PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Oxycort 9,30 mg/3,10 mg/g spray cutanat, suspensie
Oxytetracyclinum + Hydrocortisonum

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le poate
face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse se agreaveaza sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului (vezi
pct. 4).

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Oxycort si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stifi Tnainte sa utilizati Oxycort
3. Cum sa utilizati Oxycort

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Oxycort

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Oxycort si pentru ce se utilizeaza

Oxycort spray cutanat, suspensie contine 2 substante active - oxitetraciclina si hidrocortizon.
Oxitetraciclina este un antibiotic din grupul tetraciclinelor cu actiune antibacteriana.

Hidrocortizon face parte dintr-un grup de medicamente numit corticosteroizi cu efect antiinflamator si
antipruriginos( in caz de mancarimi).

Oxycort actioneaza asupra bacteriilor sensibile la tetraciclina gasite in focarele inflamatorii ale pielii si
limiteaza, de asemenea, procesele inflamatorii locale, reduce eritemul si mancarimi.

Pentru ce se utilizeaza

Oxycort se utilizeaza in urmatoarele maladii: impetigo (boala de piele contagioasa ,.bube dulci”),
foliculita (afectiune puruioasa la radacina parului), maladii alergice ale pielii —eruptii cutanate, eczema,
mancarime; combustii (arsuri ale pielii) si degeraturi de gradul I, intepaturi de insecte; erizipel
(inflamatiunea pielii cu dureri vii si arsuri).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Oxycort

Nu utilizati Oxycort :

- Dacd sunteti alergic (hipersensibil) la oxitetraciclind, hidrocortizon sau la oricare din excipientii
medicamentului enumerati in pct 6.

-Daca aveti infectii cutanate produse de ciuperci, virusuri sau micobacterii tuberculozice (de ex.,
variceld, Herpes simplex).

- Daca aveti acnee.

- Daca aveti cancer cutanat sau stdri pre-Canceroase.

- Dacad aveti dermatita periorala (inflamatie cronicd a pielii din jurul gurii).
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- Pe pielea afectata, rani.
- In regiunea anala si a organelor genitale.

Atentionari si precautii

- Medicamentul este destinat doar pentru administrare cutanata.

- Nu inhalati produsul pulverizat.

- Evitati nimerirea preparatului Tn ochi. Tn caz de contact accidental cu ochii, clatiti cu multa apa calda.
- In caz de aparitie a iritatiei cutanate la locul aplicarii, Intrerupeti administrarea preparatului si adresati-
va medicului dumneavoastra.

- Daca peste 7 zile de administrare nu observati 0 imbunatatire, consultati medicul dumneavoastra.
Hidrocortizonul poate ascunde simptomele infectiei in evolutie. Medicul va decide daca va fi intrerupta
administrarea preparatului.

- Evitati administrarea indelungata sau pe suprafete extinse ale pielii, de asemenea medicamentul nu se
aplica sub pansament ocluziv (ermetic), deoarece pot aparea atrofia pielii, vergeturi si suprainfectii. De
asemenea, creste riscul de absorbtie a hidrocortizonului in circuitul sistemic - poate induce aparifia
simptomelor sindromului Cushing, hiperglicemie, glucozurie.

- Tn timpul tratamentului evitati expunerea la razele ultraviolete solare sau artificiale (inclusiv solariu),
din cauza riscului de fotodermatita, determinat de continutul de oxitetraciclind din preparat.

- Administrarea indelungata a oxitetraciclinei si altor antibiotice cu spectrul larg de actiune antibacteriand
poate conduce la aparitia rezistentei la oxitetraciclina. In cazul dezvoltarii infectiilor cauzate de bacterii
rezistente la oxitetraciclina sau ciuperci, medicul va va prescrie tratamentul corespunzator.

Informatii importante despre unii excipienti
Oxycort contine lecitind. Daca aveti alergie la lecitina nu utilizati acest medicament.

Oxycort impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau S-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

In timpul tratamentului nu aplicati concomitent alte medicamente, deoarece acest fapt poate afecta
concentratia substantelor active la locul de aplicare si determina interactiuni medicamentoase sau iritatie
cutanata.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca afi putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu administrati medicamentul in timpul sarcinii i in perioada de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Lipsesc date referitor la influenta preparatului asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

3. Cum sa utilizati Oxycort
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.



Medicamentul este destinat doar pentru administrare cutanata.

Doze recomandate

Adulti

Pulverizati suprafetele afectate cu un jet de suspensie, tinand flaconul in pozitie verticala, cu capul
dispersor in sus, la o distanta de 15-20 cm de la suprafata afectata, timp de 1-3 secunde.

