Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

FLUCINAR 0,025% zel 15@"

Cena: 16,28 zt

Opis produktu

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

FLUCINAR
0,25 mg/q, zel
Fluocinoloni acetonidum

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Flucinar i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flucinar
3. Jak stosowac Flucinar

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac Flucinar

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Flucinar i w jakim celu sie go stosuje . . o
Substancja czynng leku Flucinar jest fluocinolonu acetonid. Fluocinolonu acetonid jest syntetycznym

glikokortykosteroidem do stosowania migjscowego na skore. Lek wykazuje silne dziatanie
przeciwzapalne, przeciwswigdowe, i obkurczajgce naczynia krwionosne.

Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie (w pierwszej fazie leczenia przed zastosowaniem leku w postaci masci) ostrych i
ciezkich, niezakazonych suchych stanéw zapalnych skory reagujgcych na leczenie
glikokortykosteroidami i przebiegajgcych z uporczywym swedzeniem lub z nadmiernym
rogowaceniem, jak:

- fojotokowe zapalenie skory,

- atopowe zapalenie skory,

- liszaj pokrzywkowy,

- wyprysk kontaktowy alergiczny,
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- rumien wielopostaciowy,

- toczen rumieniowaty,

- fuszczyca owtosionej skory,

- fuszczyca zadawniona,

- liszaj ptaski.

Postac leku — zel, umozliwia rozprowadzenie mniejszej dawki leku na wiekszej powierzchni skory niz
podczas stosowania masci, oraz zastosowanie leku na skore owtosiong.

Flucinar w postaci zelu moze by¢ réwniez stosowany u pacjentéw Zle tolerujgcych podtoze masci.
Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdéc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdécic sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych

watpliwosci.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozgdanych lub wystgpig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Flucinar
Kiedy nie stosowac leku Flucinar:

- jesli pacjent ma uczulenie na fluocinolonu acetonid lub inne glikokortykosteroidy, lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikéw leku (wymienione w punkcie 6),

- w bakteryjnych, wirusowych lub grzybiczych zakazeniach skory,

- w trgdziku zwyktym i rozowatym,

- w zapaleniu skory dookota ust,

- po szczepieniach ochronnych,

- u dzieci w wieku ponizej 2 lat,

- w $wigdzie odbytu | narzgdow ptciowych,

- w pieluszkowym zapaleniu skory.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Flucinar nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Jezeli po zastosowaniu leku Flucinar wystgpig objawy podraznienia lub skérna reakcja alergiczna,
nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza. Lekarz zadecyduje, czy nalezy zaprzestac
stosowania leku.

Nie stosowac leku bez przerwy dtuzej niz 2 tygodnie.

Podczas dtugotrwatego stosowania na duzg powierzchnie skory, zwieksza sie czestos¢ wystepowania
ogolnych dziatan niepozgdanych charakterystycznych dla kortykosteroidow, w tym obrzekdw,
nadcisnienia, hiperglikemii, zmniejszenie odpornosci.

Ze wzgledu na to, ze kortykosteroidy wchtaniajg sie przez skore, nalezy unika¢ stosowania leku na
duzg powierzchnie ciata, pod opatrunkami zamknietymi, dtugotrwatego leczenia lekiem.

Jesli wystgpi zakazenie w migjscu stosowania leku, lekarz zastosuje odpowiednie leczenie
przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze. Jezeli objawy zakazenia nie ustgpig, nalezy skontaktowac sie
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z lekarzem. Lekarz zadecyduje, czy leczenie powinno by¢ przerwane do czasu wyleczenia zakazenia.
Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami, btonami sluzowymi lub ranami.

Nie stosowac leku wokdt oczu, ze wzgledu na ryzyko wystgpienia jaskry lub zacmy.

Jesli u pacjenta wystgpi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem.

Szczegdlnie ostroznie stosowac u pacjentéw z tuszczycg, gdyz miejscowe stosowanie
kortykosteroidow w tuszczycy moze by¢ niebezpieczne z wielu powodow, w tym ze wzgledu na
nawrot choroby spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystgpienia uogolnionej tuszczycy
krostkowej 1 ogdline dziatania toksyczne spowodowane zaburzeniem ciggtosci skory.

Na skore twarzy oraz na skore pach i pachwin stosowac tylko w przypadkach bezwzglednie
koniecznych, ze wzgledu na zwiekszone wchtanianie kortykosteroidu przez delikatng skore i wieksze
ryzyko wystgpienia objawow niepozgdanych jak poszerzenie zytek i tetniczek lub zapalenia skory
dookota ust, nawet po krotkim stosowaniu.

Ostroznie stosowac w juz istnigjgcych stanach zanikowych tkanki podskérnej, zwtaszcza u oséb

w podesztym wieku.

Dzieci i mtodziez

Nalezy unika¢ stosowania leku u dzieci.

U dzieci, ze wzgledu na wiekszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do masy ciata, istnieje
wieksze ryzyko wystgpienia wywotanych ogélnoustrojowym dziataniem kortykosteroidéw objawow
niepozadanych i zespotu Cushinga (zespdt objawéw chorobowych zwigzanych z wystepowaniem
podwyzszonego poziomu steroidéw w surowicy krwi, najczestszg przyczyna jego wystepowania jest
dtugotrwate podawanie glikokortykosteroidéw). Dtugotrwate leczenie kortykosteroidami moze
zaburzac wzrost i rozwoj dzieci.

Flucinar a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie

lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie sg znane interakcje podczas miejscowego stosowania kortykosteroidow z innymi lekami.

Nie nalezy szczepi¢ sie przeciwko ospie. Nie nalezy tez wykonywac innych szczepien, szczegolnie

w czasie dtugotrwatego stosowania leku lub stosowania na duzg powierzchnie skory.

