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[bookmark: _Toc129243097][bookmark: _Toc129243222]PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
[bookmark: _Toc129243098][bookmark: _Toc129243223]
1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

LATICORT 1 mg/g tepalas


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 g tepalo yra 1 mg hidrokortizono butirato.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Tepalas.
Beveik bespalvis, pusskaidris, minkštas riebus tepalas.


[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos

Lokalus vidutinio sunkumo gliukokortikoidams jautrių uždegiminių odos ligų (atopinio dermatito, seborėjinio dermatito, kontaktinės alerginės egzemos, plokščiosios raudonosios kerpligės, ruplėtosios kerpligės) gydymas.

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems 
Ne dažniau kaip 1 – 2 kartus per parą ant pažeistos odos reikia užtepti ploną sluoksnį tepalo. Pateptos tepalu odos negalima tvarstyti oro nepraleidžiančiais tvarsčiais. Ilgiau kaip dvi savaites be pertraukos tepalo vartoti draudžiama. Veido odą galima tepti ne ilgiau kaip savaitę. Per savaitę galima suvartoti ne daugiau kaip 1 tūbelę tepalo.

Senyviems pacientams bei pacientams, kurių inkstų ar kepenų funkcija yra sutrikusi
Dozės koreguoti nereikia, tačiau būtinas atsargumas.

Vaikų populiacija

Vyresniems kaip 2 metų vaikams ir paaugliams
Ne dažniau kaip 1 – 2 kartus per parą ant pažeistos odos reikia užtepti ploną sluoksnį tepalo. Vaiko ar paauglio veidą tepalu tepti draudžiama.

Jaunesniems kaip 2 metų vaikams
Negalima vartoti vaikams iki 2 metų, kadangi yra abejonių dėl saugumo (žr. 4.3 skyrių).

Paprastai pažeistą odą pirmiausia pradedama gydyti LATICORT 1 mg/g kremu. Kai oda pradeda pleiskanoti ir tampa sausa, vartojama tepalo.

Vartojimo metodas
Vartoti ant odos.

[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai. 
· Padidėjęs jautrumas kitokiems gliukokortikoidams.
· Bakterijų, virusų ar grybelių sukeltas odos pažeidimas.
· Paprastieji arba raudonieji spuogai.
· Perioralinis dermatitas.
· 1 savaitės laikotarpis po profilaktinio skiepijimo.
· Pacientas jaunesnis kaip 2 metų.

[bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Vaistinio preparato vartoti ilgiau nei 2 savaites draudžiama. Juo ilgai tepant didelį odos plotą, dažniau pasireiškia nepageidaujamas poveikis.
Lokaliai vartojamas hidrokortizono butiratas slopina hipofizės ir antinksčių sistemą, todėl mažėja adrenokortikotropinio hormono (AKTH) sekrecija hipofizėje bei kortizolio koncentracija kraujyje, atsiranda jatrogeninis Kušingo sindromas. Šis sutrikimas, nutraukus gydymą, išnyksta.
Reikia periodiškai sekti antinksčių žievės funkciją: nustatyti kortizolio koncentraciją kraujyje ir šlapime po antinksčių stimuliacijos AKTH. 

Jei tepalu pateptoje srityje atsiranda infekcija, būtina pradėti tinkamą gydymą nuo bakterijų arba grybelių. Jei infekcijos sukelti simptomai nesilpnėja, LATICORT tepalo vartojimą reikia nutraukti ir netepti jo tol, kol gydomas infekcinis sutrikimas.

Regėjimo sutrikimai
Vartojant sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidus, gali pasireikšti regėjimo sutrikimų. Jeigu pacientui pasireiškia tokie simptomai, kaip miglotas matymas ar kiti regėjimo sutrikimai, reikėtų apsvarstyti, ar nereikėtų nusiųsti paciento oftalmologo konsultacijai, kad šis įvertintų galimas priežastis, nes tai gali būti katarakta, glaukoma arba retosios ligos, kaip antai centrinė serozinė chorioretinopatija (CSC), kurių atvejų buvo užregistruota pavartojus sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidų.

Žmonėms, sergantiems uždaro ar atviro kampo glaukoma bei katarakta, vaistiniu preparatu tepti akių vokus arba odą arti jų draudžiama, nes gali stiprėti minėtų ligų simptomai.

