PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Polcortolon TC 23,12 mg/0,58 mg/g, spray cutanat, suspensie
Tetracyclinum + Triamcinolonum

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 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, deoarece le
poate dauna, chiar daca au aceleasi simptome ca si dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:
1. Ce este Polcortolon TC si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Polcortolon TC
3. Cum sa utilizati Polcortolon TC
4. Reactii adverse posibile
5. Cum se pastreaza Polcortolon TC
6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Polcortolon TC si pentru ce se utilizeaza

Polcortolon TC este un medicament combinat, care contine 2 substante active: tetraciclind si
triamcinolona.

Tetraciclina este un antibiotic cu spectru larg de actiune antibacteriana.

Triamcinolona este un corticosteroid cu potenta moderata, cu actiune aintiinflamatoare, antipruriginoasa
si de reducere a permeabilitatii vasculare.

Polcortolon TC actioneaza asupra bacteriilor sensibile catre tetraciclina din focarul de inflamatie,
diminueaza procesele inflamatorii locale, reduce eritemul si pruritul.

Pentru ce se utilizeaza

Tratamentul local al proceselor inflamatorii cutanate, complicate cu infectii provocate de
microorganisme sensibile la tetraciclind, inclusiv:

- maladii alergice cutanate, complicate cu infectie bacteriana secundara;

- combustii si degeraturi de gradul I;

- ulcere trofice ale gambei.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Polcortolon TC

Nu utilizati Polcortolon TC daca aveti:

- Hipersensibilitate (reactii alergice) la tetraciclind, triamcinolona sau la oricare dintre excipientii
preparatului.

- Infectii cutanate produse de fungi, virusuri sau micobacterii tuberculozice.

- Acnee vulgara sau rozacee.

- Dermatita periorala.

- Cancer cutanat sau stari pre-canceroase la nivelul tegumentelor.

-Administrarea in regiunea anala si a organelor genitale.



Atentionari si precautii

- Medicamentul este destinat exclusiv pentru uz extern.

- A se evita contactul cu mucoasele.

- A se va evita nimerirea preparatului In ochi. Tn caz de contact accidental cu ochii, a se clati cu apa din
abundenta.

- Nu se recomanda inhalarea produsului pulverizat.

- In caz de aparitie a iritatiei cutanate la locul aplicarii, adresativa medicului dumneavoastra. Medicul va
decide daca va fi sistata administrarea preparatului.

- Administrarea indelungata pe piele poate cauza dilatarea vaselor cutanate si atrofia pielii. O deosebita
precautie necesitd aplicarea medicamentului la nivelul pielii din regiunea fetei.

- Sectoarele cutanate unde a fost aplicat preparatul nu se vor bandaja si nu se va aplica sub pansament
oclusiv. Utilizarea pansamentului oclusiv (strins) accelereaza absorbtia preparatului prin piele in sange,
cu aparitia reactiilor adverse sistemice ale tetraciclinei si triamcinolonei.

- Triamcinolona poate fi absorbita prin tegumente si poate provoca efecte imunosupresive (scaderea
imunitatii). De aceea, in timpul tratamentului cu preparat pacientul trebuie sd evite expunerea la infectii
virale (ex.: variceld, rujeold).

- Medicamentul nu trebuie utilizat pentru o perioada indelungata de timp, pe arii cutanate extinse sau
plagi, deoarece exista riscul reactiilor adverse sistemice a tetraciclinei si triamcinolonei.

Componenta steroida a medicamentului - triamcinolona poate nimeri in circuitul sanguin si poate
provoca efecte sistemice, inclusiv inhibarea axului hipotalamo-hipofizo-suprarenal (inclusiv manifestari
ale sindromului Cushing, glicozurie, hiperglicemie).

In cazul aparitiei simptomelor sistemice ale efectelor adverse ale corticosteroizilor, adresati-va medicului
dumneavoastrd. Medicul va decide daca va fi sistatd administrarea preparatului.

- In timpul tratamentului trebuie evitati expunerea la lumina solara sau la radiatie UV artificiald ( de
exemplu, solariu). Datoritd prezentei tetraciclinei, se poate dezvolta fotodermatita.

- Administrarea indelungata a preparatului poate duce la multiplicarea tulpinilor de fungi bacterii
rezistente la tetraciclind sau dezvoltarea hipersensibilitatii la tetraciclina.

- In cazul dezvoltarii infectiilor cauzate de bacterii rezistente la tetraciclind sau fungi, medicul va va
indica un tratament antibacterian sau antifungic adecvat.

- Este necesara precautie la administrarea medicamentului copiilor mai mari de 3 ani, datorita
posibilitatii efectelor sistemice ale tetraciclinei sau ale componentei steroide - triamcinolona.

