Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Cutivate, 0,05 mg/g, mas¢
Fluticasoni propionas

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Cutivate, mas¢ 1 w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cutivate, masc¢
3. Jak stosowac¢ lek Cutivate, masé

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Cutivate, masc¢

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Cutivate, masé i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Cutivate w postaci masci jest flutykazonu propionian mikronizowany,
kortykosteroid o silnym dziataniu przeciwzapalnym.

Lek Cutivate, mas¢ jest wskazany do leczenia miejscowego zmian zapalnych i $wigdu w chorobach skory
reagujacych na leczenie kortykosteroidami, takich jak:
e atopowe zapalenie skory (w tym wyprysk atopowy i dziecigcy),
wyprysk pieniazkowaty,
alergiczny wyprysk kontaktowy,
$wierzbigczka guzkowa,
$wierzbiaczka ograniczona,
luszczyca (z wytaczeniem zmian uogo6lnionych),
liszaj ptaski,
toczen rumieniowaty - posta¢ skorna - jako leczenie wspomagajace,
lojotokowe zapalenie skory - jako leczenie wspomagajace,
duze odczyny po ukaszeniach owadow.

Cutivate, mas¢ moze by¢ stosowany w erytrodermiach (uogolnionych chorobach skory przejawiajacych si¢
zaczerwienieniem i zluszczaniem znacznych powierzchni skory), jako ograniczone miejscowe leczenie
wspomagajace kortykoterapi¢ ogolng.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cutivate, mas¢

Kiedy nie stosowa¢ leku Cutivate, masé
e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na flutykazonu propionian lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),
e wirusowe zakazenia skory (np. opryszczka i ospa wietrzna),



tradzik r6zowaty,

tradzik pospolity,

zapalenie skory w okolicy ust,

swiad okolic odbytu i narzadéw ptciowych,

$wiad bez zapalenia,

u dzieci w 1. roku zycia, w tym w chorobach skory przebiegajacych ze zmianami zapalnymi
skory 1 w wyprysku pieluszkowatym.

Stosowanie leku Cutivate, mas¢ jest niewskazane w leczeniu zakazonych zmian skornych (zakazenia
bakteryjne lub grzybicze).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Ostroznie stosowa¢ w nadwrazliwo$ci na inne miejscowo stosowane leki z grupy kortykosteroidow.
Reakcje miejscowej nadwrazliwosci moga przypomina¢ objawy leczonej choroby (patrz punkt 4. Dziatania
niepozadane).

Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania leku oraz stosowania go na duzej powierzchni ciata, zwlaszcza u
dzieci, gdyz moga wystapi¢ ogolnoustrojowe objawy niepozadane charakterystyczne dla kortykosteroidow,
w tym objawy zahamowania czynno$ci nadnerczy i zespotu Cushinga (patrz punkt 4. Dzialania
niepozadane).

Czynniki zwigkszonego ryzyka wystapienia dziatan ogdlnoustrojowych leku:
e sila dzialania i posta¢ produktu zawierajacego steroidy do stosowania miejscowego,
e stosowanie dlugotrwate,
e stosowanie na duze powierzchnie ciata,
e stosowanie na szczelnie ostonigte obszary skory (np. u matych dzieci pielucha moze dziata¢ jak
szczelne ubranie),
zwigkszone uwodnienie warstwy rogowej naskorka,
stosowanie na obszary gdzie skora jest cienka, np. na skore twarzy,
e stosowanie na uszkodzong skore lub w przypadku innych sytuacji, gdy bariera skérna moze by¢
uszkodzona,
e stosowanie u dzieci, gdyz u dzieci, w porownaniu do dorostych, moze dochodzi¢ do wchtaniania
proporcjonalnie wigkszej ilosci miejscowo stosowanych kortykosteroidéw i w zwigzku z tym moga
by¢ one bardziej podatne na ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane.

Lek nalezy stosowac wylgcznie w dawce ustalonej przez lekarza.

Szczegoblnie ostroznie nalezy stosowac lek u dzieci (w wieku powyzej 1. roku zycia). Dzieci majg wigksza
powierzchnig ciata w stosunku do masy ciala niz dorosli i dlatego do ich organizmu, przez skorg moze
przenika¢ wigksza ilo$¢ leku. Z tego wzgledu dzieci sg bardziej niz dorosli narazone na ogdlnoustrojowe,
toksyczne dziatanie leku.

Unika¢ stosowania leku na uszkodzong skorg.

Ostroznie stosowac lek na skore twarzy, gdyz moze to prowadzié, czesciej niz w przypadku stosowania na
skore innych okolic ciata, do zanikow skory.

Chroni¢ oczy 1 btony §luzowe przed kontaktem z lekiem. Unika¢ stosowania leku na powieki, gdyz
dostanie si¢ leku do worka spojowkowego moze doprowadzi¢ do wystapienia jaskry i zaémy.

