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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

FLUCINAR

mast’

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g masti obsahuje 0,25 mg fluocinolonacetonidu

Pomocné latky so znamym ucinkom

1 g masti obsahuje 50 mg propylénglykolu (E 1520) a 40 mg vosku z ov¢ej viny (lanolin).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Mast.

Biela alebo takmer biela priesvitna tukova mékka hmota so Specifickym slabym zapachom

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Flucinar vo forme masti sa aplikuje pri kratkodobej lie¢be akttnych a zavaznych neinfikovanych
suchych zapalovych stavov koze, ktoré reaguju na glukokortikoidy a st spojené s vytrvalym svrbenim
a hyperkeratozou.

Mast’ Flucinar je indikovana pri:

- seboroickej dermatitide,

- atopickej dermatitide,

- lichen urticatus,

- alergickom kontaktnom ekzéme,
- erythema multiforme,

- lupus erythematodes,

- pretrvavajlicej psoriaze,

- lichen planus.

Mast’ Flucinar je indikovana dospelym, dospievajucim a detom od 2 rokov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Na postihnutt oblast’ koZe sa aplikuje malé mnozstvo masti maximalne 1- az 2-krat denne.
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Neprerusovana liecba nema trvat’ dlhsie ako 2 tyzdne. Na tvar sa nema pouzivat’ dlhsie ako 1 tyzden.
Nema sa pouzit’ viac ako 1 tuba masti (15 g) za tyzden.

Pediatricka populacia
Nepouzivat' u deti mladsich ako 2 roky (pozri Cast’ 4.3).

U deti starSich ako 2 roky je pri aplikacii masti nutna opatrnost’. Ma sa pouzit, iba ak je to jasne
indikované: 1-krat denne, na malu plochu koze. U deti sa tento liek neaplikuje na tvar.

Sp6sob podavania

Dermalne pouZitie.

Okluzivne obvézy sa nemaji pouzivat’. Pri psoriaze sa tento liek méze aplikovat’ pod absorbujtci
obviz. Ak je potrebné pouzit’ obviz, mé sa pouzit’ priedusny a kazdy den sa ma vymenit’ (pozri Cast’
4.4).

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo, iny glukokortikoid alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

- Bakterialne, virusové a hubové infekcie koze.

- Kozné malignity a prekancerdzne stavy.

- Acne vulgaris.

- Rosacea.

- Perioralna dermatitida.

- Deti mladsie ako 2 roky.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak sa po aplikacii tohto lieku vyskytnu priznaky podrazdenia alebo alergické kozné reakcie (svrbenie,
palenie alebo zaCervenanie koze), pouzivanie lieku sa ma okamzite prerusit’.

Glukokortikoidy sa absorbuju cez kozu, preto sa tento liek nema pouzivat’ na velké plochy povrchu
tela, pod okluzivnym obvézom, na dlhodobu liec¢bu a u deti.

V dosledku lokalnej aplikacie fluocinolonacetonidu méze dojst’ k znizeniu vylu€ovania
adrenokortikotropného horméonu (ACTH) hypofyzou pre inhibiciu osi hypotalamus-hypofyza-
nadoblicky, ¢o ma za nasledok pokles koncentracie kortizolu v krvi a vyskyt iatrogénneho
Cushingovho syndromu, ktory ustpi po preruseni lieGby. Funkcia kory nadobli¢iek sa ma periodicky
monitorovat’ stanovenim koncentracie kortizolu v Krvi a mo¢i po stimulacii nadobli¢iek
prostrednictvom ACTH.

Bez prerusenia sa tento liek nema pouzivat’ dlhsie ako 2 tyzdne. Pri dlhodobej aplikacii na velka
plochu koze narasté vyskyt neziaducich ucinkov, ako aj riziko vyskytu edémov, vysokého krvného
tlaku, hyperglykémie a imunosupresie.

