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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Flucinar 0,25 mg/g mast

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram masti obsahuje 0,25 mg fluocinolon-acetonidu.

Pomocné latky se zndmym uc¢inkem: propylenglykol, tuk z ov¢i viny.
Obsahuje 50 mg propylenglykolu a 40 mg lanolinu v jednom gramu masti.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Mast
Bila nebo téméft bila prasvitna homogenni mast.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

- Fluocinolon ve formé masti je indikovan ke kratkodobé lokalni 1écbé akutnich a tézkych
neinfikovanych suchych koznich zanétlivych stavii alergického ptivodu, které reaguji na lécbu
glukokortikoidy a jsou doprovazeny pretrvavajicim svédénim nebo hyperkeratozou.

Dale také v ptipadech, kdy 1écba jinymi glukokortikoidy neni ti¢inna.

- Pfetrvavajici psoriaza,

- lupus erythematodes,

- erythema multiforme,

- lichen planus s intenzivnim pruritem nebo lokalizovany na nehtovém lizku,
- lichenifikovany ekzém,

- seboroicka dermatitida.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Cetnost a zptisob aplikaci maji byt stanoveny individualng.

Obvykle se na postizené misto ptiklada gazovy polstatek s tenkou vrstvou masti nebo se malé
mnozstvi masti jemné vetfe ptimo do postizené oblasti kiize. U dospélych a dospivajicich se aplikace

opakuje 1-2krat denné.

Maximalni délka 1écby zavisi na jejim vysledku. Pripravek nema vSak byt neptetrzité pouzivan déle
nez 3-4 tydny. Pripravek nema byt aplikovan na obli¢ej déle nez 1 tyden.

Mast nema byt aplikovana pod okluzivni obvaz s vyjimkou pifipadt psoriazy, kde je okluzivni obvaz
ptijatelny, ale obvaz je tfeba denn¢ meénit.



Pediatricka populace

Pripravek se nesmi pouzivat u déti do 2 let (viz bod 4.3 Kontraindikace). U déti starSich nez 2 roky se
ma piipravek pouzivat pouze pokud je to jasné indikovano, s nejvétsi opatrnosti lkrat denné na
nevelky povrch kiize. Je tfeba se vyhnout aplikaci na oblast obliceje.

Zpisob podani
Kozni podani.

4.3 Kontraindikace

- hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1,
- kozni onemocnéni bakterialniho, mykotického a virového ptivodu,

- koZzni maligni nadory a prekancerozy,

- dermatitidy vyvolané podrazdénim ktize kosmetickymi ptipravky,

- rosacea a juvenilni akné,

- perioralni dermatitida,

- déti do 2 let veku.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pokud po aplikaci ptipravku nasleduji priznaky podrazdéni nebo alergické kozni reakce (svédéni,
paleni nebo zarudnuti ktize), je tfeba pouzivani ptipravku okamzité prerusit a kontaktovat 1ékare.

Nekontrolované lokalni pouziti steroidii miize mit za nasledek vznik teleangiektazii a poststeroidni
akné. Ptiznaky obvykle spontann€é vymizi po pieruSeni 1écby. Rozsifeni krevnich cév vSak nekdy
muze byt trvalé.

Lécba pacientl s pruritem ani, stejn¢ jako obéznich pacientd s bércovymi viedy a postizenim koznich
fas, se musi provadét velmi opatrné pro nebezpeci vzniku kozni atrofie, obtizn€ se hojicich erozi a
sekundarni kozni infekce.

Aplikace u¢innych steroidd na kiizi obliceje mize vést k jejimu ztenceni a predCasnému starnuti.
Pripravek se mize pouzivat na pokozku obli¢eje, v podpazi a tiislech pouze tehdy, je-li to nezbytné
nutné, a to z divodu zvySen¢ho vstiebavani kortikosteroidii jemnou pokozkou a zvySené¢ho rizika
vyskytu nezaddoucich ucinkt (teleangiektazie, dermatitis perioralis), a to i po kratkodobém pouziti,

U pacienti se selhanim jater je v disledku snizeného metabolismu fluocinolonu teoreticky zvyseno
riziko suprese funkce nadledvin.