Jesli u pacjenta wystapi nicostre widzenie Iub inne zaburzenie widzenia, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

W przypadku pojawienia si¢ objawow wtdrnego zakazenia w obrebie zmian zapalnych leczonych lekiem
Cutivate masc¢, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.
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W razie koniecznosci stosowania leku Cutivate, mas$¢ pod opatrunkiem okluzyjnym (uszczelniajagcym),
nalezy doktadnie oczyscic skore przed natozeniem opatrunku, gdyz ciepto i wilgo¢ sprzyjaja rozwojowi
zakazen bakteryjnych.

Pacjenci z tuszczyca powinni by¢ leczeni pod Scistg kontrolg lekarza. Stosowanie leku Cutivate, mas¢ w
tuszczycy moze by¢ niekorzystne z powodu:

e ryzyka wystapienia tolerancji na lek,

e ryzyka zaostrzenia zmian chorobowych,

e ryzyka rozwoju uogoélnionej tuszczycy krostkowe;,

e dzialania toksycznego wynikajgcego z nadmiernego wchtaniania leku przez uszkodzona skore.

Kortykosteroidy czasami stosuje si¢ miejscowo w leczeniu zapalenia skory wokoét przewlektych zmian
owrzodzeniowych konczyn dolnych. Zastosowanie w takim przypadku leku Cutivate, mas¢, moze
spowodowac¢ wystepowanie miejscowej reakcji nadwrazliwosci 1 zwigkszenie ryzyka miejscowych
zakazen.

Jesli wystapig objawy podraznienia lub reakcje nadwrazliwosci, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Lek jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 1. roku zycia.

Lek Cutivate, mas¢ a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio w tym lekach
ziotlowych, a takze o lekach ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Cutivate, ma$¢ moze wchodzi¢ w reakcje z lekami takimi jak:

- rytonawir,

- itrakonazol.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Cutivate, ma$¢ moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy i w trakcie karmienia piersig jedynie wowczas
gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla dziecka.
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku w okresie cigzy i karmienia piersia.

Nie stosowac¢ leku na piersi w okresie karmienia piersig, ze wzglgdu na ryzyko przypadkowego
spozycia leku przez niemowle.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie wykazano wplywu leku Cutivate, ma$¢ na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Cutivate, mas¢ zawiera glikol propylenowy, ktory moze powodowac podraznienie skory. Lek
zawiera 50 mg glikolu propylenowego w kazdym gramie masci.

Lek Cutivate, mas¢ zawiera parafine. Podczas stosowania leku Cutivate nie wolno pali¢ ani zbliza¢ si¢
do otwartego ognia ze wzgledu na ryzyko powaznych oparzen. Materiat (odziez, posciel, garderoba,
opatrunki itp.), ktory miat kontakt z tym lekiem, fatwiej si¢ pali i stanowi powazne zagrozenie pozarowe.
Pranie odziezy i poscieli moze zmniejszy¢ ilo$¢ zawartego w nich leku, ale nie catkowicie go z nich
usunad.



3. Jak stosowac lek Cutivate, mas¢

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Cutivate, mas¢ jest przeznaczony do stosowania na skore, szczegdlnie na suche, liszajowate, tuszczace
si¢ zmiany skorne.

Lek ten, o ile lekarz nie zaleci inaczej, zwykle stosuje si¢ jak opisano ponizej.

Dorosli i dzieci powyzej 1. roku zycia

Niewielka iloscig leku pokrywa si¢ chorobowo zmienione miejsca na skoérze 1 lub 2 razy na dobe az
wystapi poprawa, przez czas okre$lony przez lekarza - maksymalnie do 4 tygodni. Nastepnie lekarz moze
zaleci¢ rzadsze stosowanie leku lub przepisac lek o stabszym dziataniu. Bezposrednio po natozeniu leku,
nie nalezy naktada¢ na leczong skore emolientu - mozna go zastosowaé dopiero po wchionigciu leku.
Jesli nie ma poprawy (u dzieci zwykle po 7 dniach leczenia, u dorostych po 2 - 4 tygodniach leczenia),
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, w celu ustalenia dalszego leczenia.

Jesli nastgpi poprawa, w celu podtrzymania dziatania leczniczego lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku
Cutivate, masc¢ rzadziej.

W przypadku stosowania leku u dzieci, nalezy upewni¢ si¢ u lekarza, czy zostata zalecona najmniejsza
konieczna dawka leku.

Dzieci w 1. roku zycia
Stosowanie leku Cutivate, mas¢ jest przeciwwskazane u dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia.

Pacjenci w podeszlym wieku lub z zaburzeniami czynno$ci nerek i watroby
Lekarz zaleci najmniejsza mozliwg dawke leku do stosowania przez najkrotszy czas umozliwiajacy
wyleczenie choroby, gdyz u tych pacjentow moze wystapi¢ wolniejsze wydalanie leku z organizmu.