Flucinar moze nasila¢ dziatanie lekow wptywajgcych na uktad odpornosciowy.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Flucinar moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy tylko, jezeli w opinii lekarza korzysci dla matki
przewyzszajg ryzyko dla ptodu.

Bezwzglednie nie stosowac w pierwszym trymestrze cigzy.

Karmienie piersig

W okresie karmienia piersig lekarz rozwazy, czy nalezy zaprzestac karmienia piersig czy stosowania
leku, biorgc pod uwage ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych u dzieci i korzysci z leczenia dla
matki.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Flucinar zel nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
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Flucinar zawiera glikol propylenowy, metylu parahydroksybenzoesan i propylu
parahydroksybenzoesan.

Ze wzgledu na zawartosc¢ glikolu propylenowego lek moze powodowac podraznienie skory.

Ze wzgledu na zawartos¢ metylu parahydroksybenzoesanu i propylu parahydroksybenzoesanu, lek
moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).

3. Jak stosowac Flucinar . o . . ' . .
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic

sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony do stosowania na skore.

Flucinar w postaci zelu naktada sie cienkg warstwg na chorobowo zmienione migjsca na skorze
poczatkowo od dwdch do trzech razy na dobe, a nastepnie po ustgpieniu ostrego stanu zapalnego nie
czesciej niz raz lub dwa razy na dobe.

Leczenia nie nalezy prowadzi¢ bez przerwy dtuzej niz 2 tygodnie.

Na skore twarzy nie stosowac dtuzej niz 1 tydzien.

W ciggu jednego tygodnia mozna zuzyé nie wiecej niz 1 tube (15 g) zelu.

W przypadku potrzeby gtebszego przenikniecia leku, mozna zel delikatnie wetrze¢ w skére w migjscu
natozenia. Nie nalezy stosowac opatrunku zamknietego. Jezeli jest konieczne zatozenie opatrunku,
nalezy zastosowac opatrunek przepuszczajgcy powietrze.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

U dzieci w wieku powyzej 2 lat stosowac bardzo ostroznie, tylko w przypadku bezwzglednej
koniecznosci - raz na dobe, na niewielkg powierzchnie skory.

U dzieci nie stosowac na skore twarzy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Flucinar

Po dtugotrwatym stosowaniu na duze powierzchnie skéry mogg pojawic sie objawy przedawkowania
w postaci obrzekow, nadcisnienia, nadmiernego stezenia cukru we krwi, zmniejszenia odpornosci,

a w ciezkich przypadkach wystepowaniem choroby Cushinga.

Jesli wystgpig objawy przedawkowania leku, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Flucinar o o .
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Flucinar
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane S o _
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozgdane miejscowe o nieznanej czestosci wystepowania (czestosé nie moze byé
okreslona na podstawie dostepnych danych):
Moga wystgpi¢ zmiany trgdzikopodobne, plamica posteroidowa, zahamowanie wzrostu naskorka,
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pieczenie, Swigd, podraznienie, wysypka, zaniki tkanki podskornej, suchos¢ skory, nadmierne
owtosienie lub tysienie, odbarwienie lub przebarwienie skory, zanik i rozstepy skory, rozszerzenie
tetniczek | zytek, stan zapalny skory dookota ust, zapalenie mieszkdw wtosowych skory, wtdrne
zakazenia. Niekiedy moze wystgpi¢ pokrzywka lub wysypka plamisto-grudkowa albo zaostrzenie
istniejgcych zmian chorobowych.

Nieostre widzenie.

W razie stosowania miejscowego na skére powiek, moze wystgpi¢ jaskra lub zacma.

Dziatania niepozadane ogoélnoustrojowe o nieznanej czestosci wystepowania (czestos¢ nie moze byé
okreslona na podstawie dostepnych danych):

W wyniku wchtaniania substancji czynnych do krwi mogg réwniez wystgpi¢ ogélnoustrojowe dziatania
niepozgdane fluocinolonu acetonidu.

Wystepujg one przede wszystkim w przypadku dtugotrwatego stosowania leku, stosowania go na
duza

powierzchnie skory, pod opatrunkiem zamknietym lub w przypadku stosowania u dzieci.
Ogolnoustrojowe objawy niepozgdane fluocinolonu acetonidu charakterystyczne dla
kortykosteroidéw, to m.in. zahamowanie czynnosci osi podwzgorze—przysadka—nadnercza, zespot
Cushinga, hamowanie wzrostu i rozwoju u dzieci, nadmierne stezenie cukru we krwi, cukromocz,
obrzeki, nadcisnienie, zmnigjszenie odpornosci.

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zgtaszanie dziatan niepozagdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestrac)i Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 4822 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac Flucinar o .
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 250C. Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungg leki, ktorych sie juz nie uzywa.Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.
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6. Zawartosc¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Flucinar

Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

- Substancja czynng leku jest fluocinolonu acetonid. 1 g zelu zawiera 0,25 mg fluocinolonu acetonidu.

- Pozostate sktadniki to:

glikol propylenowy, etanol 96%, disodu edetynian, kwas cytrynowy jednowodny, propylu
parahydroksybenzoesan (E216), metylu parahydroksybenzoesan (E218), karbomer 980, trolamina,

woda oczyszczona.

Jak wyglada Flucinar i co zawiera opakowanie
Lek Flucinar to bezbarwny, potprzezroczysty zel o niktym zapachu etanolu.

Dostepne opakowanie leku to tuba aluminiowa zawierajgca 15 g zelu, umieszczona w tekturowym

pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytworca

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21

58—500 Jelenia Gora

Polska
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