Tepalu tepti veido, pažastų ar kirkšnių odą galima tik būtiniausiu atveju, nes net ir trumpai vaistinio preparato pavartojus didėja absorbcija ir šalutinio poveikio (atrofijos, telangiektazijos, perioralinio dermatito) tikimybė.

Tepalo vartoti po orui nepralaidžiu tvarsčiu negalima, nes gali atsirasti epidermio atrofija, odos ruožuotumas, prasidėti superinfekcija. Atsargiai vaistinio preparato reikia vartoti ligoniams, ypač senyviems, kuriems jau yra poodinio audinio atrofija.

Vaikų populiacija
Vaikų odos paviršiaus ir kūno svorio santykis yra didesnis nei suaugusių žmonių, todėl yra didesnė sisteminio nepageidaujamo poveikio, įskaitant Kušingo sindromą, rizika. Kortikosteroidai gali neigiamai veikti vaikų augimą ir raidą.

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Lokaliai vartojamų gliukokortikoidų sąveikos nepastebėta, nežinoma, tačiau reikia neužmiršti, kad žmonių, vartojančių pastarųjų vaistinių preparatų, ypač ilgai tepančių jais didelį odos plotą, skiepyti nuo vėjaraupių arba kitaip imunizuoti negalima, kadangi imuninė reakcija gali būti nepakankama, t.y. antikūnų gali atsirasti nepakankamai.

LATICORT 1 mg/g tepalas gali stiprinti vaistinių preparatų, slopinančių imuninę sistemą (pvz., ciklosporino), poveikį ir mažinti imuninę sistemą stimuliuojančių vaistinių preparatų (pvz., interferonų) poveikį.

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Tyrimų su gyvūnais duomenimis, net nedidelė geriamoji gliukokortikoidų dozė sukelia teratogeninį poveikį. Nustatyta, kad stipraus poveikio gliukokortikoidų užtepus ant gyvūnų odos toks poveikis taip pat pasireiškia. Ar 1 ir 10 hidrokortizono butirato tepalas sukelia teratogeninį poveikį, buvo tiriama su vaikingomis Wistar žiurkėmis ir baltosiomis Naujosios Zelandijos triušių patelėmis. Tokio poveikio nebuvo. Ar nėštumo metu lokaliai vartojamas hidrokortizono butiratas gali sukelti teratogeninį poveikį, nežinoma, nes kontroliuojamų klinikinių tyrimų neatlikta, todėl nėščia moteris LATICORT 1 mg/g tepalo gali vartoti tik trumpai ir tepti juo nedidelį odos plotą, tačiau tik tuo atveju, jei manoma, nauda bus didesnė už galimą žalą. Pirmaisiais trimis nėštumo mėnesiais vaistinio preparato vartoti draudžiama.

Žindymas
Kiek hidrokortizono butirato patenka į motinos pieną, žindyvei vaistinio preparato pavartojus lokaliai, nežinoma. Išgėrus geriamųjų gliukokortikoidų, reikšmingo hormonų kiekio, kuris galėtų naujagimiui daryti poveikį, moters piene nerasta. Vis dėlto žindyvei tepalo rekomenduojama vartoti labai atsargiai. Jei būtina, juo galima tepti tik nedidelį odos plotą ir tik trumpai. Krūtis tepti draudžiama.

Vaisingumas
Duomenų apie poveikį vaisingumui nėra.

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

LATICORT gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Infekcijos ir infestacijos
Dažnis nežinomas: antrinė infekcija.

Imuninės sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: dilgėlinė, išbėrimas dėmėmis ir pūslėmis.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažnis nežinomas: aknė, kortikosteroidų sukelta purpura, poodinių audinių atrofija, odos sausmė, plaukuotumo padidėjimas arba plaukų slinkimas, epidermio augimo sulėtėjimas, odos spalvos pokytis arba depigmentacija, odos atrofija, ruožai (striae), telangiektazija, apyburnio dermatitas, folikulitas, odos pažeidimo paūmėjimas. 

Akių sutrikimai
Dažnis nežinomas: miglotas matymas (taip pat žr. 4.4 skyrių).
Vaistiniu preparatu patepus akių vokus, gali pasireikšti glaukoma arba katarakta.

