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Pisomna informacia pre pouzivatela

Hydrocortison Léciva
10 mg/g mast’

hydrokortizénacetat

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Ttto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Hydrocortison Lé¢iva a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Hydrocortison Lé¢iva
Ako pouzivat’ Hydrocortison Léciva

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Hydrocortison Léc¢iva

Obsah balenia a d’alSie informacie

NS

1. Co je Hydrocortison Léciva a na ¢o sa pouZiva

Hydrocortison Léciva je mast’, ktora obsahuje lieivo hydrokortizoén vo forme acetatu
(hydrokortizonacetat). Patri do skupiny liekov na ochorenia koze. Hydrokortizon je kortikosteroidny
hormon, ktory ma protizapalovy ucinok. Pri miestnom pouziti timi zapal koze, alergické prejavy,
svrbenie a s¢ervenenie koze.

Mast’ sa pouZziva na miestne zapalové a alergické kozné ochorenia neinfekéného pdvodu, napr. pri
ekzémoch, pri podrazdeni koze kozmetickymi a Cistiacimi prostriedkami, pri psoriaze, svrbeni
v oblasti pokozky konec¢nika a pohlavnych organov a pod.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Hydrocortison Létiva

Nepouzivajte Hydrocortison Léciva

- ak ste alergicky na hydrokortizon alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- pri akttnych mokvajucich forméach, pri plesiiovych a inych infekénych ochoreniach, na otvorené
rany, do oka, na sliznice a v mieste ockovania,

- pred dojcenim na prsniky.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Hydrocortison Léciva, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

U star$ich I'udi, ktori maju stencenu kozu, sa neodportuca dlhodoba aplikacia bez prestavok.

Obrat’te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy
videnia.
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Deti a dospievajuci

U deti sa vSeobecne neodporuca aplikécia dlhSia ako 14 dni, najma ak sa miesto natreté mast'ou
prekryva neprieduSnym obvizom (okltizia) a ak plocha, na ktorti sa mast’ aplikuje, presahuje 10 %
povrchu tela. U malych deti sa méze pouzit' len pod dozorom odborného lekara.

Iné lieky a Hydrocortison Léciva

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak sa Hydrocortison Léciva pouZije sicasne s antibiotickymi zasypmi a mast’ami, moze znizit’ ich
ucinnost’. Bez sthlasu lekara nepouzivajte na vase ochorenie sucasne s tymto lickom Ziadne
vol'nopredajné lieky na miestne pouzitie.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

- Pocas tehotenstva sa odporuca len kratkodoba aplikacia ¢o najmenSieho mnozstva na ¢o
najmensie plochy bez okluzie.

- Tento liek sa nesmie aplikovat’ na prsniky pred doj¢enim.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Hydrocortison Léciva obsahuje metylparahydroxybenzoat, propylénglykol, cetylalkohol

a stearylalkohol

- Metylparahydroxybenzoat moze vyvolat’ alergické reakcie (mozu byt oneskorené).

- Propylénglykol méze vyvolat’ podrazdenie pokozky.

- Cetylalkohol a stearylalkohol méze vyvolat’ lokélne kozné reakcie (napr. kontaktnti
dermatitidu).

3. Ako pouzivat’ Hydrocortison Léciva

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak neurci lekar inak, mast’ sa vtiera do postihnutého miesta v malom mnozstve 1 az 2-krat denne.
Aplikacia na tvar nema trvat’ dlhSie ako 10 dni.

U starsich I'udi, ktori maju sten¢enu kozu, sa neodporuca dlhodoba aplikacia bez prestavok.

Ak pocas tyzdna liecby t'azkosti neustupia, porad’te sa s lekarom.

Pouzitie u deti

U deti sa vSeobecne neodporuca aplikécia dlhsia ako 14 dni, najmé ak sa miesto natreté mastou
prekryva nepriedusnym obvédzom (okluzia) a ak plocha, na ktoru sa mast aplikuje, presahuje 10 %
povrchu tela. U malych deti sa méze pouzit’ len pod dozorom odborného lekara.

Ak pouZijete viac Hydrocortisonu Léciva, ako mate

Ak diet'a nahodne pozije mast’, odporuca sa vyvolat’ vracanie, podat’ vac¢Sie mnozstvo vody a vyhl'adat
lekara.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moZze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri pouzivani Hydrocortisonu Lé¢iva sa mézu vyskytnit’ nasledujiuce vedlajsie uéinky:
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Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- prejavy precitlivenosti na jednotlivé zlozky lieku,

- dlhodobé pouzivanie masti méze vyvolat’ stencenie a zacervenanie koze, rozsirenie povrchovych
ciev a tvorbu pajaziev (strii, najma u zien),

- zihl'avka,

- rozmazané videnie,

- centralna ser6zna chorioretinopatia (inik kvapaliny alebo nahromadenie tekutiny pod sietnicu,
prejavuje sa skreslenym videnim).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na nadrodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ucinkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Hydrocortison Léciva
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul'ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou. Neuchovavajte
v chladnicke alebo mraznicke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Hydrocortison Létiva obsahuje

- Liecivo je hydrokortizonacetat (hydrokortizon vo forme acetatu). 1 g masti obsahuje 10 mg
hydrokortizénacetatu (1 %).

- Pomocné latky (mastovy zaklad) su tekuty parafin, tuhy parafin, cetylalkohol a stearylalkohol,
kyselina stearova, biely vosk, monoglyceridy nasytenych vyssich mastnych kyselin,
etoxylované alkoholy C,— Cis, propylénglykol, trolamin, metylparahydroxybenzoat, Cistena
voda.

Ako vyzera Hydrocortison Léciva a obsah balenia
- Mast bielej az slabo zltkastej farby, krémovitej konzistencie v hlinikovej tube.
- Obsah balenia: 10 g.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Zentiva, k. s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy

Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2018.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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