Vzhledem k tomu, ze se piipravek Flucinar vstfebava kizi, je tfeba se vyvarovat pouziti 1é¢ivého
pripravku na velkém povrchu téla, pod okluzivnimi obvazy, pfi dlouhodobé 1é¢be a u déti.
Ptipravek se nema pouzivat bez preruseni déle nez 3-4 tydny.

V ptipadech dlouhodobé 1é¢by velkych koznich oblasti se ¢etnost nezadoucich G¢inkt 1éku zvysuje-

V pfipadé¢ infekce v misté aplikace masti md byt predepsana vhodnad antibakteridlni nebo
antimykoticka 1écba. Pokud infekce pretrvava, je tieba ptipravek Flucinar vysadit, dokud se infekce
nedoléci.

Porucha zraku

Je nutné vyhnout se aplikaci na o¢ni vicka nebo na kiizi v blizkosti o¢i.

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidi muze byt hlaSena porucha zraku. Pokud se u
pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno
odeslani pacienta k o¢nimu lékati za Ucelem vySetfeni moznych pfi¢in, mezi které patii katarakta,



glaukom nebo vzacna onemocnéni, napt. centralni serdzni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla
hlasena po systémovém i lokalnim pouziti kortikosteroidu.

U pacientt s glaukomem s tizkym nebo Sirokym thlem, stejn€ jako u pacientd s kataraktou mize dojit
k exacerbaci ptiznakii onemocnéni.

Opatrnosti je zapottebi pfi pouziti piipravku v piipadech preexistujici atrofie podkozni tkané, a to
zejména u starsich osob.

Je nutné vzit na védomi, ze muze dochazet ke staviim se sniZenou adrenokortikalni funkeci.
Muze dojit ke zkiizené reaktivité s jinymi glukokortikoidy.

Pediatricka populace

U déti je pomér télesného povrchu vs. index télesné hmotnosti vy$si nez u dospélych, proto existuje
zvysené riziko systémovych nezadoucich u€inkid spojenych s glukokortikosteroidy, véetné dysfunkce
osy hypotalamus-hypofyza-nadledviny a Cushingova syndromu. Lécba kortikosteroidy mutze
nepiizniveé ovlivnit rist a vyvoj déti.

Plenka mize fungovat jako okluzivni obvaz.

Pripravek obsahuje propylenglykol a tuk z ov¢i viny

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 50 mg propylenglykolu v jednom gramu masti.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje lanolin. Tuk z ov¢i viny (lanolin) mize zpisobit mistni kozni reakce
(napft. kontaktni dermatitidu).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce
Nejsou znamy zadné 1ékové interakce spojené s lokalnim pouzivanim glukokortikosteroid.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Neexistuji zadné nebo pouze omezené tidaje o pouziti fluocinolonu u téhotnych zen.

Ve studiich na zvitatech sv&d¢i sledovani kortikosteroidii o jejich teratogennim ptisobeni dokonce v
malych perordlnich davkéch. Siln€¢ ucinné kortikosteroidy byly u zvifat po aplikaci na kazi
prokazatelné teratogenni. K dispozici nejsou zadné tadné kontrolované studie o moznych
teratogennich Ucincich fluocinolon-acetonidu po lokalni aplikaci na kuzi téhotnych Zen. Pripravek
Flucinar se mize u té¢hotnych Zen pouZzivat lokalné pouze tehdy, jestlize potencidlni ptinos takové
aplikace prevazi rizika pouziti. Fluocinolon se nema pouzivat v prvnim trimestru t€¢hotenstvi.

Kojeni

Neni znamo, nakolik fluocinolon a jeho metabolity pfechazi po lokalni aplikaci do matetského mlé¢ka
kojicich zen. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit.

Po peroralnim podani nebyly kortikosteroidy v matetském mléce zjistény v takovém mnozstvi, které
by mohlo vyvoléavat jakékoliv skodlivé ucinky u ditéte.

Je tteba rozhodnout, zda pterusit kojeni nebo prerusit/zdrzet se 1écby fluocinolonem, ptficemz je nutné
vzit v uvahu ptinos kojeni pro dité a pfinos 1é¢by pro Zenu.

Nicméné pii pouziti pfipravku Flucinar u kojicich Zen je nutna opatrnost. V piipadech, kdy je nutné
ptipravek Flucinar pfece jen pouzit, ma se aplikovat pouze kratkodobé a na malou plochu povrchu.
Nesmi se aplikovat na kuzi prst a bradavky.

