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ΦΤΛΛΟ ΟΔΗΓΘΩΝ ΥΡΗΗ: ΠΛΗΡΟΦΟΡΘΕ  ΓΘΑ ΣΟ ΥΡΗΣΗ 

 

Budesonide/Target
®
 0.025% w/w θξέκα,  

Βνπδεζνλίδε 

 

 

1. ΠΡΟΔΘΟΡΘΜΟ ΦΑΡΜΑΚΕΤΣΘΚΟΤ ΠΡΟΪΟΝΣΟ 

 

1.1  Εμποπική Ονομαζία:  

 

Budesonide/Target
®
 

 

1.2 ύνθεζη: 

 

Γξαζηηθή νπζία: Budesonide  

Έθδνρα: White paraffin soft, Liquid paraffin, Cetostearyl alcohol, Cetomacrogol 1000, Sorbic acid, 

Citric acid monohydrate, Sodium citrate anhydrous, Water purified. 

 

1.3 Φαπμακοηεσνική μοπθή: 

 

Κξέκα 

 

1.4 Πεπιεκηικόηηηα ζε δπαζηική οςζία: 

 

Κάζε 1 g θξέκαο πεξηέρεη 0.25 mg Budesonide. 

 

1.5 Πεπιγπαθή-ςζκεςαζία: 

 

Η θξέκα Budesonide/Target
®
 ζπζθεπάδεηαη ζε ζσιελάξην αινπκηλίνπ ησλ 50 g, κε βηδσηό πιαζηηθό 

πώκα. 

 

1.6 Φαπμακοθεπαπεςηική καηηγοπία: 

 

Κνξηηθνζηεξνεηδέο γηα ηνπηθή εμσηεξηθή ρξήζε (ATC: D07AC09) 

 

1.7 Τπεύθςνορ κςκλοθοπίαρ: 

 

TARGET PHARMA  

Μελάλδξνπ 54, 104 31, Αζήλα, Διιάδα 

Τει.: 210.5224830, Φαμ: 210.5224838,  

e-mail: info@targetpharma.gr, www.targetpharma.gr 

 

1.8 Παπαζκεςαζηήρ- ςζκεςαζηήρ: 

 

ΗΔLP ABEE,   

Βαιασξίηνπ 10,144 52 - Μεηακόξθσζε Αηηηθήο,  

Τει. 210.2815353, 210.2843479. 
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2. ΣΘ ΠΡΕΠΕΘ ΝΑ ΓΝΩΡΘΖΕΣΕ ΓΘΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΟ ΠΟΤ Α ΥΟΡΗΓΗΕ Ο ΓΘΑΣΡΟ 

Α 

 

2.1 Γενικέρ Πληποθοπίερ: 

 

To Budesonide/Target
® 

είλαη θάξκαθν πνπ αλήθεη ζηελ νκάδα ησλ θνξηηθνζηεξνεηδώλ θαη 

ρξεζηκνπνηείηαη γηα εμσηεξηθή δεξκαηνινγηθή ρξήζε. Δκθαλίδεη αληηθιεγκνλώδε, αληηθλεζκώδε θαη 

αγγεηνζπζηαιηηθή δξάζε. Δθαξκόδεηαη ηνπηθά ζηελ πάζρνπζα πεξηνρή. 

 

To Budesonide/Target
®
 ελδείθλπηαη γηα ηηο επηθαλεηαθέο αιινηώζεηο ηνπ δέξκαηνο νη νπνίεο δελ 

πξνθαινύληαη από κηθξννξγαληζκνύο θαη είλαη επαίζζεηεο ζηα θνξηηθνζηεξνεηδή, αιιά δελ 

αληαπνθξίλνληαη επαξθώο ζε πην ήπηα ζθεπάζκαηα. Σηηο αιινηώζεηο απηέο πεξηιακβάλνληαη: ε 

ζπλήζεο ςσξίαζε, ν εξπζξόο ιεηρήλαο, ν ζθιεξπληηθόο αηξνθηθόο ιεηρήλαο, ε παιακηθή θαη ε 

πεικαηηθή θιπθηαίλσζε (ζύλδξνκν ADREWS-BARBER). 