V pripade vyskytu dermatologickej infekcie v mieste aplikacie masti sa ma zacat’ adekvatna
antibakterialna alebo antimykoticka lie¢ba. Ak priznaky infekcie neustpia, mast’ Flucinar sa ma
prestat’ pouzivat’, kym nie je infekcia adekvatne kontrolovana.

U pacientov s glaukdémom s uzkym alebo Sirokym uhlom, ako aj u pacientov s kataraktou sa treba
vyhnit’ aplikacii tohto lieku na o¢né viecka alebo na kozu v blizkosti o¢nych viecok, pretoze moze
dojst’ k exacerbacii symptémov ochorenia. Je nevyhnutné zamedzit’ kontakt masti Flucinar s o¢nou
sliznicou.
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Nekontrolované lokalne pouzitie glukokortikoidov moze sposobit’ teleangiektazie a perioralnu
dermatitidu. Symptomy zvy€ajne spontanne vymizni po preruseni liecby.

Na tvar, do podpazusia a na slabiny sa ma tento liek aplikovat’ iba v absoltitne nevyhnutnych
pripadoch z dévodu zvyseného vstrebavania a zvyseného rizika vyskytu neziaducich G¢inkov
(teleangiektazia, perioralna dermatitida), dokonca uz po kratkodobej aplikacii.

V pripade atrofickych stavov podkoznych tkaniv, najmi u starSich osdb, sa ma tento liek aplikovat’
S opatrnostou.

Poruchy videnia

Poruchy videnia m6zu byt hldsené pri systémovom a lokélnom pouziti kortikosteroidov. Ak sa

U pacienta objavia symptdmy, ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, pacient ma byt
odporuceny k oftalmolégovi na posudenie moznych pricin, medzi ktoré moze patrit’ sivy zakal,
glaukém alebo zriedkavé ochorenia, ako je napriklad centrdlna ser6zna chorioretinopatia (CSCR),
ktoré boli hldsené po pouziti systémovych a lokalnych kortikosteroidov.

Pediatrickd populacia

U deti je plocha povrchu tela v porovnani s indexom telesnej hmotnosti vyssia ako u dospelych,
a preto existuje zvysené riziko systémovych neziadtcich reakcii spojenych s glukokortikoidmi,
vratane dysfunkcie osi hypotalamus-hypofyza-nadoblicky a Cushingovho syndrému.

Liecba kortikosteroidmi moZe nepriaznivo ovplyvnit’ rast a vyvoj deti.

Pomocné latky so znamym ucinkom

Tento liek obsahuje 50 mg propylénglykolu (E 1520) v 1 g masti.

Tento liek obsahuje vosk z ovéej viny (lanolin). MdzZe spdsobit’ lokalne kozné reakcie (napr. kontaktnu
dermatitidu).

45 Liekové a iné interakcie

Nie st zname ziadne lickové interakcie suvisiace s lokalnou aplikaciou glukokortikoidov.
Tento liek moze zvysit’ aktivitu imunosupresiv a znizit’ aktivitu imunostimulatorov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita

Neexistujui ziadne udaje o Gi¢inkoch fluocinolénu na 'udski fertilitu. Stadie na zvieratach preukézali
vplyv glukokortikoidov na fertilitu (pozri ¢ast’ 5.3).

Gravidita
Nie su k dispozicii ziadne alebo je len obmedzené mnozstvo tdajov 0 pouziti fluocinoléonu
u gravidnych zien. Studie na zvieratach s inymi glukokortikoidmi preukazali reprodukéni toxicitu

(pozri ¢ast’ 5.3).

Neboli vykonané ziadne kontrolné studie, ktoré by vyhodnotili teratogénne riziko po lokalnej aplikacii
fluocinolonacetonidu na kozu u tehotnych Zien.

Mast’ Flucinar sa moze pocas tehotenstva pouzit, iba ak potencialny prinos vyvazi riziko jeho
pouzitia. Fluocinolon sa neodporuca pocas prvého trimestra gravidity.



Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2022/05102-ZME, 2024/01316-ZME
Dojcenie

Nie je zname, do akej miery fluocinolonacetonid/jeho metabolity prechadzaju po lokalnej aplikacii
do mlieka u dojciacich Zien. Po peroralnom podani glukokortikoidov sa v mlieku nezistili vyznamné
mnozstva tychto glukokortikoidov, ktoré by mohli mat’ vplyv na novorodenca/dojca. Napriek tomu je
pri aplikacii masti Flucinar u doj¢iacich zien potrebna osobitna opatrnost’. AK je pouzitie masti
Flucinar nevyhnutné, ma sa pouzit’ len kratkodobo a na malé plochy, neaplikuje sa na kozu prsnikov.
Riziko pre novorodencov/doj¢atd nemozno vylucit. Rozhodnutie, ¢i prerusit’ dojcenie alebo prerusit’
lie¢bu fluocinolénom, sa musi urobit’ po zvazeni prinosu dojcenia pre diet’a a prinosu liecby pre zenu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Mast’ Flucinar nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie su kategorizované podla tried organovych systémov a podla nasledovnych
frekvencii: vel'mi ¢asté (= 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej asté (> 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych tidajov).

Trieda organovych
systémov podl’a
MedDRA

NezZiaduca reakcia

Frekvencia

Infekcie a nakazy

sekundarne infekcie

Mmenej Casté

a reakcie v mieste
podania

folikulitida Nezname
Poruchy imunitného imunosupresia (systémovy ucinok) Nezname
systému
Endokrinné poruchy inhibicia funkcie osi hypotalamus- Nezname
hypofyza-nadoblic¢ky, Cushingov syndrom
(systémovy ucinok)
Poruchy metabolizmu hyperglykémia (systémovy ucinok) Nezname
a vyzZivy
Poruchy oka glaukom, katarakta Nezname
rozmazané videnie Mene;j Casté
Poruchy ciev hypertenzia (syst¢émovy ti¢inok) nNezname
Poruchy koze atrofia koze, kozné strie, teleangiektazie Menej Casté
a podkozného tkaniva hypertrichéza zriedkavé
akné, alopécia, kontaktna dermatitida, Nezname
sucha koza, opatovné vzplanutie ekzému,
pocit palenia koze, exacerbacia existujucich
1ézii, perioralna dermatitida, svrbenie,
zmena farby koze a depigmentécia koze,
steroidmi indukovana purpura, atrofia
podkozného tkaniva
Poruchy kostrovej oneskorenie rastu (Systémové neziaduce Nezname
a svalovej ststavy ucinky fluocinolonacetonidu typické
a spojivového tkaniva pre kortikosteroidy)
Celkové poruchy edém (systémovy ucinok) Nezname
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Absorpcia lie¢iv do krvi moze viest’ k systémovym neziaducim reakciam na fluocinolénacetonid.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Dlhodobé pouzivanie na vel'ké plochy koze méze sposobit’ priznaky predavkovania prejavujice sa ako
neziaduce liekové reakcie, napr. edém, hypertenzia, hyperglykémia, oslabena imunita a v zavaznych
pripadoch Cushingov syndrom. V takychto pripadoch sa ma tento liek vysadzovat’ postupne, napriklad
pouzitim slabsich topickych glukokortikoidov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroidy, silno t€¢inné (skupina III), ATC kod DO7AC04

Fluocinoldonacetonid je Géinny synteticky glukokortikoid na lokalne pouzitie na kozu. PouZivany

vo forme masti s koncentraciou 0,025 % sa prejavuje silnym protizapalovym, antialergickym,
protisvrbivym a vazokonstrikénym G¢inkom. Ma lipofilné vlastnosti a I'ahko prenika kozou. Aplikacia
2 g masti moze sposobit’ potlacenie sekrécie adrenokortikotropného hormonu z hypofyzy
prostrednictvom inhibicie osi hypotalamus-hypofyza-nadobli¢ky.

