CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FLUCINAR N, (0,25 mg + 5 mg)/g, mas¢

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera 0,25 mg fluocynolonu acetonidu (Fluocinoloni acetonidum) 1 5 mg neomycyny
siarczanu (Neomycini sulfas).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: glikol propylenowy, lanolina.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢.
Lekko zo6tta, polprzezroczysta masé o charakterystycznym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Flucinar N w postaci masci jest wskazany w miejscowym leczeniu reagujacych na leczenie
kortykosteroidami suchych stanow zapalnych skory, zwlaszcza o podtozu alergicznym, powiktanych
wtornym zakazeniem bakteriami wrazliwymi na neomycyng i przebiegajacych z nadmiernym
rogowaceniem oraz uporczywym swedzeniem, zwlaszcza w:

lojotokowym zapaleniu skory, atopowym zapaleniu skory, liszaju pokrzywkowym, wyprysku
kontaktowym alergicznym, rumieniu wielopostaciowym, toczniu rumieniowatym, tuszczycy
zadawnionej, liszaju plaskim.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Podanie na skorg.

Dawkowanie i sposéb podawania

Flucinar N w postaci masci naktada si¢ cienka warstwg na zmieniong chorobowo powierzchnig¢ skory,
nie czesciej niz raz do dwdch razy w ciagu doby.

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

Nie nalezy stosowa¢ masci pod opatrunkiem okluzyjnym.

Na skore twarzy nie stosowa¢ dtuzej niz 1 tydzien.

W ciagu jednego tygodnia mozna zuzy¢ nie wigcej niz 1 tube (15 g) masci.

Dzieci i mtodziez

Nie stosowac u dzieci w wieku do 2 lat.

U dzieci w wieku powyzej 2 lat stosowac bardzo ostroznie, tylko w przypadku bezwzgledne;j
koniecznosci — raz na dobe, na niewielka powierzchnig skory.

U dzieci nie stosowac na skore twarzy.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Flucinar N mas¢:

- w nadwrazliwosci na fluocynolonu acetonid, inne glikokortykosteroidy, neomycyny siarczan lub na
inne antybiotyki aminoglikozydowe, lub na ktdrakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1,



- w wirusowych (np. ospa wietrzna) lub grzybiczych zakazeniach skory,

- w bakteryjnych zakazeniach skory (np. gruzlica),

- w tradziku zwyklym i r6zowatym,

- w zapaleniu skory dookota ust (dermatitis perioralis),

- po szczepieniach ochronnych,

- w zapaleniach lub owrzodzeniach zylakowych,

- na rozlegte zmiany skérne, zwlaszcza przebiegajace z ubytkiem skory, np. w oparzeniach,
- w nowotworach skory,

- u dzieci w wieku ponizej 2 lat,

- w pieluszkowym zapaleniu skory.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli po zastosowaniu produktu leczniczego Flucinar N mas¢ wystapig objawy podraznienia lub skorna
reakcja alergiczna, nalezy natychmiast zaprzesta¢ jego stosowania.

Nie stosowac produktu leczniczego bez przerwy dtuzej niz 2 tygodnie.

Kortykosteroidy wchianiajg si¢ przez skore, dlatego podczas dtugotrwatego stosowania produktu
leczniczego lub stosowania na duzg powierzchni¢ skory, zwigksza si¢ czestos¢ wystepowania
ogo6lnych dziatan niepozadanych charakterystycznych dla kortykosteroidow, w tym obrzekow,
nadci$nienia t¢tniczego, hiperglikemii, zmniejszenia odpornosci. Z tego wzgledu nalezy unikac
stosowania produktu leczniczego na duzg powierzchni¢ ciata, dtugotrwatego leczenia produktem
leczniczym oraz stosowania u dzieci.

Wskazana jest okresowa kontrola czynnos$ci kory nadnerczy przez oznaczanie kortyzolu we krwi

1 w moczu po stymulacji nadnerczy przez ACTH.

Jesli nasilg si¢ lub nie ustgpia, objawy zakazenia w miejscu stosowania produktu leczniczego, nalezy
przerwac stosowanie produktu leczniczego i zastosowa¢ odpowiednie leczenie
przeciwdrobnoustrojowe.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami, blonami sluzowymi lub ranami.

Nie stosowa¢ wokot oczu, ze wzgledu na ryzyko wystgpienia jaskry lub za¢my.