Jei tepalo vartojama po orui nepralaidžiu tvarsčiu, dėl padidėjusios absorbcijos galimas stiprus sisteminis poveikis: edema, hipertenzija, imuninės sistemos slopinimas, nereguliarus menstruacinis kraujavimas. 

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas

Vaistinio preparato perdozavimo simptomų, t.y. nepageidaujamo poveikio sustiprėjimas, atsiranda tuo atveju, jei ilgai tepalu tepamas didelis odos plotas. Pasireiškus perdozavimo simptomams, vaistinio preparato vartojimą reikia laipsniškai nutraukti ir pradėti vartoti silpnesnio poveikio gliukokortikoidų. 


[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kortikosteroidai odos ligoms gydyti, ATC kodas – D07AB02

Hidrokortizono butiratas yra sintetinis gliukokortikoidas, vidutiniškai slopinantis uždegimą. Hidrokortizono butirato 0,1 % tepalas yra lipofilinis, gerai įsiskverbia į raginį odos sluoksnį ir ilgam slopina uždegimą, niežulį bei alergiją.  

Pavartotas lokaliai hidrokortizono butiratas slopina fosfolipazės A2 aktyvumą ir mažina arachidono rūgšties išsiskyrimą iš ląstelės membranos fosfolipidų, todėl slopinama prostaglandinų ir leukotrienų sintezė. Be to, slopinama fagocitozė, interleukinų ir kitokių citokinų, sukeliančių uždegimines reakcijas, išsiskyrimas, slopinamas histamino atsipalaidavimas ir dalyvavimas sukeliant lokalią alerginę reakciją, silpnėja proliferaciniai procesai. Dėl lokalaus kraujagyslių sutraukimo silpnėja eksudacinės reakcijos. Odoje mažėja baltymų sintezė ir kolageno kaupimasis.

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Hidrokortizono butiratas intensyviau absorbuojamas per odą tuo atveju, jei tepamos gležnos odos raukšlės arba veido oda, jei odos epitelis pažeistas arba oda apimta uždegimo. Jei naudojami oro nepraleidžiantys tvarsčiai, kyla pažeistos vietos temperatūra, didėja drėgmė ir hidrokortizono butirato absorbcija. Absorbcija didėja ir tuo atveju, jei tepalo vartojama dažnai arba tepamas didelis odos plotas. Per jaunų žmonių odą hidrokortizono butirato prasiskverbia daugiau negu per suaugusių žmonių. 

Pasiskirstymas
Hidrokortizono butiratas gerai įsiskverbia į raginį odos sluoksnį, kuriame vėliau kaupiasi. Patepus tepalu odą, nedidelis preparato kiekis gali patekti į sisteminę kraujotaką ir sukelti bendrąjį poveikį. 

Biotransformacija ir eliminacija
Odoje hidrokortizonas nemetabolizuojamas. Po absorbcijos preparatas daugiausia metabolizuojamas kepenyse, išsiskiria su šlapimu bei šiek tiek su tulžimi (didžioji dalis - junginių su gliukurono rūgštimi pavidalu, maža dalis – nepakitusio).

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo ir genotoksiškumo ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.

Mutageninis poveikis
Mutageninio hidrokortizono butirato poveikio tyrimų neatlikta, tačiau tokie tyrimai buvo atlikti su kitokiais panašios cheminės struktūros gliukokortikoidais. Naudojant Ames testą su E.coli, grybelių S. cerevisiae genų konversijos modelį bei kininio žiurkėno kiaušidžių ląsteles, buvo tirta, ar flutikazono propionatas sukelia mutageninį poveikį. Nustatyta, kad tiriamasis vaistinis preparatas tokio poveikio nesukelia. Tyrimų in vitro su žmogaus limfocitais bei pelių mikrobranduolių testo metu nustatyta, kad flutikazonas nei mutageninio, nei klastogeninio poveikio nesukelia. 
Hidrokortizono ir prednizolono tyrimo, naudojant Salmonella typhimurium testą, metu nustatyta, kad preparatai mutageninio poveikio nesukelia.

