CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FLUCINAR, 0,25 mg/g, zel

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zelu zawiera 0,25 mg fluocinolonu acetonidu (Fluocinoloni acetonidum).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:

Glikol propylenowy,

Etanol,

Propylu parahydroksybenzoesan (E216),

Metylu parahydroksybenzoesan (E218).

1 g zelu zawiera 150 mg glikolu propylenowego, 150 mg etanolu, 0,80 mg propylu
parahydroksybenzoesanu oraz 1,50 mg metylu parahydroksybenzoesanu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Bezbarwny, potprzezroczysty zel o niktym zapachu etanolu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Flucinar w postaci zelu jest wskazany do miejscowego leczenia (w pierwszej fazie leczenia przed
zastosowaniem produktu leczniczego w postaci masci) ostrych i cigzkich, niezakazonych suchych
stanow zapalnych skory, reagujacych na leczenie glikokortykosteroidami i przebiegajacych

Z uporczywym swedzeniem lub z nadmiernym rogowaceniem, jak:

-tojotokowe zapalenie skory,

-atopowe zapalenie skory,

-liszaj pokrzywkowy,

-wyprysk kontaktowy alergiczny,

-rumien wielopostaciowy,

-toczen rumieniowaty,

-tuszczyca owlosionej skory,

-tuszczyca zadawniona,

-liszaj ptaski.

Posta¢ produktu leczniczego — zel, umozliwia rozprowadzenie mniejszej dawki produktu leczniczego
na wigkszej powierzchni skory niz podczas stosowania produktu leczniczego w postaci masci, oraz
zastosowanie produktu leczniczego na skérg owlosiona.

Flucinar w postaci zelu moze by¢ rdwniez stosowany u pacjentéw zle tolerujacych podtoze masci.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania



Dawkowanie

Flucinar w postaci zelu naktada sie cienka warstwa na chorobowo zmienione miejsca na skorze
poczatkowo od dwdch do trzech razy na dobeg, a nast¢pnie po ustapieniu ostrego stanu zapalnego nie
cze$ciej niz raz lub dwa razy na dobe.

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

Na skor¢ twarzy nie stosowa¢ dtuzej niz 1 tydzien.

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

Dzieci i mlodziez

Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat (patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania).

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

U dzieci nie stosowac na skore twarzy.

Sposéb podawania
Podanie na skore

Nanie$¢ cienka warstwe zelu na zmienione chorobowo miejsce na skorze.

Jesli konieczna jest glebsza penetracja substancji czynnej, zel mozna delikatnie wciera¢ w skorg w
miejscu aplikacji.

Nie nalezy stosowaé opatrunkow okluzyjnych. Jesli zastosowanie opatrunku jest konieczne, nalezy
uzy¢ opatrunku przepuszczajacego powietrze.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na fluocinolonu acetonid lub inne glikokortykosteroidy, lub na ktorakolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1,

- bakteryjne, wirusowe lub grzybicze zakazenia skory,

- tradzik zwykty i r6zowaty,

- zapalenie skory dookota ust (dermatitis perioralis),

- u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Nie stosowac produktu leczniczego bez przerwy diuzej niz 2 tygodnie.

Podczas dlugotrwatego stosowania na duza powierzchnig skory, zwicksza si¢ czgstos¢ wystgpowania
ogo6lnych dziatan niepozadanych charakterystycznych dla kortykosteroidow, w tym obrzgkow,
nadci$nienia tetniczego, hiperglikemii, zmniejszenia odpornosci.

Ze wzgledu na to, ze kortykosteroidy wchtaniajg sie¢ przez skore, nalezy unika¢ stosowania produktu
leczniczego na duzg powierzchnig ciata, pod opatrunkami okluzyjnymi, dlugotrwatego leczenia
produktem leczniczym.

Pod wptywem stosowanego miejscowo fluocinolonu acetonidu, wydzielanie hormonu
adrenokortykotropowego (ACTH) z przysadki mézgowej moze by¢ zmniejszone w wyniku
zahamowania osi podwzgorze-przysadka-nadnercza, co prowadzi do zmniejszenia stezenia kortyzolu
W surowicy i rozwoju jatrogennego zespotu Cushinga, ktory ustepuje po przerwaniu leczenia (patrz
punkt 4.8 Dziatania niepozadane).

Wskazana jest okresowa kontrola czynnosci kory nadnerczy przez oznaczanie kortyzolu we Krwi i

w moczu po stymulacji nadnerczy przez ACTH.