La copii raportul dintre suprafata corporala si greutatea corporald este mai mare decat la adulti, de aceea
riscul efectelor sistemice ale corticosteroizilor, inclusiv disfunctia axului hipotalamo-hipofizo-suprarenal
(de exemplu, sindromul Cushing) este mai mare decat la adulti. In plus, administrarea indelungati a
corticosteroizilor poate tulbura cresterea si dezvoltarea copiilor.

Polcortolon TC impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

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

Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Medicamentul nu se va administra 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.
Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra.

3. Cum si utilizati Polcortolon TC
Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum este descris 1n acest prospect sau aga cum v-a
spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Doze recomandate

Adulti si copii cu varsta peste 3 ani

Suprafetele afectate se pulverizeaza cu un jet de suspensie, {indnd flaconul in pozitie verticald, cu capul
dispersor in sus, la o distanta de 15-20 cm de la suprafata afectata, timp de 1-3 secunde.

Se administreaza de 2-4 ori pe zi, la intervale regulate de timp.

Copii

Medicamentul nu se utilizeaza la copii cu varsta sub 3 ani.

Aerosol usor inflamabil. Nu pulverizati deasupra unei flacari deschise sau unei alte surse de aprindere.
Nota: Se vor proteja ochii de nimerirea medicamentului pulverizat.

Medicamentul pulverizat nu se va inhala.

Tnainte de fiecare utilizare flaconul se agita energic de céteva ori.

Dupa fiecare utilizare a medicamentului se vor spala minutios mainile cu apa si sapun.

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

Daca utilizati mai mult Polcortolon TC decat trebuie

Administrarea preparatului pe arii cutanate extinse, ih doze mari, sub pansament oclusiv sau pe
tegumentele lezate poate provoca absorbfia tetraciclinei sau a corticosteroidului in sange cu
manifestarea actiunii sistemice (a se vedea pct. 2 ,,Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Polcortolon
TC”).

Daca ati luat o doza mai mare de medicament, decdt cea indicata, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Polcortolon TC

Daca ati uitat sa luati o doza, nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata, ci luati doza imediat
ce va amintiti. Cu toate acestea, daca se apropie deja timpul pentru urmatoarea doza, se va omite doza
uitata si se va lua urmatoarea, dupa cum a fost programat. Nu se va lua o dozd dubli pentru a
compensa doza omisd.

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 Polcortolon TC
(prezentate in conformitate cu frecventa de aparitie).

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

3



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)

Reactii adverse foarte rare (apar la mai putin de 1 din 10 000 pacienti)

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile).

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare: Cu frecventa necunoscuta — iritatia locala a
pielii si/sau proliferarea fungilor §i microorganismelor rezistente.

Tulburari ale sistemului imunitar: Cu frecventd necunoscuta — reactii alergice cutanate, dermatitd de
contact, fotodermatita.

Tulburari endocrine: Cu frecventa necunoscutd — La administrarea indelungata si pe suprafete extinse
triamcinolona poate fi absorbitd in circuitul sistemic si provoca reactii adverse sistemice, tipice pentru
corticosteroizi. La copii poate aparea retard al cresterii s1 dezvoltarii.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat: senzatie de arsurd, prurit, iritatie la locul aplicarii, Uscare
excesiva a pielii, schimbari atrofice ale pielii, inflamatia pielii din jurul buzelor, macerarea pielii,
eruptii acneiforme, distensie cutanata, sudamen, eruptii cutanate, hipertricoza, depigmentarea pielii,
foliculita.

Tulburari vasculare: Administrarea indelungata pe tegumentele zonei faciale 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 reactii adverse nementionate n 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.amed.md.

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

5. Cum se pastreaza Polcortolon TC

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor!

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 Polcortolon TC

Substanta activa este clorhidratul de tetraciclina si triamcinolona acetonid.

1 g suspensie contine:

substante active: clorhidrat de tetraciclina 23,12 mg, triamcinolona acetonid 0,58 mg;
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http://www.amed.md/

excipienti: sorbitan trioleat, lecitind, izopropilmiristat, propelent (propan/butan/izobutan).

Cum arata Polcortolon TC si continutul ambalajului
Spray cutanat, suspensie.
Suspensie omogena de culoare galbena.

Cate 17,3 g suspensie in flacon de aluminiu prevazut cu valvula si cap dispersor, acoperit cu capac din

polipropilend, amplasat in cutie de carton.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Uzina farmaceutica "Polfa" Tarchomin SA,
str. A. Fleming, 2, 03-176, Warszawa, Polonia.

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2019

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