Szczegodlnie ostroznie stosowac u pacjentdw z tuszczyca, gdyz miejscowe stosowanie
kortykosteroidow w tuszczycy moze by¢ niebezpieczne z wielu powodow, w tym ze wzgledu na
nawrot choroby spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystapienia uogolnionej tuszczycy
krostkowej i ogdlne dziatania toksyczne spowodowane zaburzeniem cigglosci skory.

Na skore twarzy oraz na skore pach i pachwin stosowac tylko w przypadkach bezwzglednie
koniecznych, ze wzgledu na zwigkszone wchtanianie kortykosteroidu przez delikatng skore i wicksze
ryzyko wystapienia objawow niepozadanych (teleangiektazji, dermatitis perioralis), nawet po krotkim
stosowaniu.

Ostroznie stosowac¢ w juz istniejacych stanach zanikowych tkanki podskornej, zwtaszcza u 0séb

w podesztym wieku.

Moze wystgpic alergia krzyzowa na antybiotyki aminoglikozydowe.

Z uwagi na ototoksyczne i nefrotoksyczne dzialanie neomycyny, stosowanie produktu leczniczego na
duze powierzchnie skory, na uszkodzong skore lub dtugotrwale, moze spowodowac uszkodzenie
stuchu, tacznie z utratg stuchu oraz uszkodzenie nerek.

Szczegoblnie ostroznie nalezy stosowac produkt leczniczy u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek
lub z uposledzeniem stuchu.

Ryzyko dziatania nefrotoksycznego i ototoksycznego produktu leczniczego jest wigksze u pacjentow
z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Produkt leczniczy moze nasila¢ dziatanie jednocze$nie stosowanych produktéw leczniczych

o dzialaniu nefro- lub ototoksycznym.

Dhugotrwate stosowanie produktu leczniczego moze doprowadzi¢ do rozmnazania szczepoéw bakterii
opornych na neomycyne i alergii na neomycyne.

Dzieci i mtodziez

Szczegolnie ostroznie stosowac i unika¢ dlugotrwatego stosowania u dzieci w wieku powyzej 2 lat, ze
wzgledu na ryzyko ogolnoustrojowego dziatania niepozadanego neomycyny i steroidowego sktadnika
produktu leczniczego — fluocynolonu acetonidu.




U dzieci, ze wzgledu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do masy ciata, tatwiej niz
u dorostych moze doj$¢ do zahamowania czynnosci osi podwzgdrze — przysadka — nadnercza

1 wystgpienia objawow niepozadanych charakterystycznych dla kortykosteroidow, w tym zaburzen
wzrostu i rozwoju.

Ze wzgledu na zawartos$¢ glikolu propylenowego produkt leczniczy moze powodowac podraznienie
skory.

Ze wzgledu na zawartos¢ lanoliny, produkt leczniczy moze powodowaé miejscowe reakcje skorne
(np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane interakcje podczas miejscowego stosowania kortykosteroidow z innymi produktami
leczniczami. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, aby nie szczepi¢ pacjentow przeciwko ospie i nie
podejmowac innych immunizacji, szczeg6lnie w czasie dlugotrwatego stosowania produktu
leczniczego lub stosowania na duza powierzchnie skory, ze wzgledu na ryzyko braku prawidtowe;j
odpowiedzi immunologiczne;.

Flucinar N mas$¢ moze nasila¢ dziatanie lekow immunosupresyjnych i ostabia¢ dziatanie lekow
immunostymulujacych.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego jednocze$nie z lekami dziatajacymi toksycznie na nerki
i narzad stuchu, takimi jak np. furosemid, kwas etakrynowy, gdyz leki te zwickszajg stezenie
antybiotykow aminoglikozydowych we krwi, co nasila ryzyko uszkodzenia stuchu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Flucinar N moze by¢ stosowany u kobiet w okresie ciazy tylko, jesli korzysci dla matki przewyzszaja

ryzyko dla ptodu. Bezwzglednie nie stosowaé w pierwszym trymestrze cigzy.

W badaniach na zwierzgtach stwierdzono, ze glikokortykosteroidy wykazuja dziatanie teratogenne
nawet po stosowaniu matych dawek doustnie. Dziatanie teratogenne wyst¢powato takze u zwierzat po
zastosowaniu na skore silnych glikokortykosteroidow. Nie przeprowadzono badan dotyczacych ryzyka
dziatania teratogennego fluocynolonu acetonidu po miejscowym stosowaniu na skore¢ u kobiet w
ciazy.