Kancerogeninis poveikis 
1966 m. Horton ir bendradarbiai nustatė, kad gliukokortikoidų vartojant lokaliai, stimuliuojamas odos vėžio, sukelto lokaliai vartojant aromatinių rūgščiųjų karbonatų, atsiradimas.
Duomenų, rodančių, kad žmonių lokaliai vartojami gliukokortikoidai skatina odos vėžio atsiradimą, negauta.

Poveikis vaisingumui
Hidrokortizono butirato poveikis vaisingumui netirtas, tačiau ar kitokie gliukokortikoidai sukelia tokį poveikį, buvo tirta.


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Minkštasis baltas parafinas

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

3 metai

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Aliuminio tūbelė, iš vidaus padengta laku, sandariai užspausta membrana, latekso žiedu bei užsukta PE dangteliu. Tūbelėje yra 15 g tepalo.
Kartoninėje dėžutėje yra viena tūbelė.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive
Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3
Airija


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/97/0510/002


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1997 m. liepos 2 d.
Paskutinio perregistravimo data 2013 m. gruodžio 5 d.
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2020 m. spalio 30 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas 

Pharmaceutical Works Jelfa S.A.
58-500 Jelenia Góra
ul. Wincentego Pola 21
Lenkija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Receptinis vaistinis preparatas.
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

LATICORT 1 mg/g tepalas
Hidrokortizono butiratas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 g tepalo yra 1 mg hidrokortizono butirato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinė medžiaga yra minkštasis baltas parafinas.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

15 g tepalo


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje 25 °C temperatūroje. 


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive
Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3
Airija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMOS NUMERIS (-IAI_

LT/1/97/0510/002 


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

LATICORT tepalas


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi. 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}





INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

TŪBELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

LATICORT 1 mg/g tepalas
Hidrokortizono butiratas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 g tepalo yra 1 mg hidrokortizono butirato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

15 g tepalo


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos. 


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje 25 °C temperatūroje. 


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive
Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3
Airija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/97/0510/002 


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.
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Pakuotės lapelis: informacija pacientui

LATICORT 1 mg/g tepalas
Hidrokortizono butiratas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra LATICORT ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant LATICORT
3.	Kaip vartoti LATICORT
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti LATICORT
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija
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LATICORT sudėtyje yra veikliosios medžiagos hidrokortizono.
Hidrokortizonas yra uždegimą slopinanti medžiaga, gliukortikoidas. Pavartotas lokaliai jis mažina odos uždegimą ir jo simptomus, t. y. odos paraudimą, patinimą, niežulį ir alerginę reakciją.

LATICORT vartojama lokaliam vidutinio sunkumo gliukokortikoidams jautrių uždegiminių odos ligų (atopinio dermatito, seborėjinio dermatito, kontaktinės alerginės egzemos, plokščiosios raudonosios kerpligės, ruplėtosios kerpligės) gydymui.

LATICORT tepalo vartojama, jei oda yra besilupanti ir sausa. 
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LATICORT tepalo vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija veikliajai medžiagai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-	jeigu yra alergija kitokiems gliukokortikoidams;
-	jeigu Jums yra bakterijų, virusų ar grybelių sukeltas odos pažeidimas;
-	jeigu Jums yra paprastieji arba raudonieji spuogai;
-	jeigu Jums yra apyburnio dermatitas;
-	1 savaitę po profilaktinio skiepijimo;
-	jaunesniems kaip 2 metų vaikams.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti LATICORT:
· jeigu vaisto vartojama ilgai, dažniau gali pasireikšti šalutinis poveikis;
· jeigu tepimo vietoje atsiranda infekcija. Reikia skirti papildomą antibakterinį ar priešgrybelinį gydymą arba LATICORT vartojimą nutraukti iki tol, kol infekcinė liga bus išgydyta;
· jeigu tepalo tepama ant veido, pažastų ar kirkšnių srities odos. Šiose vietose vaisto galima vartoti tik būtinu atveju, kadangi gali padidėti veikliosios medžiagos absorbcija;
· jei tepama ant suplonėjusios odos, ypač jei vaisto vartoja senyvas žmogus.