Utilizati de 2-4 ori pe zi, la intervale egale de timp.

Nota: protejati ochii de nimerirea medicamentului pulverizat.

Nu inhalati medicamentul pulverizat.

Dupa fiecare utilizare a medicamentului spalati minutios mainile cu apa si sapun.
Tnainte de fiecare utilizare agitati flaconul energic de cateva ori.

Copii
Lipsesc informatii privind inofensivitatea administrarii preparatului la aceasta categorie de pacienti.

Durata tratamentului
Durata tratamentului se stabileste de catre medic. De obicei durata administrarii preparatului constituie
7 —14 zile.

Daca actiunea medicamentului in timpul administrarii lui pare a fi prea puternica sau prea slaba,
adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult Oxycort decét trebuie

Administrarea preparatului pe suprafete mari de piele, in doze mari, sub pansament ocluziv (ermetic) sau
pe pielea lezata poate provoca absorbtia medicamentului in sange cu manifestarea actiunii sistemice (a
se vedea pct. 2 ,,Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizagi Oxycort”).

Daca accidental ati administrat preparatul intern, imediat anuntati medicul dumneavoastra. Oxycort este
destinat doar pentru administrare cutanati, nu pentru administrare orala. In caz de inghitire accidentald a
preparatului medicul va poate indica o metoda corespunzatoare de curatare a stomacului.

Daca uitati sa utilizati Oxycort
Daca ati omis o doza, luati urmatoarea doza cit mai repede posibil, dupa care continuati administrarea
regulata a medicamentului.

Nu luati o dozi dubla pentru a compensa doza omisa.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Mai jos sunt enumerate reactiile adverse manifestate la pacientii care au administrat OXxycort
(prezentate in conformitate cu frecventa de aparitie).

Reactii adverse foarte frecvente (apar la mai mult de 1 din 10 pacienti)

Reactii adverse frecvente (apar la mai putin de 1 din 10 pacienti)

Reactii adverse mai putin frecvente (apar la mai putin de 1 din 100 de pacienti)
Reactii adverse rare (apar la mai putin de 1 din 1000 de pacienti)
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Reactii adverse foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10000 pacienti)
Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile).

Reactii adverse cu frecventd necunoscutd:

e Infectii secundare cutanate, suprainfectii cu ciuperci sau microorganisme rezistente.

e Reactii alergice, inflamarea pielii (dermatita de contact), sensibilitate la lumina (fototoxice).

La administrare indelungata a preparatului si pe suprafete extinse ale pielii, hidrocortizonul se poate

absorbi sistemic si dezvolta reactii adverse caracteristice pentru corticosteroizi, inclusiv suprimarea
functiei suprarenalelor.

e Senzatie de arsurda, mancarime, iritatie la locul de aplicare, xerodermie (uscarea si descuamarea
pielii), modificari atrofice ale pielii, dermatitd periorald (inflamatie cronica a pielii din jurul gurii),
macerarea (zbarcirea) pielii, leziuni similare acneei, vergeturi, miliarie (eruptii provocate de
transpiratie excesiva), eruptii cutanate, hipertricoza (Crestere anormala de par), modificari de culoare
ale pielii, foliculita (afectiune puruioasa la radacina parului).

e Aplicarea indelungata pe pielea fetei poate conduce la atrofia pielii si dilatarea vaselor sanguine.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale : www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Oxycort
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Produsul este usor inflamabil, se va proteja de foc.
Nu se va utiliza in apropierea flacarilor deschise.
Flaconul nu trebuie perforat sau incalzit.

Flaconul este presurizat.

Flaconul golit complet se va arunca.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Oxycort

Substantele active sunt. clorhidratul de oxitetraciclina si hidrocortizon. 1 g spray cutanat, suspensie
contine clorhidrat de oxitetraciclina (in recalcul la oxitetraciclind) — 9,30 mg, hidrocortizon — 3,10 mg.
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Celelalte componente sunt: trioleat de sorbitan, lecitina, isopropilmiristat, propelent (amestec de
propan/butan/izobutan).

Cum arata Oxycort si continutul ambalajului
Spray cutanat, suspensie.
Suspensie omogena de culoare de la galben pana la crem, cu miros caracteristic.

Cate 32,25 g suspensie n flacon de aluminiu, amplasat in cutie de carton.

Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de Tnregistrare

Uzina farmaceutica "Polfa" Tarchomin SA,

str. A. Fleming, 2, 03-176, Varsovia, Polonia.

Fabricantul
Uzina farmaceutica "Polfa" Tarchomin SA,
str. A. Fleming, 2, 03-176, Varsovia, Polonia.

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 20109.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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