Neomycyna moze przenika¢ do ptodu.

Karmienie piersia

Nalezy rozwazy¢, czy zaprzesta¢ karmienia piersia czy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego
Flucinar N mas¢, biorgc pod uwage mozliwos¢ wystapienia dziatan niepozadanych u dzieci i korzysci
leczenia dla matki.

Nie wiadomo, w jakim stopniu fluocynolonu acetonid i neomycyna w masci, po zastosowaniu
miejscowym na skoére, moga przenika¢ do mleka kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Flucinar N nie ogranicza sprawnosci psychoruchowej, zdolnosci prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Moga wystapi¢ zmiany tradzikopodobne, plamica posteroidowa, zahamowanie wzrostu naskorka,
pieczenie, §wiad, podraznienie, wysypka, zaniki tkanki podskdrnej, sucho$¢ skory, nadmierne
owlosienie lub tysienie, odbarwienie lub przebarwienie skory, zanik i rozstepy skory, teleangiektazje,
stan zapalny skory dookota ust, zapalenie mieszkow wtosowych skory, wtorne zakazenia, miejscowe
reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

Niekiedy moze wystapi¢ pokrzywka lub wysypka plamisto — grudkowa albo zaostrzenie istniejacych
zmian chorobowych.



Zaburzenia oka
W razie stosowania miejscowego na skore powiek, moze wystapic jaskra lub za¢ma.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

W wyniku wchtaniania fluocynolonu acetonidu do krwi, mogg réwniez wystapi¢ ogolnoustrojowe
dziatania niepozadane kortykosteroidow. Wystepuja one przede wszystkim w przypadku dtugotrwatego
stosowania produktu leczniczego, stosowania go na duzga powierzchnig skory, pod opatrunkiem
okluzyjnym lub u dzieci.

Ogodlnoustrojowe objawy niepozadane fluocynolonu acetonidu charakterystyczne dla
kortykosteroidow, to m.in. zahamowanie czynnos$ci osi podwzgoérze — przysadka — nadnercza, zespot
Cushinga, hamowanie wzrostu i rozwoju u dzieci, hiperglikemia, cukromocz, obrzeki, nadcisnienie,
zmniejszenie odpornosci.

Ze wzgledu na zawarto$¢ neomycyny w produkcie leczniczym, moze wystapi¢ miejscowe
podraznienie skory i reakcje alergiczne. Produkt leczniczy zastosowany na duze powierzchnie skory,
na uszkodzong skore lub pod opatrunkiem zamknietym, moze wywiera¢ dziatanie ototoksyczne,

z uszkodzeniem shuchu wigcznie i spowodowaé uszkodzenie nerek.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.:
+48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Ze wzgledu na zawarto$¢ fluocynolonu acetonidu, w dlugotrwalym stosowaniu produktu leczniczego
na duze powierzchnie skory moga pojawic si¢ objawy przedawkowania, w postaci obrzekow,
nadcis$nienia, hiperglikemii, zmniejszenia odpornosci, a w cigzkich przypadkach wystgpowaniem
choroby Cushinga. Nalezy wowczas stopniowo odstawiaé produkt leczniczy lub zastosowaé stabiej
dziatajace glikokortykosteroidy.

Nadmierne lub dtugotrwate miejscowe stosowanie produktu leczniczego, ze wzgledu na zawartos¢
neomycyny, moze prowadzi¢ do rozwoju opornych szczepow bakterii oraz uszkodzenia stuchu i nerek.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Kortykosteroidy o silnym dziataniu do stosowania miejscowego;
kod ATC: D 07 CC 02

Fluocynolonu acetonid jest syntetycznym glikokortykosteroidem o silnym dziataniu, do stosowania
miejscowego na skore. Zastosowany w masci, w stgzeniu 0,025% wykazuje dziatanie przeciwzapalne,
przeciw$wiadowe i obkurczajgce naczynia krwionosne. Mas¢ wykazuje wtasciwosci lipofilne i tatwo
przenika przez skoére¢ do organizmu. Juz po zastosowaniu 2 g masci, fluocynolonu acetonid moze
zmniejsza¢ wydzielanie przez przysadke hormonu adrenokortykotropowego (ACTH) na skutek
hamowania osi nadnerczowo — przysadkowe;.