 

Η θάιπςε κάιινλ είλαη απαξαίηεηε γηα λα επηηεπρζεί έλα θαιύηεξν ζεξαπεπηηθό απνηέιεζκα. Τν 

Budesonide/Target
®
 ελδείθλπηαη γηα ηε ζεξαπεία ζνβαξώλ ή αλζηζηάκελσλ ζηε ζεξαπεία 

πεξηπηώζεσλ εθδέκαηνο. Θα πξέπεη λα αληηθαζηζηάηαη από επηόηεξα ζθεπάζκαηα ζηεξνεηδώλ ακέζσο 

κεηά ηε βειηίσζε ησλ ζνβαξόηεξσλ ζπκπησκάησλ. 

 

2.2 Θεπαπεςηικέρ Ενδείξειρ 

 

Γεξκαηνπάζεηεο πνπ απαηηνύλ ηζρπξά ηνπηθά θνξηηθνζηεξνεηδή: 

• Χσξίαζε (άιιεο κνξθέο πιελ ςσξίαζεο θαηά πιάθαο, παιακώλ-πεικάησλ, αλάζηξνθε) 

• Αηνπηθό έθδεκα 

• Ννκηζκαηνεηδέο έθδεκα 

• Γεξκαηίηηο εμ επαθήο 

• Μαζηνθύηησζε 

• Δξπζεκαηώδεο ιύθνο 

• Παξαςσξίαζε 

• Γπξνεηδήο αισπεθία 

 

2.3 Ανηενδείξειρ 

 

Υπεξεπαηζζεζία ζε νπνηαδήπνηε από ηα ζπζηαηηθά ηνπ πξντόληνο. Τα ηνπηθά ζθεπάζκαηα 

θνξηηθνζηεξνεηδώλ δε ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηνύληαη ζηελ πεξίπησζε αδηάγλσζηεο δεξκαηνπάζεηαο. 

Αθόκε, ζα πξέπεη λα απνθεύγεηαη ε ρξήζε ηνπο ζε πεξηπηώζεη αθκήο, πεξηζηνκαηηθήο δεξκαηίηηδαο, 

ζε άηνλα έιθε, αιιά θαη ζε εγθαύκαηα, επεηδή παξεκπνδίδνπλ ηελ επνύισζε. 

 

2.4 Ειδικέρ πποειδοποιήζειρ και ειδικέρ πποθςλάξειρ καηά ηη σπήζη 

 

2.4.1. Γενικά 

 

α. Να απνθεύγεηαη ε καθξόρξνλε ρξήζε ζε παηδηά. Τα παηδηά είλαη πην επηξξεπή ζε ζπζηεκαηηθέο 

ελέξγεηεο από ηε ρξήζε ηνπηθώλ θνξηηθνζηεξνεηδώλ, δηόηη κπνξεί λα απνξξνθήζνπλ κεγαιύηεξεο 

πνζόηεηεο θαξκάθνπ, ιόγσ κεγαιύηεξεο επηθάλεηαο δέξκαηνο ζε ζρέζε κε ην βάξνο ζώκαηνο. 

β. Όηαλ εθαξκόδεηαη ζηεγαλή επίδεζε, πξέπεη λα γίλεηαη ζύζηαζε γηα θαζαξηζκό ηνπ δέξκαηνο, 

ώζηε λα απνθεπρζεί ελδερόκελε επηκόιπλζε. 

γ. Να κε γίλεηαη ρξήζε ηνπηθώλ θνξηηθνζηεξνεηδώλ πέξαλ ησλ ηξηώλ εβδνκάδσλ ρσξίο επαλεμέηαζε 
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από δεξκαηνιόγν.  

δ. Μεηά από επαλεηιεκκέλε εθαξκνγή, ηνπιάρηζηνλ 10-15 εκεξώλ, κπνξεί λα παξαηεξεζεί 

πξνζσξηλή κείσζε ή απώιεηα ηεο δξαζηηθόηεηαο ησλ θνξηηθνζηεξνεηδώλ (ηδίσο ησλ 

θζνξησκέλσλ), ιόγσ ηαρπθύιαμεο. Τν  θαηλόκελν απηό  απνθαζίζηαηαη κεηά από δηαθνπή ηεο 

ρξήζεο νιίγσλ εκεξώλ ή βδνκάδσλ. 

