Allefin Allergy, 5 mg, tabletki powlekane. Skiad: Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg
lewocetyryzyny dichlorowodorku (Levocetirizini dihydrochloridum). Substancja pomocnicza o znanym
dziataniu: Kazda tabletka zawiera 63,50 mg laktozy jednowodnej. Posta¢ farmaceutyczna: Tabletka
powlekana. Wskazania do stosowania: Allefin Allergy, 5 mg, tabletki powlekane jest wskazany w
objawowym leczeniu alergicznego zapalenia btony Sluzowej nosa (w tym przewlektego alergicznego
zapalenia btony Sluzowej nosa) i pokrzywki u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 6 lat.
Dawkowanie i sposéb podawania: Dorosli i mtodziez w wieku od 12 lat: Zalecana dawka dobowa
wynosi 5 mg (1 tabletka powlekana). Osoby w podesztym wieku: U pacjentdw w podesztym wieku z
umiarkowanymi do ciezkich zaburzeniami czynnosci nerek zaleca sie dostosowanie dawki leku.
Zaburzenia czynnosci nerek: Odstepy czasu pomiedzy kolejnymi dawkami muszg by¢ ustalone
indywidualnie w zaleznosci od stopnia wydolnosci nerek. Dawkowanie nalezy zmodyfikowac zgodnie z
ponizszg tabelg. W celu skorzystania z tabeli dawkowania nalezy obliczy¢ klirens kreatyniny (Clkr) w
ml/min. Klirens kreatyniny (ml/min) mozna obliczy¢ znajgc stezenie kreatyniny w surowicy krwi (mg/dl)
[140 — wiek (lata)] x masa ciata (kg) (X 0,85 dla kobiet).

i stosujgc nastepujacy wzér: Cly, =
13 &pujacy kr 72 X stezenie kreatyniny w surowicy (mg/dl)

Dostosowanie dawki u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek: Prawidtowa czynnos¢ nerek (Clir 2
80 ml/min) - 1 tabletka raz na dobe; Lekkie zaburzenia czynnosci nerek (Cli: 50 — 79 ml/min) - 1 tabletka
raz na dobe; Umiarkowane zaburzenia czynnosci nerek (Cly- 30 — 49 ml/min) - 1 tabletka co drugi dzien;
Ciezkie zaburzenia czynnosci nerek (Cli < 30 ml/min) - 1 tabletka co trzeci dzien; Schytkowa
niewydolnosé¢ nerek - pacjenci dializowani (Cli, < 10 ml/min) - produkt leczniczy przeciwwskazany. U
dzieci i mtodziezy z zaburzeniami czynnosci nerek dawke nalezy dostosowaé indywidualnie po
uwzglednieniu klirensu nerkowego i masy ciata pacjenta. Brak szczegétowych danych dotyczacych
stosowania u dzieci z zaburzeniami czynnosci nerek. Zaburzenia czynnosci watroby: Nie jest konieczne
dostosowanie dawki u pacjentéw wytgcznie z zaburzeniami czynnosci watroby. U pacjentow z
zaburzeniami czynnosci watroby oraz zaburzeniami czynnosci nerek zaleca sie dostosowanie dawki.

