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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Flucinar 0,25 mg/g mast

fluocinolon-acetonid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vias vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Flucinar a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Flucinar pouZivat
Jak se ptipravek Flucinar pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Flucinar uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e

1. Co je pripravek Flucinar a k ¢emu se pouZiva
Fluocinolon-acetonid, 1é¢iva latka ptipravku Flucinar, snizuje zanét a svédéni kuze.

Ptipravek se pouziva ke kratkodobé mistni 1é¢bé akutnich a t€zkych neinfikovanych suchych koznich
zanétlivych stavl alergického ptivodu, které reaguji na 1éCbu kortikosteroidy a jsou doprovazeny
pretrvavajicim svédénim nebo rohovaténim kuize.

Dale také v ptipad¢ nekterych koznich onemocnéni nealergického pivodu napt. lupénky, nékterych
typtt ekzému a dalSich koznich problémii, kdy 1é¢ba jinymi kortikosteroidy neni G¢inna.

Pripravek je mozné pouzivat u dospivajicich a dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Flucinar pouZivat

Nepouzivejte pripravek Flucinar

- jestlize jste alergicky(d4) na fluocionolon-acetonid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto

pripravku (uvedenou v bod¢ 6),

- pfi bakteridlnich, virovych a plisniovych onemocnénich kiize,

- pfirizovce a akné u dospivajicich,

- pfi koznich nadorech,

- pfi zanétlivych onemocnénich kiize vyvolanych podrazdénim kize kosmetickymi piipravky,

- pfi zanétu kize v okoli ust (perioralni dermatitide)

- udétido 2 let.



Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim ptipravku Flucinar se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

- Jestlize se pripravek pouziva dlouhodob¢, mohou se Cast&ji vyskytnout nezadouci ucinky.

- Pokud se po aplikaci piipravku objevi pfiznaky podrazdéni nebo alergické kozni reakce (svédéni,
paleni nebo zarudnuti kize), kontaktujte svého lékare. Lékar rozhodne, zda mé byt piipravek
vysazen.

- Pripravek Flucinar nepouzivejte bez preruseni déle nez 3-4 tydny.

- Vzhledem k tomu, Ze se kortikosteroidy vstiebavaji kuzi, je tfeba se vyvarovat pouziti 1é€ivého
pfipravku na vétsim povrchu téla, pod neprodySnymi obvazy, pii dlouhodobé 1é¢bé a u déti.

- Opatrnosti je zapotiebi pti pouziti piipravku na jiz ztencenou kiizi, zvlast' u starSich pacientd.

- Nekontrolované mistni podévani kortikosteroidi mize zpusobit teleangiektdzie (nahromadéni
roz§itenych drobnych krevnich cév v kiizi a sliznici) a tzv. poststeroidni akné.

- Pfi pouziti na kizi obliceje, v podpazi a v tiislech, se pfipravek Flucinar pouziva jen v
nezbytnych ptipadech, protoze hrozi zvysené vstfebavani 1éCivé latky pfes jemnou pokozku a
zvysené riziko vyskytu nezddoucich ucinki (teleangiektazie, periordlni dermatitidy) i po
kratkodobém pouzivani.

- Aplikace uc¢innych kortikosteroidti na kazi obliCeje mize zpusobit zten¢eni pokozky a jeji
predcasné starnuti.

- Lécba u pacientti se svédénim kone¢niku (pruritus ani), stejn¢ jako u obéznich pacientl s
bércovymi viedy a postizenim koznich zahybt,, ma byt provadéna velmi opatrné z diivodu rizika
ztenCeni kize a podkozniho vaziva, obtizn¢ se hojicich koznich odérek a mozné sekundarni
infekce kiize.

- U pacienti se selhanim jater, mize nastat zvySené riziko sniZzeni funkce nadledvin v disledku
snizeného metabolismu fluocinolonu.

-V pfipadé bakterialni nebo plisnové infekce v misté aplikace masti mtize Iékat predepsat vhodnou
1écbu. Pokud infekce pretrvava, kontaktujte svého 1ékare. Lékar mize rozhodnout o vysazeni 1éku
na dobu, dokud infekce nevymizi.

- Vyhybejte se kontaktu ptipravku s ofima a kiizi kolem o¢i, sliznicemi a poranénou ktzi.

- Pokud se u Véas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat’te se na svého lékare.

Déti a dospivajici

Nepouzivejte u déti do 2 let. U déti starSich nez 2 roky se ma pfipravek pouzivat pouze, pokud je to
jasng¢ urceno, s nejvetsi opatrnosti 1krat denné na nevelky povrch ktize. Je tieba se vyhnout aplikaci na
oblast obliceje.