Jesli wystapi zakazenie w miejscu stosowania produktu leczniczego, nalezy zastosowa¢ odpowiednie
leczenie przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze. Jezeli objawy zakazenia nie ustapia, nalezy
przerwac stosowanie produktu leczniczego do czasu wyleczenia zakazenia.

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

Nie stosowa¢ wokot oczu, ze wzgledu na ryzyko wystapienia jaskry lub zaémy.



Nalezy unika¢ podawania na powieki lub na skorg w okolicy powiek u pacjentow z jaskra wasko- lub
szerokokatna, a takze u pacjentow z zaéma, ze wzgledu na mozliwos$¢ zaostrzenia objawdw choroby.
Nalezy unika¢ podawania do oczu.

Na skore twarzy oraz na skore pach i pachwin stosowac tylko w przypadkach bezwzglednie
koniecznych, ze wzgledu na zwigkszone wchianianie kortykosteroidu przez delikatna skorg 1 wieksze
ryzyko wystapienia objawow niepozadanych (teleangiektazji, dermatitis perioralis), nawet po krétkim
stosowaniu.

Ostroznie stosowaé w juz istniejgcych stanach zanikowych tkanki podskornej, zwtaszcza u 0s6b
W podesztym wieku.

Zaburzenie widzenia

Zaburzenia widzenia moga wystapi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktorych moze naleze¢ zaéma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (ang. Central Serous Chorioretinopathy, CSCR), ktora notowano po ogélnoustrojowym i
miejscowym stosowaniu kortykosteroiddw.

Dzieci 1 mlodziez

U dzieci, ze wzgledu na wigkszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do masy ciata, istnieje
wigksze ryzyko wystapienia wywotanych ogolnoustrojowym dziataniem kortykosteroidow zaburzen
czynnosci osi podwzgorze—przysadka—nadnercza i zespotu Cushinga. Przewlekte leczenie
kortykosteroidami moze zaburza¢ wzrost i rozwoj dzieci.

Produkt leczniczy zawiera 150 mg glikolu propylenowego w 1 g zelu.

Ze wzgledu na zawarto$¢ metylu parahydroksybenzoesanu i propylu parahydroksybenzoesanu,
produkt leczniczy moze powodowaé reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).

Ten produkt leczniczy zawiera 150 mg alkoholu (etanolu) w 1 g zelu. Ze wzgledu na zawarto$é
etanolu produkt leczniczy moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory.

Ze wzgledu na fatwopalno$¢ produktu leczniczego nie nalezy pali¢ tytoniu, przebywa¢ w poblizu
otwartego ognia ani nie uzywa¢ niektoérych urzadzen (np. suszarki do wloséw) w trakcie naktadania
produktu leczniczego lub tuz po jego natozeniu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane interakcje podczas miejscowego stosowania kortykosteroidow z innymi lekami.
Flucinar zel moze nasila¢ dziatanie lek6w immunosupresyjnych i ostabia¢ dziatanie lekow
immunostymulujacych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Flucinar moze by¢ stosowany u kobiet w okresie cigzy tylko, jezeli korzysci dla matki przewyzszaja

ryzyko dla ptodu. Bezwzglednie nie stosowaé w pierwszym trymestrze cigzy (patrz punkt 4.3
Przeciwwskazania).

Brak danych lub istnieja ograniczone dane dotyczace stosowania fluocinolonu u kobiet w cigzy.
Badania na zwierzetach wykazaly teratogenne dziatanie glikokortykosteroidow nawet po

zastosowaniu doustnie matych dawek. Dziatanie teratogenne zaobserwowano takze u zwierzat po
zastosowaniu na skore silnych glikokortykosteroidow. Nie przeprowadzono badan dotyczacych ryzyka
dziatania teratogennego fluocinolonu acetonidu po miejscowym stosowaniu na skore u kobiet
cigzarnych.

Badania na zwierzetach z innymi glikokortykosteroidami wykazaty toksyczny wptyw na reprodukcje
(patrz punkt 5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie)



Karmienie piersia
Nalezy rozwazy¢ czy zaprzesta¢ karmienia piersig czy przerwaé stosowanie produktu leczniczego
Flucinar zel, biorac pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka oraz korzysci leczenia dla

matki.