Atopowe zapalenie skéry

W atopowym zapaleniu skory, w miarg uzyskiwania poprawy lekarz moze zaleci¢ stopniowe
wycofanie leku jednak nie nalezy samodzielnie zaprzestawac terapii, gdyz w przypadku nagtego
odstawienia leku moze wystapi¢ nawrdt objawdw leczonej choroby.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cutivate, mas¢

W przypadku dlugotrwatego lub nieprawidtowego uzycia leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, gdyz
moga wystapi¢ ogdlnoustrojowe objawy niepozadane charakterystyczne dla kortykosteroidow (patrz punkt
4. Mozliwe dziatania niepozgdane i punkt 2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cutivate masc).

Pominiecie zastosowania leku Cutivate, masé
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy zastosowac lek
najszybciej jak jest to mozliwe, zgodnie z zalecanym schematem dawkowania.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Cutivate, mas¢ moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Ponizej przedstawione sg objawy niepozadane zaobserwowane u pacjentow przyjmujacych lek.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (u 1 do 10 na 100 pacjentéw stosujacych lek):
e Swiad.
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Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (u 1 do 100 na 1000 pacjentow stosujgcych lek):
e Miejscowe pieczenie skory.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (u rzadziej niz 1 na 10 000 pacjentéw stosujacych
lek):
e  Wtorne zakazenia.
Wystepuja szczegdlnie w wypadku stosowania opatrunku okluzyjnego (uszczelniajgcego) lub przy
stosowaniu leku w fatdach skory.

e Nadwrazliwos¢
Jesli pojawia si¢ objawy nadwrazliwosci, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Cutivate, masc.

e Zahamowanie czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza, objawy zespotu Cushinga, np.:
zwigkszenie masy ciata/otylos¢, opoznienie wzrostu kostnego u dzieci, twarz ksi¢zycowata, otytos¢
centralna, zmniejszenie stezenia kortyzolu we krwi, hiperglikemia (zbyt duze st¢zenie cukru we
krwi), glikozuria (cukier w moczu), nadci$nienie tetnicze, osteoporoza, jaskra, zacma.

Dhugotrwale stosowanie leku, szczegodlnie w duzej dawce, na duze powierzchnie ciata moze
spowodowac zwigkszone wchtanianie leku do organizmu i wystapienie objawow zespotu
Cushinga. Jest to bardziej prawdopodobne u dzieci i niemowlat oraz w przypadku stosowania
opatrunku okluzyjnego. U dzieci pielucha moze dziata¢ jak opatrunek okluzyjny u dorostych.

e Rozszerzenie powierzchownych naczyn krwiono$nych.
Rozszerzenie powierzchownych naczyn krwiono$nych moze powodowac¢ zwlaszcza dtugotrwate i
czeste stosowanie leku.

Scienczenie skory, zmiany zanikowe skory, rozstepy, teleangiektazje (pojawienie si¢ pod skorg
rozszerzonych, drobnych naczyn krwiono$nych), hipopigmentacja (odbarwienia), hipertrichoza
(nadmierne owlosienie), zaostrzenie objawow choroby, kontaktowe alergiczne zapalenie skory,
tuszczyca krostkowa, rumien, wysypka, pokrzywka. Zmiany zanikowe skory, $cienczenie skory,
rozstepy, hipertrichoze (nadmierne owtlosienie) i odbarwienie skory moze powodowaé zwlaszcza
dlugotrwate i czeste stosowanie leku.

Stosowanie leku w tuszczycy (lub wycofanie leku w trakcie leczenia tuszczycy) moze powodowac
pojawienie si¢ tuszczycy krostkowe;.

Zglaszano nasilenie objawow chordb skory i alergicznego wyprysku kontaktowego w trakcie stosowania
lekow z grupy kortykosteroidow.

Dzialania niepozadane wystepujace z czestoScia nieznang (czestos¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych):
e Nieostre widzenie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Cutivate, masé

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym po skrocie
»lermin wazn. (EXP)” i na tubie po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Skrot ,,Lot” oznacza numer serii produktu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cutivate, mas¢
Substancja czynng leku Cutivate, mas¢ jest flutykazonu propionian.
1 g masci zawiera 0,05 mg flutykazonu propionianu mikronizowanego.

Pozostate sktadniki to: glikol propylenowy, sorbitolu pottoraoleinian, wosk mikrokrystaliczny, parafina
ciekta.

Jak wyglada lek Cutivate, mas¢ i co zawiera opakowanie

Lek Cutivate ma posta¢ jednorodnej, przezroczystej masci o barwie biatej do ztamanej bieli.
Opakowanie leku to tuba aluminiowa zawierajaca 15 g, 30 g, 50 g lub 100 g masci, umieszczona w
tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza by¢ dostepne w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

D24 YK11

Irlandia

Wytworca

Delpharm Poznan Spétka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Polska

Importer

Delpharm Poznan Spotka Akcyjna
ul. Grunwaldzka 189

60-322 Poznan

Polska

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:



GSK Services Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel. (22) 576-90-00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2025



