Hydrokortyzon Allefin Max, 10 mg/g, krem. Sktad 1 g kremu zawiera 10 mg hydrokortyzonu octanu
(Hydrocortisoni acetas). Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 1 g kremu zawiera: alkohol
cetylowy - 42 mg, alkohol stearylowy - 42 mg, glikol propylenowy (E 1520) - 30 mg, metylu
parahydroksybenzoesan (E 218) - 2,6 mg, propylu parahydroksybenzoesan (E 216) - 1,3 mg. Posta¢
farmaceutyczna: Krem. Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Hydrokortyzon Allefin Max
stosuje sie miejscowo w stanach zapalnych skéry réznego pochodzenia, przede wszystkim o podtozu
alergicznym, o srednim nasileniu, ktore reagujg na glikokortykosteroidy. Hydrokortyzon Allefin Max
stosuje sie miejscowo w nastepujgcych wskazaniach: - atopowe zapalenie skéry, wyprysk alergiczny,
pokrzywka, - tojotokowe zapalenie skdry, - fagodzenie standw po ukaszeniu owadéw. Dawkowanie i
sposob podawania: Dawkowanie: Cienkg warstwe kremu naktadac¢ na zmieniong chorobowo skore 2
lub 3 razy na dobe. Pacjent nie powinien stosowac produktu leczniczego bez porozumienia z lekarzem,
dtuzej niz przez 7 dni. Na skdre twarzy nie stosowaé dtuzej niz przez 3 dni. Dzieci: U dzieci w wieku
ponizej 12 lat nie stosowac bez zalecenia lekarza. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wgtroby:
Brak koniecznosci dostosowywania dawki produktu leczniczego u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
watroby lub nerek. Sposdb podawania: Podanie na skére. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na
substancje czynng (hydrokortyzonu octan) Nie stosowa¢ w przypadkach: - zakazen bakteryjnych,
wirusowych lub grzybiczych; - tradziku zwyktego; - tradziku rézowatego; - atrofii (zaniku) skory; -
nowotworéw i standw przednowotworowych skéry; - dermatitis perioralis; - zmian gruzliczych skory;
- otwartych ran i na uszkodzong skore; - wspdtistniejacej grzybicy uktadowej. Specjalne ostrzezenia i
srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Jesli po 7 dniach stosowania produktu leczniczego nie
nastgpita poprawa, pacjent powinien skontaktowaé sie z lekarzem. Stosowanie na skdre twarzy
dopuszczalne jest tylko przez krétki okres czasu (do 3 dni). Nie stosowac na rozlegtg powierzchnie skéry
bez uprzedniego porozumienia z lekarzem. Kortykosteroidy wchtfaniajg sie przez skére, dlatego podczas
stosowania produktu leczniczego istnieje ryzyko wystgpienia ogdlnoustrojowych objawdw
niepozgdanych charakterystycznych dla kortykosteroidow, w tym zahamowania czynnosci kory
nadnerczy. Dlatego nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego na duig powierzchnie skory,
stosowania w duzych dawkach, a takze dtugotrwatego leczenia. Nie stosowac dtugotrwale u chorych z
cukrzycg. W przypadku zakazenia skdry w leczonym miejscu, nalezy zastosowac dodatkowe leczenie
przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze. Jezeli objawy zakazenia nie ustgpig, nalezy przerwac
stosowanie produktu leczniczego do czasu wyleczenia zakazenia. Unika¢ stosowania produktu
leczniczego na powieki lub na skére w okolicy powiek, ze wzgledu na ryzyko jaskry lub zaémy. U oséb
z jaskrg lub za¢ma moze wystgpié nasilenie objawdw choroby. Unikaé kontaktu produktu leczniczego z
oczami i btonami $luzowymi. Na skoére twarzy oraz na skére pach i pachwin stosowac tylko w
przypadkach bezwzglednie koniecznych, ze wzgledu na zwiekszone wchtanianie kortykosteroidu przez
delikatng skére i zwigzane z tym zwiekszone ryzyko teleangiektazji, dermatitis perioralis, zanikéw
skory, nawet po krétkim stosowaniu. Unikaé stosowania produktu leczniczego pod opatrunkiem
okluzyjnym (ceratkg, pielucha), poniewaz opatrunek nasila wchtanianie kortykosteroidu do organizmu.
Dzieci: U dzieci w wieku ponizej 12 lat nie stosowaé bez zalecenia lekarza. U dzieci, ze wzgledu na
wiekszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do masy ciata, tatwiej niz u dorostych moze dojsc¢
do zahamowania czynnosci osi podwzgdrze-przysadka-nadnercza i wystgpienia objawdéw
niepozgdanych charakterystycznych dla kortykosteroidow, w tym zaburzen wzrostu i rozwoju. W
zwigzku z tym, u dzieci stosowac ostroznie i unika¢ dtugotrwatego stosowania. Zaburzenie widzenia:
moga wystgpi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania kortykosteroidow. Jezeli u
pacjenta wystgpig takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢
skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do ktérych moze naleze¢ zacma, jaskra
lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (CSCR), ktdrg notowano po
ogoélnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidow. Specjalne ostrzezenia dotyczace
substancji pomocniczych: Produkt leczniczy zawiera alkohol cetylowy i alkohol stearylowy, ktére moga
powodowac miejscowe reakcje skérne (np. kontaktowe zapalenie skéry). Produkt leczniczy zawiera 30
mg glikolu propylenowego w 1 g kremu. Glikol propylenowy moze powodowaé podraznienie skory.
Produkt leczniczy zawiera metylu parahydroksybenzoesan oraz propylu parahydroksybenzoesan, ktére
moga powodowad reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdZnego). Dziatania niepozadane: W razie




dtugotrwatego stosowania kremoéw zawierajacych hydrokortyzonu octan (przez okres dtuzszy niz 14
dni), moga wystgpi¢ dziatania niepozadane. Ponizej wymieniono mozliwe dziatania niepozgdane
zgodnie z klasyfikacjg uktadoéw i narzgdéw. Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: zanikowe zapalenie
skory, zapalenie mieszkdw wtosowych, alergia kontaktowa, zapalenie okofooczne (dermatitis
periorbicularis), nadmierne owtosienie, opdznienie gojenia ran i owrzodzen, wybroczyny, rozstepy,
plamica posteroidowa (przebarwienia i odbarwienia skoéry), trgdzik posteroidowy, dermatitis
perioralis, pieczenie, zaczerwienienie, nadmierna sucho$¢. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:
nadkazenia bakteryjne, grzybicze i wirusowe, wtdérne zakazenia. Zaburzenia naczyniowe:
powierzchowne rozszerzenie naczyn krwionosnych, wybroczyny. Zaburzenia oka: jaskra lub zaéma,
niezbyt czesto (21/1000 do <1/100) moze wystgpi¢ nieostre widzenie. Mozliwe jest wystgpienie
ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych hydrokortyzonu octanu charakterystycznych dla
kortykosteroidéw, m.in. zahamowanie czynnos$ci osi podwzgdrze—przysadka— nadnercza, zespét
Cushinga, hamowanie wzrostu i rozwoju u dzieci, hiperglikemia, cukromocz. Wystepujg one przede
wszystkim w przypadku dtugotrwatego stosowania produktu leczniczego, stosowania go na duig
powierzchnie skéry, pod opatrunkiem okluzyjnym lub w przypadku stosowania u dzieci. Podmiot
odpowiedzialny: PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK S.A. 51-131
Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, nazwa organu
wydajacego pozwolenie: pozwolenie nr 27594, wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Kategoria dostepnosci: OTC - Lek
wydawany bez recepty.