Nie wiadomo, w jakim stopniu fluocinolonu acetonid oraz jego metabolity po zastosowaniu
miejscowym moze przenika¢ do mleka kobiecego.
Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow/dzieci.

Plodnosé

Nie ma danych dotyczacych wplywu fluocinolonu na ptodno$¢ u ludzi (patrz punkt 5.3 Przedkliniczne

dane o bezpieczenstwie).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Flucinar zel nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono ponizej zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow MedDRA
oraz czestoscia wystgpowania, wedtug nastepujacej konwencji:

bardzo czesto (>1/10);
czesto (>1/100 do <1/10);

niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100);

rzadko (>1/10 000 do <1/1 000);
bardzo rzadko (< 1/10 000);

nieznana (cz¢sto$¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ wystepowania Dzialanie niepozadane
i narzadéw
Zakazenia i zarazenia Niezbyt czgsto Zakazenia wtorne
pasozytnicze Nieznana Zapalenie mieszkow
wlosowych skory
Zaburzenia uktadu Nieznana Zmnigjszenie odpornosci
odpornosciowego (dziatanie ogodlnoustrojowe)
Zaburzenia endokrynologiczne | Nieznana Zahamowanie czynnoSci osi
podwzgorze-przysadka-
nadnercza
Nieznana Zespot Cushinga (dziatanie
ogoblnoustrojowe)
Zaburzenia metabolizmu i Nieznana Hiperglikemia (dziatanie
odzywiania ogdlnoustrojowe)
Zaburzenia naczyniowe Nieznana Nadcis$nienie t¢tnicze (dziatanie
ogoblnoustrojowe)




Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czgsto -zanik i rozstepy skory,

podskérnej -teleangiektazje.
Rzadko Hipertrichoza
Nieznana Mogg wystagpic

-zmiany tragdzikopodobne,
-plamica posteroidowa,
-zahamowanie wzrostu
naskorka,

-pieczenie,

-$wiad,

-podraznienie,

-wysypka,

-zaniki tkanki podskadrnej,
-suchos¢ skory,

-tysienie,

-odbarwienie lub przebarwienie
skéry,

-stan zapalny skory dookota
ust,

-wykwity wtérne,

Niekiedy moze wystgpi¢
-pokrzywka,

-wysypka plamisto-grudkowa,
-zaostrzenie istniejagcych zmian

chorobowych.
Zaburzenia oka Niezbyt czgsto -Nieostre widzenie (patrz takze
punkt 4.4.)
Nieznana -W razie stosowania

miejscowego na skore powiek,
moze wystapic:

-jaskra lub

-za¢ma.
Zaburzenia mig§niowo- Nieznana Opoznienie wzrostu
szkieletowe i tkanki tgcznej (ogoblnoustrojowe dziatania

niepozadane fluocinolonu
acetonidu typowe dla
kortykosteroidow)

Zaburzenia ogo6lne i stany w Nieznana Obrzeki (dziatanie
miejscu podania ogalnoustrojowe).

W wyniku wchtaniania substancji czynnych do krwi moga réwniez wystapi¢ ogdlnoustrojowe dziatania
niepozadane fluocinolonu acetonidu.

Wystepuja one przede wszystkim w przypadku dhugotrwatego stosowania produktu leczniczego,
stosowania go na duza powierzchnie skory, pod opatrunkiem okluzyjnym lub w przypadku stosowania
u dzieci.

Ogolnoustrojowe objawy niepozadane fluocinolonu acetonidu charakterystyczne dla
kortykosteroiddw, to m.in. hamowanie wzrostu i rozwoju u dzieci, hiperglikemia, cukromocz.

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 zglaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania




Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02 - 222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Po dlugotrwatym stosowaniu produktu leczniczego na duzej powierzchni skory moga pojawic si¢
objawy przedawkowania w postaci dziatan niepozadanych np.: obrzekdéw, nadci$nienia te¢tniczego,
hiperglikemii, zmniejszenia odpornosci, a w cigzkich przypadkach choroby Cushinga. Nalezy
wowczas stopniowo odstawia¢ produkt leczniczy lub zastosowacé stabiej dziatajace
glikokortykosteroidy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Kortykosteroidy o silnym dziataniu do stosowania miejscowego,
kod ATC: D 07 AC 04

Fluocinolonu acetonid jest syntetycznym glikokortykosteroidem o silnym dziataniu, do stosowania
miejscowego na skore. Zastosowany w zelu, w stezeniu 0,025% wykazuje silne dziatanie
przeciwzapalne, przeciw$éwiadowe i obkurczajace naczynia krwiono$ne. Zel wykazuje wtasciwosci
lipofilne i tatwo przenika przez skore do organizmu. Juz po zastosowaniu 2 g zelu fluocinolonu
acetonid moze zmniejsza¢ wydzielanie przez przysadke¢ hormonu adrenokortykotropowego (ACTH)
na skutek hamowania osi nadnerczowo-przysadkowej.

