran i owrzodzen, wybroczyny, rozstepy, plamica posteroidowa (przebarwienia
i odbarwienia skory), tradzik posteroidowy, dermatitis perioralis, pieczenie, zaczerwienienie, nadmierna suchos¢. Zakazenia
i zarazenia pasozytnicze: czgstos¢ nieznana: nadkazenia bakteryjne, grzybicze i wirusowe, wtorne zakazenia. Zaburzenia
naczyniowe: czgstos¢ nieznana: powierzchowne rozszerzenie naczyn krwionosnych, wybroczyny. Zaburzenia oka:
niezbyt czegsto: nieostre widzenie; czgstos¢ nieznana: jaskra lub zacma. Mozliwe jest wystgpienie ogolnoustrojowych
dziatan niepozgdanych hydrokortyzonu charakterystycznych dla glikokortykosteroidow m.in. zahamowanie czynnosci osi
podwzgorze-przysadka-nadnercza, zespot Cushinga, hamowanie wzrostu i rozwoju u dzieci, hiperglikemia, cukromocz,
obrzegki, nadcisnienie, zmniejszenie odpornosci. Wystepujg one przede wszystkim w przypadku dtugotrwatego stosowania
produktu leczniczego, stosowania go na duzg powierzchnig skory, w miejscach takich jak fatdy skorne, pachwiny, pod
opatrunkiem okluzyjnym lub w przypadku stosowania u dzieci. Zgtaszani jrzewanych dziatan ni

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotuistotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia
tonieprzerwane monitorowanie stosunku korzyscidoryzyka stosowaniaproduktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego
personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatarh Produktow Leczniczych URPLWMIPB, AlJerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: +48224921301, fax: +48224921309, strona internetowa https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna
réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne
.Polfa” Spotka Akcyjna, 03-176 Warszawa, ul. Fleminga 2. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: Pozwolenie
nr 26529, wydane przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych
w Warszawie. Kategoria dostgpnosci: produkt leczniczy OTC - wydawany bez przepisu lekarza.




