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

Pisomna informacia pre pouzivatela

FLUCINAR
mast’

fluocinoldnacetonid

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je mast’ Flucinar a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete mast’ Flucinar
Ako pouzivat’ mast’ Flucinar

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ mast’ Flucinar

Obsah balenia a d’alsie informéacie

oukhwnE

1. Co je mast’ Flucinar a na ¢o sa pouZiva

Mast’ Flucinar obsahuje lie¢ivo fluocinolon (vo forme fluocinolonacetonidu). Je to glukokortikoid
a patri do skupiny silno u¢innych kortikosteroidov, ktoré sa pouzivaji miestne — na kozu (dermalne
pouzitie). Znizuje zapal, svrbenie a alergické prejavy.

Pouziva sa na kratkodobu liecbu akatnych a tazkych neinfikovanych suchych zapalovych stavov koze,
ktoré reagujti na glukokortikoidy a st spojené s vytrvalym svrbenim a zhrubnutim zrohovatenej vrstvy
koze (hyperkeratoza): seboroicka dermatitida, atopicka dermatitida, lichen urticatus, alergicky
kontaktny ekzém, erythema multiforme, lupus erythematodes, pretrvavajica psoriazy, lichen planus.

Tento liek je urceny pre dospelych, dospievajucich a deti od 2 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete mast’ Flucinar

Nepouzivajte mast’ Flucinar

- ak ste alergicky na fluocinolon, iny glukokortikoid alebo na ktortkol'vek z d’alich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak mate bakterialnu, virusov( alebo hubovu infekciu koze,

- ak mate zhubné ochorenie koze alebo chorobné zmeny, ktoré takému ochoreniu predchadzajt
(prekanceroza),

- ak mate akné (acne vulgaris; zapal mazovych zliaz na tvari, hrudniku alebo ramenach),

- ak mate ruZzovku (rosacea; chronické zapalové ochorenie koze na tvari),

- ak mate perioralnu dermatitidu (zapal koze okolo tst),

- u deti mladsich ako 2 roky.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ mast’ Flucinar, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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- Ak sa po naneseni masti vyskytnu priznaky podrazdenia alebo alergické kozné reakcie
(svrbenie, palenie alebo zacervenanie koze), ihned’ prestafite mast’ pouzivat'.

- Glukokortikoidy sa vstrebavaju cez kozu, preto sa mast’ nema pouzivat’ na velka plochu koze,
pod nepriedusny (okluzivny) obviz, na dlhodobu lie¢bu a u deti.

- Mast’ Flucinar méze Vv Krvi znizit’ hladiny hormoénu nazyvaného kortizol a sposobit’ Cushingov
syndrom, ktory vSak po preruSeni lieCby ustipi. Lekéar bude hladiny kortizolu sledovat’.

- NepouZivajte mast’ dlhsie, ako odporucil lekar. Pri dlhodobom pouZivani na velka plochu koze
narasta vyskyt vedlajsich ucinkov, ako aj riziko vyskytu opuchov, vysokého krvného tlaku,
zvysenej hladiny glukézy v Krvi a zniZzenej imunity.

- Ak v mieste nanasania masti vznikne infekcia, lekar predpise vhodnu liecbu. Ak priznaky
infekcie neustupia, prestante mast’ pouzivat’, kym sa infekcia nevylieci.

- Ak mate zeleny zakal (glaukoém) alebo sivy zakal (katarakta), dajte pozor, aby ste mast’
nenandasali na o¢né viecka, na kozu v ich blizkosti, a aby sa nedostala do kontaktu s o¢nou
sliznicou. Mohlo by déjst” ku zosilneniu priznakov uvedenych ochoreni.

- Nekontrolované miestne pouzivanie kortikosteroidov moze sposobit’ teleangiektazie (trvalé
rozsirenie malych krvnych ciev v kozi) a perioralnu dermatitidu (zapal koZe okolo 1st).

Po preruseni liecby zvyc€ajne vymizni.

Nenanasajte mast’ na tvar, do podpazusia a na slabiny, ak to nenariadil lekar. Ak lekar odporucil
nanasat’ mast’ na tvar, riad’te sa presne podla jeho pokynov. Predide sa tak zvySenému
vstrebavaniu lieku a zvy$enému riziku vedl'ajSich ucinkov (teleangiektazia, perioralna
dermatitida) — dokonca aj po kratkodobom pouzivani masti.

- Opatrnost’ je potrebna pri nanasani masti na sten¢ent kozu, najma u starsich osob.

- Obrat’te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy
videnia.

Deti a dospievajuci

Tento liek sa nesmie pouZivat’ u deti mladsich ako 2 roky.

U deti je zvySené riziko vstrebavania tohto licku a tym aj celkovych vedl'ajsich uc¢inkov (porucha
funkcie osi hypotalamus-hypofyza-nadobli¢ky, Cushingov syndrém).

Liecba kortikosteroidmi moZe nepriaznivo ovplyvnit rast a vyvoj deti.