U déti je pomér té€lesného povrchu k télesné hmotnosti vyssi nez u dospélych, proto existuje zvySené
riziko systémovych nezadoucich ucinkti spojenych s kortikosteroidy. Lécba kortikosteroidy mize
nepiiznive ovlivnit rust a vyvoj déti. Plenka mize fungovat jako neprodysny obvaz.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Flucinar
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Neni znamo zadné vzajemné pasobeni 1ékli spojené s mistnim pouzivanim kortikosteroidu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Tehotenstvi

Nedoporucuje se pouzivat ptipravek Flucinar béhem téhotenstvi.

Ptipravek Flucinar Ize u t€hotnych Zen pouzivat pouze tehdy, pokud lékatf rozhodne, ze potencialni
ptinos takové aplikace prevazi riziko jejiho pouziti. Pfipravek Flucinar se nema pouzivat v prvnich
tiech mésicich t€hotenstvi.



Kojeni

Neni znamo, zda fluocinolon pfechazi do matefského mléka, proto riziko pro kojené novorozence/déti
nelze vyloudit.

Lékar rozhodne, zda je tfeba pterusit kojeni nebo prerusit/zdrzet se lécby fluocinolonem, pficemz
vezme v uvahu pfinos kojeni pro dité a piinos 1écby pro Zenu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Flucinar nemd zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Flucinar obsahuje propylenglykol a tuk z ov¢i viny (Ianolin)
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 50 mg propylenglykolu v jednom mg masti.
Tuk z ov¢i viny (lanolin) miize zptisobit mistni kozni reakce (napf. kontaktni dermatitidu).

3. Jak se pripravek Flucinar pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynl svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Obvykle se nanasi tenka vrstva masti na postiZzenou oblast ktize 1-2krat denné.

Po pouziti masti si umyjte ruce.

Kuze oSetfena masti se nemé piekryvat neprodySnym obvazem. Neprodysny obvaz se ma pouzivat
pouze pii lupénce.

Doba 1é¢by
Lécba nema trvat bez prestavky déle nez 3 — 4 tydny.
Nepouzivejte na oblicej déle nez 1 tyden.

Pouziti u déti

Nepouzivejte u déti do 2 let.

U d¢éti starSich nez 2 roky pouzivejte pripravek s nejvétSi opatrnosti pouze lkrat denné na nevelky
povrch kiize. U déti neaplikujte na oblice;j.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Flucinar, neZ jste mél(a)
Pokud omylem pouzijete vétsi mnozstvi masti pripravku Flucinar, nez je doporuceno,
nebo pokud dojde k neimysInému poziti 1éku, obrat'te se, prosim, neprodlené na svého lékarte.

Dlouhodobé pouzivani ptipravku Flucinar na rozsahlych oblastech kize muze vyvolat ptiznaky
predavkovani projevujici se jako nezadouci ucinky, napf. otoky, zvySend hladina cukru v krvi,
oslabena imunita a v té¢zkych piipadech Cushingliv syndrom. Pokud se u Vas piiznaky predavkovani
objevi, obrat'te se neprodlené na svého lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit pripravek Flucinar
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku ptipravku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Flucinar

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouZzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky muze mit i tento pfipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Nasledujici neZzadouci G¢inky se mohou vyskytnout s ¢etnosti:

Neni znamo (z dostupnych idaji nelze urcit):

- infekce, hnisavy zanét vlasového vacku, snizeni imunity, Cushingtv—syndrom; potlaceni
funkce klry nadledvin (zejména u déti), hyperglykémie {(zvSend—hladina—ghakédzy);
rozmazané vidéni, katarakta, glaukom, atrofie kize (ztenceni kize a podkozniho vaziva),
teleangiektazie (nahromadéni rozsifenych drobnych krevnich cév v kizi a sliznici),
hypertrichdza (zvySeny riist ochlupeni), akné, alopecie (ztrata vlast), kontaktni dermatitida
(zanét ktze), sucha kize, opakovani ekzému, pocit paleni kiize, perioralni dermatitida (zanét
ktze v okoli ust), svédeéni, kozni depigmentace (ztrata kozniho barviva), purpura (kozni vysev
drobnych teckovitych krvaceni), vznik pajizévek (strii), subkutdnni ekchymoéza (krvaceni do
ktize ¢i sliznice);rhistovaretardace.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkd, sdélte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48,

100 41 Praha 10

Webové stranky:

NahlaSenim nezddoucich ucinkti muzete pfispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Flucinar uchovavat
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek Flucinar nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a na tubé za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Po prvnim otevieni tuby se musi pfipravek Flucinar spotiebovat do 3 mésica.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Flucinar obsahuje

- Lécivou latkou je fluocinolon-acetonid. Jeden gram masti obsahuje 0,25 mg fluocinolon-
acetonidu.

- Pomocnymi latkami jsou propylenglykol (E 1520), kyselina citronova, tuk z ov¢i viny a bila
vazelina.



Jak pripravek Flucinar vypada a co obsahuje toto baleni
Flucinar je bila nebo témérf bila, prisvitna homogenni mast.
Hlinikova tuba obsahuje 15 g masti.

Drzitel rozhodnuti o registraci
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