Dzieci i mtodziez: Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: Zalecana dawka dobowa wynosi 5 mg (1 tabletka
powlekana). U dzieci w wieku od 2 do 6 lat nie jest mozliwe dostosowanie dawki produktu w postaci
tabletek powlekanych. Zaleca sie stosowanie produktéw lewocetyryzyny w postaciach
farmaceutycznych przeznaczonych dla dzieci. Sposdb podawania: Podanie doustne. Tabletke nalezy
przyjmowac potykajgc w catosci i popijajac ptynem. Tabletke mozna przyjmowac z positkiem lub
niezaleznie od positku. Zaleca sie przyjmowanie dawki raz na dobe. Czas trwania leczenia: Pacjent nie
powinien stosowaé produktu dtuzej niz 10 dni bez konsultacji z lekarzem. Jesli po uptywie 3 dni od
rozpoczecia leczenia nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, powinien skonsultowac sie z
lekarzem. Okresowe alergiczne zapalenie bfony sluzowej nosa (objawy wystepujace rzadziej niz cztery
dni w tygodniu lub utrzymujace sie krdcej niz cztery tygodnie w roku) nalezy leczy¢ zgodnie z
przebiegiem choroby; leczenie mozna przerwaé od razu po ustgpieniu objawéw i wznowié¢ po
ponownym ich wystgpieniu. W przypadku przewlektego alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa
(objawy wystepujace czesciej niz cztery dni w tygodniu lub utrzymujace sie dtuzej niz cztery tygodnie
w roku) mozna zaleci¢ pacjentowi kontynuowanie leczenia w okresie ekspozycji na alergeny.
Doswiadczenie kliniczne dotyczace stosowania lewocetyryzyny obejmuje co najmniej 6-miesieczny
okres leczenia. Doswiadczenie kliniczne z zastosowaniem cetyryzyny (racemat) w leczeniu przewlektej

pokrzywki i przewlektego alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa obejmuje okres do 1 roku.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwosé na substancje czynng, cetyryzyne, hydroksyzyne, jakiekolwiek inne
pochodne piperazyny lub na ktéragkolwiek substancje pomocniczg. Ciezkie zaburzenia czynnosci nerek
z klirensem kreatyniny ponizej 10 ml/min. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania: Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas przyjmowania leku jednoczesnie z alkoholem.
Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentéw z ryzykiem zatrzymania moczu (np.: uszkodzenie rdzenia
kregowego, rozrost gruczotu krokowego), poniewaz lewocetyryzyna moze zwieksza¢ ryzyko



zatrzymania moczu. Lewocetyryzyna moze powodowac nasilenie napaddéw padaczkowych, z tego
wzgledu nalezy zachowacd ostroznos$¢ u pacjentéw z padaczkg oraz u pacjentdw z ryzykiem wystgpienia
drgawek. Leki przeciwhistaminowe hamujg reakcje alergiczng w testach skérnych, dlatego zaleca sie
odstawienie lekéw przeciwhistaminowych na 3 dni przed wykonaniem testow. W przypadku
przerwania stosowania lewocetyryzyny mozliwe jest wystgpienie swigdu, nawet jesli objawy te nie
wystepowaty przed rozpoczeciem leczenia. Te objawy mogg ustgpi¢ samoistnie. W niektdrych
przypadkach objawy te mogg byc¢ intensywne i moze by¢ konieczne wznowienie leczenia. Objawy
powinny ustgpi¢ po wznowieniu leczenia. Dzieci i mtodziez: Nie zaleca sie podawania produktu w
postaci tabletek powlekanych dzieciom w wieku ponizej 6 lat, poniewaz nie jest mozliwe odpowiednie
dostosowanie dawki w przypadku tej postaci produktu. Zaleca sie stosowanie produktéw

lewocetyryzyny w postaciach farmaceutycznych przeznaczonych dla dzieci. Allefin Allergy zawiera
laktoze jednowodng: Produktu nie nalezy stosowac u pacjentow z rzadko wystepujgcg dziedziczng
nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Dziatania

niepozgdane: Badania kliniczne: Dorosli i mtodziez w wieku powyzZej 12 lat: W badaniach klinicznych z
udziatem kobiet i mezczyzn w wieku od 12 do 71 lat wystgpito co najmniej jedno dziatanie niepozgadane

u 15,1% pacjentéw w grupie otrzymujgcej lewocetyryzyne w dawce 5 mg, w poréwnaniu z 11,3%
pacjentow z grupy otrzymujacej placebo. 91,6% tych dziatan niepozgdanych miato nasilenie tagodne
lub umiarkowane. W badaniach klinicznych odsetek pacjentéw, ktorzy nie ukonczyli badania z powodu
wystgpienia dziatah niepozgdanych, wynosit 1% (9/935) w grupie otrzymujgcej lewocetyryzyne w
dawce 5 mgi1,8% (14/771) w grupie otrzymujgcej placebo. W badaniach klinicznych z zastosowaniem
lewocetyryzyny uczestniczyto 935 osdb, ktérym podawano produkt leczniczy w zalecanej dawce 5 mg
na dobe. W tej grupie nastepujace dziatania niepozgdane po zastosowaniu lewocetyryzyny w dawce 5
mg lub placebo notowano z czestoscig 1% lub wiekszg (czesto: 21/100 do <1/10):