Mechanizmus protizapalového ucinku fluocinolénacetonidu nie je uplne znamy. Predpoklada sa, ze
znizuje zapalové procesy znizenim produkcie prostaglandinov a leukotriénov v dosledku inhibicie
fosfolipazy A:a znizenia uvolnovania kyseliny arachidonovej z fosfolipidov bunkovych membran.
Ma aj antialergické vlastnosti, pretoze inhibuje lokalne alergické reakcie. V dosledku
vazokonstrikéného ucinku lokalne znizuje exsudéciu. Znizuje syntézu proteinov a ukladanie kolagénu.
Urychl'uje rozklad proteinov v kozi a tlmi proliferacné procesy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Absorpcia fluocinolonacetonidu sa zvySuje po aplikacii na tenka kozu, v koznych zahyboch, na tvar,
Vv oblastiach s epidermalnymi 1éziami alebo na zapalené oblasti koze. Pouzitie pod okluzivnym
obvdzom V spojeni so zvysenou teplotou a vlhkostou pokozky tiez vedie k zvySenej absorpcii
fluocinolonacetonidu.

Absorpcia sa zvySuje pri ¢astom pouZzivani alebo pri aplikacii na rozsiahle oblasti pokozky. Absorpcia
je vyssia u mladych l'udi nez u starsich ludi.

Biotransformécia a eliminécia

Fluocinolénacetonid 'ahko prenika do koze cez jej vrchni zrohovatent vrstvu, kde sa uklada a jeho
pritomnost’ sa d4 zistit’ dokonca aj 15 dni po lokalnej aplikacii. Nemetabolizuje sa v kozi.

Po absorpcii sa metabolizuje hlavne v peceni. Vylucuje sa mocom — a v mensom mnozstve zI¢ou —
vo forme konjugatov s kyselinou glukuronovou a malé mnozstvo v nezmenenej forme.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti
Akutna toxicita

Fluocinolénacetonid je urceny len na lokalne pouzitie, preto sa jeho toxicita neskumala po peroralnom
ani parenteralnom podani. Da sa predpokladat’, Ze akitna toxicita fluocinolonacetonidu sa vyznamne
nelisi od toxicity inych fluorovanych glukokortikoidov.

Mutagenita

Stadie mutagenity s fluocinolénacetonidom sa neuskutoénili, ale dostupné st §tiidie mutagenity

s inymi glukokortikoidmi s podobnou chemickou $truktarou.

V pripade flutikazonpropionatu sa nepreukazali ziadne mutagénne uc¢inky v Amesovom teste
vykonanom na E. coli, v teste génovej konverzie vykonanom na S. cerevisiae a v teste mutagenity
vykonanom na bunkach vajeénika ¢inskeho skrecka. Mutagénne uéinky flutikazénu sa nepreukazali
ani v stadiach in vitro na 'udskych lymfocytoch a nepozorovala sa ani klastogénna aktivita

v mikronukleovom teste na mysiach.

Stadie s hydrokortizonom a prednizolonom tiez nepreukdzali Ziadne mutagénne ucinky.

Karcinogenita

Neexistuju ziadne udaje o tom, ze by lokalna aplikacia glukokortikoidov podporovala rozvoj rakoviny
koze u l'udi.

Reproduk¢na toxicita

Vplyv fluocinolonacetonidu na fertilitu sa neskimal, u¢inky vsak boli dokumentovane u inych
glukokortikoidov. Studie vykonané na zvieratach preukazali, ze glukokortikoidy vykazovali
teratogénne vlastnosti, dokonca aj pri peroralnom uziti malych davok. Teratogénny Géinok Sa u zvierat
zaznamenal aj po lokalnej aplikacii silnych glukokortikoidov na kozu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

propylénglykol (E 1520)

kyselina citronova

vosk z ov¢ej viny (lanolin)

biela vazelina

6.2 Inkompatibility

Neaplikujte tento liek stibezne s inymi lokalne aplikovanymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

Po prvom otvoreni balenia: spotrebujte do 3 mesiacov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikova litograficka tuba vnutri lakovana, s koncovym aplikatorom pokrytym latexom.
Obsah balenia: 15 ¢

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlatne poziadavky.
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