Iné lieky a mast’ Flucinar

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikowi.

Mast’ Flucinar moze zosilnit’ ucinok liekov potlacajucich imunitu (imunosupresiva) a oslabit’ u¢inok
liekov podporujtcich imunitu (imunostimulatory).

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Pocas tehotenstva sa moze tento liek pouzit’ iba vtedy, ak mozny prinos lie¢by vyvazi mozné rizika.
Neodporuca sa pouzivat’ pocas prvych troch mesiacov tehotenstva.

Nie je zname, do akej miery prechadza tento liek do materského mlieka po naneseni na kozu

u dojciacich zien. Napriek tomu je pri pouziti u doj¢iacich zien potrebna osobitna opatrnost’. O pouziti
tohto lieku v obdobi dojcenia rozhodne lekar. Ak sa musi pouzit, ma sa nanasat’ kratkodobo a na malé
plochy. Nema sa nanasat’ na kozu prsnikov.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Mast’ Flucinar neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Mast’ Flucinar obsahuje propylénglykol (E 1520) a vosk z ov¢ej viny (lanolin)

- Tento liek obsahuje 50 mg propylénglykolu v 1 g masti.

- Tento liek obsahuje vosk z ovéej viny (lanolin). MézZe spdsobit’ miestne kozné reakcie (napr.
kontaktnu dermatitidu).
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3. AKo pouzivat’ mast’ Flucinar

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Na postihnutt oblast’ koZe nanasajte malé mnozZstvo masti maximalne 1- az 2-krat denne.
Osetrent oblast’ neprekryvajte nepriedusnym (okluzivnym) obvézom. Pri psoriaze sa méze pouzit
absorbujuci obviz. Ak je potrebné pouzit’ obviz, mé sa pouzit’ priedusny a kazdy den sa ma vymenit’.

NeprerusSovana liecba nema trvat’ dlhSie ako 2 tyZdne. Na tvar sa nema nanasat’ dlhsie ako
1 tyzden.
Nema sa pouzit’ viac ako 1 tuba masti (15 g) za tyzden.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Tento liek sa nesmie pouzivat’ U deti mladsich ako 2 roky.

U deti starSich ako 2 roky je pri pouZiti tohto lieku potrebna opatrnost’. Moze sa pouzit,, len ak to
predpiSe lekar a musia sa dodrziavat’ jeho pokyny (1-krat denne, na mala plochu koze).

U deti nenanasajte tento liek na tvar.

Ak pouzijete viac masti Flucinar, ako mate

Ak sa mast’ nanaSa dlhodobo na velkt plochu, méze dojst’ k predavkovaniu. Prejavuje sa
opuchmi, vysokym krvnym tlakom, zvySenim cukru v Krvi, oslabenim imunity a v zavaznych
pripadoch Cushingovym syndromom. Tieto priznaky usttpia, ked’ sa mast’ vysadi. Ma sa vSak
vysadzovat’ postupne, napriklad pouzitim slabsich glukokortikoidov.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):

- sekundarne infekcie (d’alsie infekcie, ktoré sa objavia po tej povodne;j),

- rozmazané videnie,

- stenéenie koze, strie (trhlinky v spojivovej vrstve koze), trvalé rozsirenie malych krvnych ciev
Vv kozi (teleangiektazie).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
- nadmerné ochlpenie.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- zapal mazovej zl'azy a vlasového vacku (folikulitida),

- potlacenie imunity,

- utlm funkcie osi hypotalamus-hypofyza-nadoblicky, Cushingov syndrém (endokrinna porucha
spdsobena vysokou hladinou kortizolu),

- zvysena hladina glukozy v Krvi,

- zeleny zakal (glaukom), sivy zakal (katarakta),

- zvySeny krvny tlak,

- akné, vypadavanie vlasov (alopécia), zapal koze nazyvany kontaktna dermatitida, sucha koza,
opatovny vyskyt ekzému, pocit palenia koZze, zhorSenie existujucich koznych ochoreni, zapal
koze okolo tst (perioralna dermatitida), svrbenie, odfarbenie alebo zmena farby koze,
pocetné bodkovité krvacania do koze (purpura vyvolana steroidmi), stenenie koze,

- spomalenie rastu,

- opuch.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené V Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ mast’ Flucinar

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Po prvom otvoreni spotrebujte do 3 mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co mast’ Flucinar obsahuje

- Liec¢ivo je fluocinolonacetonid. 1 g masti obsahuje 0,25 mg fluocinolénacetonidu.

- Dalsie zlozky st propylénglykol (E 1520), kyselina citrénova, vosk z ovéej viny (lanolin), biela
vazelina.

AKko vyzera mast’ Flucinar a obsah balenia
Biela alebo takmer biela priesvitna mast’ v hlinikovej tube.
Obsah balenia: 15 g

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
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Vyrobca
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa S.A.

ul. Wincentego Pola, 58-500 Jelenia Goéra, Pol'sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2024.
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