Dziatania niepozgdane
(zgodnie z terminologi Placebo
dfiafaﬁ niepoiadanygcha (n=771) Lewocetyryzyna 5 mg (n=935)
WHO, ang. WHOART)
Bol gtowy 25 (3,2%) 24 (2,6%)
Sennos¢ 11 (1,4%) 49 (5,2%)
Suchos¢ w jamie ustnej 12 (1,6%) 24 (2,6%)
Zmeczenie 9(1,2%) 23 (2,5%)

Obserwowano takze dziatania niepozadane wystepujgce niezbyt czesto (niezbyt czesto: =1/1000 do
<1/100), takie jak ostabienie lub béle brzucha. Przypadki sedatywnych dziatan niepozgdanych, takich
jak: sennos¢, zmeczenie i ostabienie, wystepowaty czesciej po podaniu lewocetyryzyny w dawce 5 mg
(8,1%) niz po podaniu placebo (3,1%). Dzieci i mtodziez: W dwdch kontrolowanych placebo badaniach
z udziatem dzieci w wieku od 6 do 11 miesiecy oraz w wieku od 1 do ponizej 6 lat, 159 pacjentom
podawano lewocetyryzyne w dawce odpowiednio 1,25 mg na dobe przez 2 tygodnie oraz 1,25 mg dwa
razy na dobe. Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane po zastosowaniu lewocetyryzyny lub
placebo wystepujace z czestoscig 1% lub wieksza.

Klasyfikacja uktadow i
narzgdow Placebo (n=83)
z uwzglednieniem terminéw
zalecanych przez MedDRA
Zaburzenia zofadka i jelit
Biegunka 0 3 (1,9%)
Wymioty 1(1,2%) 1(0,6%)

Lewocetyryzyna (n=159)




Zaparcia \ 0 | 2 (1,3%)
Zaburzenia uktadu nerwowego

Sennos¢ | 2 (2,4%) | 3 (1,9%)
Zaburzenia psychiczne

Zaburzenia snu | 0 | 2(1,3%)

W badaniach klinicznych z grupg kontrolng placebo, prowadzonych metoda podwajnie Slepej proby z
udziatem dzieci w wieku od 6 do 12 lat, 243 dzieciom podawano lewocetyryzyne w dawce 5 mg na
dobe przez rézny okres — od krétszego niz 1 tydzien do 13 tygodni. Ponizej przedstawiono dziatania
niepozadane zgtaszane po podaniu lewocetyryzyny lub placebo, wystepujace z czestoscig 1% lub
wieksza.

Dziatania niepozadane Placebo Lewocetyryzyna 5 mg
(n=240) (n=243)

Bl gtowy 5(2,1%) 2 (0,8%)

Sennos¢ 1(0,4%) 7 (2,9%)

Okres po wprowadzeniu produktu do obrotu: Dziatania niepozgdane obserwowane po wprowadzeniu
produktu do obrotu przedstawiono wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadédw oraz czestosci
wystepowania. Czesto$¢ wystepowania zdefiniowano w nastepujgcy sposdb: bardzo czesto (=1/10),
czesto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo
rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
Zaburzenia uktadu immunologiczneqgo: Czesto$¢ nieznana: nadwrazliwosé, w tym anafilaksja.