Fertilita
Neexistuji zddné udaje o ucincich fluocinolonu na lidskou fertilitu.



4.7

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Flucinar nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou sefazené podle frekvence vyskytu za pouziti nasledujici konvence: velmi Casté
(>1/10); casté (>1/100 az <1/10); mén¢ casté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az <1/1 000);

velmi vzacné (<1/10 000); neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit).

MedDRA Trida organovych | Nezadouci ucinek Frekvence

systému

Infekce a infestace Infekce Neni znamo
Folikulitida Neni znamo

Poruchy imunitniho systému

Imunosuprese (systémovy ucinek)

Neni znamo

Endokrinni poruchy

Suprese funkce kiry nadledvin (pti
aplikaci na velkou plochu), zejména u déti

Neni znamo

Poruchy oka Rozmazané vidéni Neni znamo
Katarakta (viz bod 4.4) Neni znamo
Glaukom (viz bod 4.4) Neni znamo
Poruchy ktize a podkozni tkané | Atrofie ktize Neni zndmo
Teleangiektazie Neni znamo
Hypertrich6za Neni zndmo
Akneiformni dermatitida Neni zndmo
Alopecie Neni znamo

Kontaktni dermatitida

Sucha ktze

Opakovani ekzému

Pocit paleni kize

Periorélni dermatitida
Pruritus

Kozni depigmentace

Purpura (indukovana steroidy)
Kozni strie

Subkutanni ekchymdza

Neni znamo
Neni znamo
Neni znamo
Neni znamo
Neni znamo
Neni znamo
Neni znamo
Neni znamo
Neni znamo
Neni znamo

V disledku absorpce léCivych latek do krve se mohou vyvinout i systémové nezadouci ucinky

fluocinolon-acetonidu.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umozinuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,

aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Dlouhodobé pouzivani ptipravku na rozsahlych oblastech kiize mize vyvolat piiznaky predavkovani
projevujici se jako nezddouci u€inky, napt. hyperglykemie, edém, oslabend imunita a v tézkych
ptipadech Cushingtv syndrom. V takovych piipadech ma byt 1éCivy ptipravek postupné vysazen.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroidy, silné€ uc¢inné (skupina III), fluocinolon-acetonid.
ATC kod: DO7ACO04

Piipravek obsahuje synteticky glukokortikoid fluocinolon-acetonid, ktery ma velmi silny
zpusobeného vazospazmem bylo prokdzano, ze ucinek fluocinolon-acetonidu je asi 100krat silnéjsi
nez ucinek hydrokortison-acetatu.

Mechanismus t¢inku

Mechanismus uc¢inku lokalné aplikovanych kortikosteroidii je komplexni, a ne zcela jasny. Kromé
ucinku na krevni cévy inhibuji aktivitu tkanovych kininii, coz ma signifikantni vyznam pii klidnéni a
hojeni akutnich zanétlivych stavii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Absorpce lokalné pouzitych kortikosteroidu kiizi je ovlivnéna fadou faktorti: anatomickou strukturou,

kozni integritou, hydrataci, a teplotou klize a slozkami Iékového zakladu. Podle anatomické lokalizace
existuji v perkutanni absorpci steroidi velké rozdily; v porovnani s 1% absorpci na predlokti,
absorbuje ktze kstice 4 % lokalné aplikovaného steroidu, ¢elo 7 %, skrotum 36 % a o¢ni vicka asi

40 %. Absorpce je také vétsi ve flexuralnich oblastech.

Distribuce

O metabolismu fluocinolon-acetonidu neni dostatek informaci, protoze vstfebané mnozstvi steroidu
pii pouziti v béznych davkach neumoziuje jeho zjisténi v plazmé.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Vysledky preklinickych studii nepfispely k informacim vyzadovanym ptedpisujicim.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Propylenglykol (E 1520)

Kyselina citronova

Tuk z ov¢i viny

Bila vazelina

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

Po prvnim otevieni: 3 mésice



6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Zatavena hlinikova tuba s vnitini ochrannou vrstvou, Sroubovaci uzaver s hrotem uvniti vrchni ¢asti.
Velikost baleni: 15 g

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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