ε. Σηελ ςσξίαζε λα ρνξεγνύληαη κε θεηδώ θαη κε επίβιεςε εηδηθνύ, δηόηη πέξαλ ηεο πξνζσξηλήο 

σθέιεηαο, καθξνρξνλίσο θαη κεηά ηε δηαθνπή ηεο ζεξαπείαο ππάξρεη θίλδπλνο επηδείλσζεο ηεο 

λόζνπ. 

ζη. Λόγσ ησλ αλεπηζύκεησλ ελεξγεηώλ από πηζαλή απνξξόθεζε απαηηείηαη πξνζνρή όηαλ 

εθαξκόδεηαη ζε κεγάιεο επηθάλεηεο δέξκαηνο ή ζε παξαηεηακέλε ρνξήγεζε, ηδηαίηεξα ζηα 

παηδηά, θαζώο θαη ζε αζζελείο κε βαξηέο λεθξνπάζεηεο, αηκνξξαγηθή δηάζεζε θαη ζε επηθείκελνπο 

εκβνιηαζκνύο. 

δ. Γεληθά, ζα πξέπεη λα επηιέγεηαη ην ιηγόηεξν ηζρπξό θνξηηθνζηεξνεηδέο πνπ ζεσξείηαη 

απνηειεζκαηηθό γηα ηελ  έλδεημε πνπ πξννξίδεηαη θαη επί κε αληαπνθξίζεσο λα ρνξεγείηαη άιιν 

ηδίαο ηζρύνο ή κεγαιύηεξεο. 

ε. Δλδέρεηαη λα πξνθαιέζεη θαηαξξάθηε θαη γιαύθσκα όηαλ ρξεζηκνπνηείηαη ζηελ πεξηνρή πιεζίνλ 

ησλ νθζαικώλ γηα παξαηεηακέλν ρξνληθό δηάζηεκα. Αλ γίλεη ηνπηθή ρξήζε ζηα βιέθαξα, 

ρξεηάδεηαη πξνζνρή ώζηε ην θάξκαθν λα κελ έιζεη ζε επαθή κε ηνλ νθζαικό. 

 

2.4.2. Κύηζη 

 

Γελ  ππάξρνπλ  επαξθή  ζηνηρεία  γηα  ηελ  αζθάιεηα  ησλ  ηνπηθώλ θνξηηθνζηεξνεηδώλ θαηά ηε 

ρξήζε ηνπο ζε εγθύνπο γπλαίθεο. Τνπηθή εθαξκνγή ηζρπξώλ θνξηηθνζηεξνεηδώλ ζε έγθπα δώα έρεη 

πξνθαιέζεη αλσκαιίεο ζηελ αλάπηπμε ηνπ εκβξύνπ. Γηα ην ιόγν απηό, ηα ηνπηθά θνξηηθνζηεξνεηδή 

κπνξνύλ λα ρνξεγνύληαη θαηά ηελ εγθπκνζύλε κόλν αλ ην αλακελόκελν όθεινο δηθαηνινγεί ηνλ 

πηζαλό θίλδπλν γηα ην έκβξπν. Σε ηέηνηεο πεξηπηώζεηο, δελ πξέπεη λα ρνξεγνύληαη ζε κεγάιεο 

πνζόηεηεο ή γηα καθξύ ρξνληθό δηάζηεκα. 

 

2.4.3. Γαλοςσία 

 

Όηαλ ε ρξήζε θνξηηθνζηεξνεηδώλ θαηά ηε δηάξθεηα ηνπ ζειαζκνύ θξίλεηαη απαξαίηεηε, ε πνζόηεηα 

ηνπ θαξκάθνπ θαη ε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο ζα πξέπεη λα πεξηνξίδεηαη ζην ειάρηζην. 

 

2.4.4. Ηλικιυμένοι 

 

Οη ειηθησκέλνη αζζελείο  κε αηξνθία ηνπ δέξκαηνο κπνξεί λα είλαη πεξηζζόηεξν επηξξεπείο ζηελ 

εθδήισζε δεξκαηηθώλ ή αλεπηζύκεησλ ελεξγεηώλ. 