Zaburzenia _metabolizmu i _odzywiania: Czesto$¢ nieznana: zwiekszone faknienie. Zaburzenia
psychiczne: Czestos¢ nieznana: agresja, pobudzenie, omamy, depresja, bezsennosé, mysli samobdjcze,
koszmary senne. Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto$¢ nieznana: drgawki, parestezje, zawroty
gtowy (pochodzenia osrodkowego), omdlenia, drzenie, zaburzenia smaku. Zaburzenia ucha i btednika:
Czestos$¢ nieznana: zawroty gtowy (pochodzenia btednikowego). Zaburzenia oka: Czestos$¢ nieznana:

zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie, rotacyjne ruchy gatek ocznych. Zaburzenia serca: Czestos¢
nieznana: kofatanie serca, tachykardia. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i
Srodpiersia: Czesto$¢ nieznana: duszno$é. Zaburzenia Zotgdka i jelit: Czesto$¢ nieznana: nudnosci,
wymioty, biegunka. Zaburzenia wgtroby i drdg Zdtciowych: Czestos¢ nieznana: zapalenie watroby
Zaburzenia nerek i drog moczowych: Czestos¢ nieznana: bolesne lub utrudnione oddawanie moczu,

zatrzymanie moczu. Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: Czesto$é nieznana: obrzek naczynioruchowy,
trwaty wyprysk polekowy, swiad, wysypka, pokrzywka. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki
tgcznej: Czestos$¢ nieznana: bdle miesni, bdl stawdw. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Czesto$¢ nieznana: obrzek. Badania diagnostyczne: Czestos¢ nieznana: zwiekszenie masy ciafa,
nieprawidtowe wyniki testow czynnosci watroby. Opis wybranych dziatan niepozgdanych: Zgtaszano
przypadki $wigdu po przerwaniu stosowania lewocetyryzyny. Podmiot odpowiedzialny:
PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK S.A. 51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka
242 E. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, nazwa organu wydajgcego pozwolenie:
pozwolenie nr 27545 , wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéow Biobdjczych. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany bez
przepisu lekarza — OTC.




Allefin, (20 mg + 10 mg)/g, zel. Sktad: 1 g zelu zawiera: 20 mg difenhydraminy chlorowodorku
(Diphenhydramini hydrochloridum) i 10 mg lidokainy chlorowodorku (Lidocaini hydrochloridum).
Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: 1 g zelu zawiera: 60 mg glikolu propylenowego (E 1520).
Postaé¢ farmaceutyczna: Zel. Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Allefin jest wskazany w
objawowym leczeniu kontaktowych zmian alergicznych i zapalnych skéry z towarzyszacym Swigdem,

reagujacych na leczenie lekami antyhistaminowymi i powstatych w skutek dziatania czynnikéw
zewnetrznych, takich jak: ukgszenia i ugryzienia (np. owaddw, pajeczakéw), kontakt z niektérymi
roslinami (np. pokrzywa, bluszczem), poparzenie przez meduzy. Produkt leczniczy Allefin jest wskazany
do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 2 lat. Dawkowanie i sposéb
podawania: Dawkowanie: Nanies¢ niewielkg ilos¢ zelu na zmienione miejsce na skdrze i delikatnie
rozprowadzié. Stosowac w zaleznosci od potrzeb 2 lub 3 razy na dobe. Sposdb podawania: Podanie na
skére. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$é na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg. Dermatozy wysiekowe i pecherzykowe. Nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania: Produkt leczniczy nalezy stosowac
ostroznie po przebytych porazeniach neurologicznych oraz w niewydolnosci miesnia sercowego. Nie
nalezy nastonecznia¢ skéry leczonej produktem Allefin. Dziatania niepozgdane: Dotychczas nie
stwierdzono nasilonych dziatah niepozgdanych po miejscowym podaniu difenhydraminy i lidokainy.
Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych): Rumien, reakcja alergiczna. Podmiot odpowiedzialny: PRZEDSIEBIORSTWO
PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK S.A. 51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242E. Numer
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, nazwa organu wydajgcego pozwolenie: pozwolenie nr
26329, wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych. Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza —
OTC.




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.
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