Glaukoma bei katarakta sergantiems žmonėms vaisto tepti ant akių vokų ar aplink juos esančios odos nerekomenduojama, kadangi gali pasunkėti akių liga.
Jeigu pradėtumėte matyti lyg per miglą arba jums pasireikštų kiti regėjimo sutrikimai, kreipkitės į savo gydytoją.
Vaikų odos paviršiaus ir kūno svorio santykis yra didesnis nei suaugusių žmonių, todėl yra didesnė sisteminio nepageidaujamo poveikio, įskaitant Kušingo sindromą, rizika. Kortikosteroidai gali neigiamai veikti vaikų augimą ir raidą.

Vaikams ir paaugliams
Negalima vartoti vaikams iki 2 metų, kadangi yra abejonių dėl saugumo.

Kiti vaistai ir LATICORT
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Gydymo laikotarpiu negalima skiepytis nuo vėjaraupių ar bet kokių kitų ligų.

LATICORT 1 mg/g tepalas gali stiprinti vaistų, slopinančių imuninę sistemą (pvz., naudojamų po organų persodinimo), poveikį ir mažinti imuninę sistemą stimuliuojančių (pvz., interferono) vaistų poveikį.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Pirmaisiais trimis nėštumo mėnesiais vaistinio preparato vartoti draudžiama.
Nėštumo ir žindymo laikotarpiu vaisto galima vartoti tik trumpai, ant nedidelio odos ploto ir tik gydytojo leidimu.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Vaistas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.  
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Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Paprastai 1‑2 kartus per parą ant pažeistos odos paviršiaus tepamas plonas tepalo sluoksnis.

Gydymo trukmė
Gydymas be pertraukų negali trukti ilgiau kaip 2 savaites.
Veido odos negalima tepti ilgiau kaip 1 savaitę. Per vieną savaitę negalima suvartoti daugiau kaip 1 tepalo tūbelę.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Vyresniems kaip 2 metų vaikams ir paaugliams šio vaisto galima vartoti tik gydytojo leidimu ir vadovaujantis jo nurodymais (ant veido odos tepalo tepti negalima).

Ką daryti pavartojus per didelę LATICORT dozę?
Jei suklydę pavartojote per didelę vaisto dozę arba netyčia jo nurijote, nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Pamiršus pavartoti LATICORT
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.Vaistą toliau vartokite kaip įprasta.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
	
 Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
Aknė, smulkios taškinės kraujosruvos (purpura), odos ir poodinio audinio suplonėjimas, strijų atsiradimas, išsiplėtusių kapiliarų ar galutinių arterijų atsiradimas odoje ar gleivinėje, odos sausmė, odos pigmentacijos ar spalvos pokytis, pūlinis plaukų svogūnėlių uždegimas, išbėrimas, odos aplink burną uždegimas, infekcija, sustiprėjęs plaukų augimas ar plaukų slinkimas, miglotas matymas. 
Po vaisto užtepimo ant akių odos gali sustiprėti glaukomos simptomai ar pasireikšti katarakta.

Bendrieji sutrikimai gali atsirasti vaisto ilgai vartojant ant didelio pažeistos (ir pralaidesnės) odos ploto. Gali laikinai sumažėti AKTH (hormonas, sukeliantis kortikosteroidų atsipalaidavimą organizme) kiekis (galimi simptomai yra nuovargis, kraujospūdžio padidėjimas, bendrasis negalavimas, patinimai ir nereguliarus menstruacinis kraujavimas).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 

Ant dėžutės ir ant tūbelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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LATICORT tepalo sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra hidrokortizono butiratas. 1 g tepalo yra 1 mg hidrokortizono butirato.
-	Pagalbinė medžiaga yra minkštasis baltas parafinas.

LATICORT tepalo išvaizda ir kiekis pakuotėje
LATICORT yra beveik bespalvis, pusskaidris, riebus minkštas tepalas.
Aliuminio tūbelė, kurioje yra 15 g tepalo.
Kartono dėžutėje yra 1 tūbelė.

Registruotojas
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive
Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3
Airija

Gamintojas
Pharmaceutical Works Jelfa S.A.
58-500 Jelenia Gora 
ul. Wincentego Pola 21
Lenkija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

UAB „PharmaSwiss“ 
Užnerio g. 1 
LT-47484 Kaunas
Tel. +370 5 2790 762

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2020-10-30.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/
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