 

2.4.5. Επίδπαζη ζηην ικανόηηηα οδήγηζηρ και σειπιζμού μησανημάηυν 

 

Κακία γλσζηή. 

 

2.5 Αλληλεπιδπάζειρ με άλλα θάπμακα και άλλερ μοπθέρ αλληλεπίδπαζηρ 

 

Κακία γλσζηή. 

 

2.6 Δοζολογία 

 

Δπαιείςηε κηα κηθξή πνζόηεηα θξέκαο Budesonide/Target
®
 ζην πξνζβεβιεκέλν ηκήκα ηνπ 
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δέξκαηνο κία ή δύν θνξέο ηελ εκέξα. Σπληζηάηαη δηαθεθνκκέλε ζεξαπεία. Αλ είλαη αλαγθαίν 

κπνξνύλ λα εθαξκνζζνύλ επηζέκαηα. Γεληθά δελ πξέπεη λα ρξεζηκνπνηνύληαη πεξηζζόηεξα από 30-

60 g θξέκαο ηελ εβδνκάδα. 

 

Φνξήγεζε ηνπ θαξκάθνπ κε ζηεγαλή επίδεζε κπνξεί λα εθαξκνζζεί ζηηο πεξηπηώζεηο αλζηζηάκελσλ 

βιαβώλ ηνπ δέξκαηνο, όπσο επί κεγάινπ πάρνπο ςσξηαζηθώλ πιαθώλ ησλ αγθώλσλ θαη ησλ 

γνλάησλ. 

 

Καηά ηελ ηνπηθή εθαξκνγή ησλ θνξηηθνζηεξνεηδώλ, ε απαηηνύκελε πνζόηεηα θξέκαο γηα ρξήζε δύν 

θνξέο εκεξεζίσο επί κία εβδνκάδα γηα έλαλ άλδξα ελήιηθα είλαη: 

 

Πξόζσπν θαη ιαηκόο:    10g 

Κνξκόο (εκπξόζζηα θαη νπίζζηα επηθάλεηα): 60g 

Έθαζην άλσ άθξν (εθηόο ηεο άθξαο ρεηξόο): 15g 

Έθαζην θάησ άθξν (εθηόο ηνπ άθξνπ πνδόο): 30g 

Άθξεο ρείξεο θαη πόδεο:    10g 

 

2.7 Τπεπδοζολογία - Ανηιμεηώπιζη: 

 

Η ππεξδνζνινγία κπνξεί λα ζπλνδεύεηαη από ηνπηθά θαη ζπζηεκαηηθά ζπκπηώκαηα, ηα νπνία 

ζρεηίδνληαη κε ηηο πςειέο δόζεηο ησλ θνξηηθνζηεξνεηδώλ. Δάλ εκθαληζηνύλ ζπκπηώκαηα 

ππεξδνζνινγίαο, ε ζεξαπεία δε ζα πξέπεη λα δηαθνπεί αιιά λα κεησζεί ζηαδηαθά. Η αλεπάξθεηα     

ησλ     επηλεθξηδίσλ     ίζσο     ρξεηαζηεί     ζεξαπεία     κε ελδνθιέβηα ρνξεγνύκελε πδξνθνξηηδόλε. 

Θα πξέπεη λα ζεκεησζεί όηη ε ππεξδνζνινγία κ' απηό ην ηνπηθό θνξηηθνζηεξνεηδέο είλαη απίζαλν λα 

ιάβεη ρώξα εθηόο αλ γίλεη παξαηεηακέλε θαη θαθή ρξήζε ηνπ πξντόληνο. 

 

Σε πεξίπησζε πνπ πήξαηε ππεξβνιηθή δόζε ηνπ θάξκαθνπ πξέπεη απαξαίηεηα λα δεηήζεηε ηε 

γλώκε ηνπ ηαηξνύ ή ηνπ θαξκαθνπνηνύ ζαο, ή λα ηειεθσλήζεηε ζην Κένηπο Δηληηηπιάζευν 

Αθηνών : ηηλ.: 210 7793 777. 