Neomycyny siarczan jest antybiotykiem aminoglikozydowym, ktory ze wzgledu na swoja toksycznosé
przeznaczony jest gtownie do stosowania miejscowego. Wykazuje dziatanie przeciwbakteryjne na
tlenowe bakterie Gram — ujemne i niektore bakterie Gram — dodatnie.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne


mailto:adr@urpl.gov.pl

Wchtanianie

Fluocynolonu acetonid tatwo przenika do warstwy rogowej skory, gdzie ulega kumulacji. Jego
obecno$¢ w warstwie rogowej skory, mozna stwierdzi¢ nawet po 15 dniach po miejscowym
zastosowaniu. Wchtanianie fluocynolonu acetonidu do organizmu zwigksza si¢ po zastosowaniu na
delikatng skore (np. w okolicy fatdéw lub na skére twarzy), na skore z uszkodzonym naskérkiem lub
uszkodzong procesem zapalnym. Opatrunek okluzyjny powodujacy wzrost temperatury i wilgotnosci
skory, rowniez zwigksza wchtanianie fluocynolonu acetonidu. Ponadto wchtanianie fluocynolonu
acetonidu ulega zwigkszeniu podczas czgstego stosowania produktu leczniczego lub podczas
stosowania go na duza powierzchni¢ skory. Wehlanianie przez skorg u dzieci jest wigksze niz u
dorostych.

Metabolizm

Po wchtonigciu do organizmu fluocynolonu acetonid jest metabolizowany gtéwnie w watrobie.
Neomycyny siarczan nie jest metabolizowany w organizmie.

Eliminacja

Fluocynolonu acetonid wydalany z moczem i w mniejszej ilosci z z6tcia — gtdéwnie w postaci potaczen
z kwasem glukuronowym i w niewielkiej ilo§ci w postaci niezmienione;.

Neomycyny siarczan jest wydalany z moczem gldéwnie w postaci niezmienionej, co jest szczeg6lnie
niebezpieczne w niewydolnosci nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Fluocynolonu acetonid

Toksycznos¢é po podaniu jednorazowym

Fluocynolonu acetonid stosuje si¢ tylko miejscowo. Nie badano toksycznosci tego zwigzku po
stosowaniu doustnym lub parenteralnym. Mozna przyjac¢, ze toksyczno$¢ po podaniu jednorazowym
fluocynolonu acetonidu nie rdzni si¢ istotnie od toksycznosci innych fluorowanych
glikokortykosteroidow.

Genotoksycznosé

Nie przeprowadzono badan mutagennego dziatania fluocynolonu acetonidu, przeprowadzono
natomiast badania w zakresie oceny dziatania mutagennego innych glikokortykosteroidow o zblizone;j
budowie chemicznej. Flutykazonu propionian nie wykazywal dziatania mutagennego w tescie Ames'a
wykonanego na bakteriach Escherichia coli, w tescie konwersji genow wykonanych na drozdzach
Saccharomyces cerevisiae, oraz w tescie dzialania mutagennego wykonanego na komérkach jajnika
chomika chinskiego. Nie stwierdzono rowniez dziatania mutagennego flutykazonu w badaniach
wykonanych na limfocytach ludzkich in vitro oraz dziatania klastogenowego w tescie
mikrojaderkowym na myszach.

Badania wykonane z hydrokortyzonem i prednizolonem réwniez nie wykazaty dziatania
mutagennego.

Rakotworczosé

Nie uzyskano danych mogacych wskazywac, ze miejscowe stosowanie glikokortykosteroidow sprzyja
wystepowaniu raka skory u ludzi.

Toksyczny wphyw na reprodukcje i rozwoj potomstwa

Nie badano wplywu fluocynolonu acetonidu na ptodnos¢. Wykazano jednak wptyw innych
glikokortykosteroidow na ptodnosé.

Neomycyny siarczan
Nie przeprowadzono dtugoterminowych badan na zwierzetach, w celu oceny wplywu neomycyny na
ptodnos$¢ oraz jej dziatania rakotworczego i mutagennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy
Parafina ciekta



Lanolina
Wazelina biata

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Jednocze$nie nie stosowac¢ masci z innymi lekami stosowanymi miejscowo.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba aluminiowa membranowa, wewnatrz lakierowana, z membrang zabezpieczajacg i zakretka
HDPE lub PP umieszczona w tekturowym pudetku.

15g

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
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