Mechanizm dziatania przeciwzapalnego fluocinolonu acetonidu nie zostat jeszcze w pelni wyjasniony,
przyjmuje si¢, ze substancja ta zmniejsza procesy zapalne poprzez zmniejszenie produkcji
prostaglandyn i leukotrienéw dzigki hamowaniu aktywnosci fosfolipazy A2 i zmniejszeniu uwalniania
kwasu arachidonowego z fosfolipidow bton komoérkowych. Wykazuje rowniez wtasciwosci
przeciwalergiczne poprzez hamowanie miejscowych reakcji alergicznych. Ze wzglgdu na dziatanie
wazokonstrykcyjne zmniejsza miejscowe odczyny wysickowe. Zmniejsza synteze biatek i
gromadzenie kolagenu. Przyspiesza rozktad bialek w skorze i ostabia procesy proliferacyjne.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Wochtanianie fluocinolonu acetonidu do organizmu zwigksza si¢ po zastosowaniu na delikatng skore
(np. w okolicy fatdow lub na skorg twarzy), na skore z uszkodzonym naskorkiem lub uszkodzong
procesem zapalnym. Opatrunek okluzyjny powodujacy wzrost temperatury i wilgotnosci skory tym
samym rowniez zwicksza wchianianie fluocinolonu acetonidu. Ponadto wchtanianie fluocinolonu
acetonidu ulega zwigkszeniu podczas czgstego stosowania produktu leczniczego lub podczas
stosowania go na duzg powierzchni¢ skory. Wchlanianie przez skorg u dzieci jest wigksze niz u
dorostych.

Metabolizm i eliminacja

Fluocinolonu 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. Nie jest metabolizowany w skorze. Po wchionigciu do organizmu fluocinolonu acetonid
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jest metabolizowany gltéwnie w watrobie, nastgpnie wydalany z moczem i w mniejszej ilosci z zotcia -
gldwnie w postaci potaczen z kwasem glukuronowym i w niewielkiej ilosci w postaci niezmienione;.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé ostra

Fluocinolonu acetonid stosuje si¢ tylko miejscowo i dlatego nie badano toksycznosci tego zwigzku po
stosowaniu doustnym lub parenteralnym. Mozna przyjac, ze toksycznos¢ fluocinolonu acetonidu nie
rozni si¢ istotnie od toksycznosci innych fluorowanych glikokortykosteroidow.

Dzialanie mutagenne

Nie przeprowadzono badan nad mutagennym dziataniem fluocinolonu acetonidu , przeprowadzono
natomiast badania w zakresie oceny dziatania mutagennego innych glikokortykosteroidow o zblizonej
budowie chemicznej. Flutykazonu propionian nie wykazywat dziatania mutagennego w tescie Ames a
wykonanego na bakteriach Escherichia coli, w tescie konwersji genéw wykonanych na drozdzach
Saccharomyces cerevisiae, oraz w tescie dziatania mutagennego wykonanego na komorkach jajnika
chomika chinskiego. Nie wykazano rowniez dziatania mutagennego flutykazonu w badaniach na
limfocytach ludzkich in vitro oraz dziatania klastogenowego w tescie mikrojgderkowym na myszach.
Badania przeprowadzone z hydrokortyzonem i prednizolonem réwniez nie wykazaty dziatania
mutagennego.

Drziatanie rakotworcze

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

Wplyw na ptodnosé

Nie badano wptywu fluocinolonu acetonidu na ptodnosé. Wykazano jednak wptyw innych
glikokortykosteroidow na ptodnosc.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

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

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Jednoczesnie nie stosowaé zelu z innymi lekami stosowanymi miejscowo.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazaé.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa membranowa, wewnatrz lakierowana, z membrang zabezpieczajacg i zakretka,
zawierajaca 15 g zelu, umieszczona w tekturowym pudetku.



6.6 Szczegodlne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady
nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/2287
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenia do obrotu: 28 sierpnia 1990r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18 lipca 2013r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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