 

2.8 Ανεπιθύμηηερ ενέπγειερ 

 

Τοπικές μετά από μακροχρόνια τοπική χρήση 

 

Οη αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο πνπ έρνπλ αλαθεξζεί κε ηα ηζρπξά ηνπηθά θνξηηθνζηεξνεηδή ζηηο ζέζεηο 

εθαξκνγήο ηνπο, είλαη: 

 

Αίζζεκα θαύζνπ, θλεζκόο, εξεζηζκόο, μεξόηεηα, ζπιαθίηηδα, ππνκειάγρξσζε, ιέπηπλζε ηνπ 

δέξκαηνο, ηειαγγεηεθηαζίεο. 

Τξνπνπνίεζε ηεο θιηληθήο εηθόλαο επί ιαλζαζκέλεο ρξήζεο (κπθεηηάζεηο, ςώξα). Γεπηεξνπαζήο 

ινίκσμε, ηνπηθέο κηθξνβηαθέο ινηκώμεηο (έλαξμε ιαλζάλνπζαο ινίκσμεο ή επηδείλσζε 

εμειηζζόκελεο), κπθεηηαζηθέο ινηκώμεηο, δηεπθόιπλζε ηεο έλαξμεο κνιπζκαηηθήο ηεξκίλζνπ θαη 

νμπηελώλ θνλδπισκάησλ. Αλαζηνιή ηεο επνύισζεο ηξαπκάησλ, αθκνεηδή ζηνηρεία, θιπθηαηλίδηα, 

ζεξηλή ηδξώα, πεξηζηνκαηηθή δεξκαηίηηο, εμάλζεκα ππό κνξθή ξνδόρξνπ αθκήο, ππνηξνπή 

θιπθηαηλώδνπο ςσξίαζεο επί δηαθνπήο ηεο ζεξαπείαο (Rebound Phenomenon), αηξνθία ηνπ 

δέξκαηνο ππό κνξθή νπιήο, γξακκνεηδείο ξαβδώζεηο, επξπαγγείεο, πνξθπξηαθά εμαλζήκαηα, 

εξύζεκα δηάρπην, βιαηηδνθπζαιιηδώδε άηππα εμαλζήκαηα, αιιεξγηθή ππεξεπαηζζεζία, ηνπηθή 

ππεηξίρσζε. Αλ εκθαληζζνύλ ζπκπηώκαηα ππεξεπαηζζεζίαο, ζα πξέπεη ε ρνξήγεζε λα ζηακαηήζεη 

ακέζσο. Οη παξαπάλσ αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο δελ είλαη ζπλήζεηο αιιά κπνξεί λα εκθαληζζνύλ 
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ζπρλόηεξα κε ηε ρξήζε ζηεγαλήο επίδεζεο ή κεηά από καθξνρξόληα ηνπηθή ρξήζε. 

 

Γενικές μετά από μακροχρόνια τοπική χρήση 

 

Καηαζηνιή ηεο ιεηηνπξγίαο ηνπ θινην-επηλεθξηδηθνύ άμνλα, πηώζε ηνπ επηπέδνπ ηεο θνξηηδόιεο ζην 

πιάζκα-ζύλδξνκν CUSHING. 

 

Σε πεξίπησζε πνπ ζεσξείηε όηη ην θάξκαθν ζαο πξνθάιεζε θάπνηα αλεπηζύκεηε ελέξγεηα 

παξαθαινύκε λα ηε γλσζηνπνηήζεηε ζην ζεξάπνληα ηαηξό ζαο, ή ζην θαξκαθνπνηό ή άιιν 

επαγγεικαηία ηνπ ηνκέα ηεο πγείαο, ή απεπζείαο ζηνλ Δζληθό Οξγαληζκό Φαξκάθσλ (Μεζνγείσλ 

284, 15562, Φνιαξγόο, www.eof.gr). 

 

2.9 Σι ππέπει να γνυπίζει ο αζθενήρ ζε πεπίπηυζη πος παπαλείτει να πάπει κάποια δόζη 

 

Πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηε ην Budesonide/Target
®
, ζύκθσλα κε ηηο νδεγίεο ηνπ γηαηξνύ. Ψζηόζν, 

εάλ παξαιείςεηε κηα δόζε, κελ παίξλεηε επηπιένλ δόζε γηα λα ηελ αλαπιεξώζεηε. Σπλερίζηε ην 

θαλνληθό ζαο πξόγξακκα. 

 

2.10 Ημεπομηνία λήξηρ ηος πποφόνηορ 

 

Αλαγξάθεηαη ζηελ εμσηεξηθή θαη εζσηεξηθή ζπζθεπαζία. Σε πεξίπησζε πνπ ε εκεξνκελία απηή έρεη 

παξέιζεη κελ ρξεζηκνπνηείηε ην θάξκαθν. 

 

2.11 Θδιαίηεπερ πποθςλάξειρ για ηη θύλαξη ηος πποφόνηορ 

 

Τν Budesonide/Target
®
, θπιάζζεηαη ζε ζεξκνθξαζία ≤ 25°C. 

Να θπιάζζεηαη ζε ζέζε ηελ νπνία δε βιέπνπλ θαη δε πξνζεγγίδνπλ ηα παηδηά. 

 

2.12 Ημεπομηνία ηελεςηαίαρ αναθεώπηζηρ ηος θύλλος οδηγιών: 23 Θανοςαπίος 2014 

 

 

3. ΠΛΗΡΟΦΟΡΘΕ ΓΘΑ ΣΗΝ ΟΡΘΟΛΟΓΘΚΗ ΥΡΗΗ ΣΩΝ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 

 

 Τν θάξκαθν απηό ζαο ην έγξαςε ν γηαηξόο ζαο κόλν γηα ην ζπγθεθξηκέλν ηαηξηθό 

ζαο πξόβιεκα. Γελ ζα πξέπεη λα ην δίλεηε ζε άιια άηνκα ή λα ην ρξεζηκνπνηείηε γηα 

θάπνηα άιιε πάζεζε, ρσξίο πξνεγνπκέλσο λα έρεηε ζπκβνπιεπζεί ην γηαηξό ζαο. 

 Δάλ θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο εκθαληζζεί θάπνην πξόβιεκα κε ην θάξκαθν, 

ελεκεξώζηε ακέζσο ην γηαηξό ζαο ή ην θαξκαθνπνηό ζαο. 

 Δάλ έρεηε νπνηαδήπνηε εξσηεκαηηθά γύξσ από ηηο πιεξνθνξίεο πνπ αθνξνύλ ην 

θάξκαθν πνπ ιακβάλεηε ή ρξεηάδεζηε θαιύηεξε ελεκέξσζε γηα ην ηαηξηθό ζαο 

πξόβιεκα, κε δηζηάζεηε λα δεηήζεηε ηηο πιεξνθνξίεο απηέο από ην γηαηξό ζαο ή ην 

θαξκαθνπνηό ζαο. 

 Γηα λα είλαη απνηειεζκαηηθό θαη αζθαιέο ην θάξκαθν πνπ ζαο ρνξεγήζεθε, ζα πξέπεη 

λα ιακβάλεηαη ζύκθσλα κε ηηο νδεγίεο πνπ ζαο δόζεθαλ. 

 Γηα ηελ αζθάιεηά ζαο θαη ηελ πγεία ζαο, είλαη απαξαίηεην λα δηαβάζεηε κε πξνζνρή 

θάζε πιεξνθνξία πνπ αθνξά ην θάξκαθν πνπ ζαο ρνξεγήζεθε. 

 Να κε δηαηεξείηε ηα θάξκαθα ζε εξκάξηα ηνπ ινπηξνύ, δηόηη ε δέζηε θαη ε πγξαζία 

κπνξεί λα αιινηώζνπλ ην θάξκαθν θαη λα ην θαηαζηήζνπλ επηβιαβέο γηα ηελ πγεία 

ζαο. 
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 Να κελ θξαηάηε θάξκαθα πνπ δελ ηα ρξεηάδεζηε πιένλ ή πνπ έρνπλ ιήμεη. 

 Γηα κεγαιύηεξε αζθάιεηα, θξαηάηε όια ηα θάξκαθα ζε αζθαιέο κέξνο, καθξηά από ηα 

παηδηά. 

 

 

4. ΣΡΟΠΟ ΔΘΑΘΕΗ 

 

Τν θάξκαθν απηό ρνξεγείηαη κόλν κε ηαηξηθή ζπληαγή. 


