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) i 5 mg neomycyny
siarczanu (Neomycini sulfas).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: glikol propylenowy, lanolina.
1 g masci zawiera 50 mg glikolu propylenowego oraz 100 mg lanoliny.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢.
Lekko zoMta, potprzezroczysta masc 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:

tojotokowym zapaleniu skory, atopowym zapaleniu skdry, liszaju pokrzywkowym, wyprysku
kontaktowym alergicznym, rumieniu wielopostaciowym, toczniu rumieniowatym, tuszczycy
zadawnionej, liszaju ptaskim.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Flucinar N w postaci masci naktada si¢ cienka warstwa na zmieniong chorobowo powierzchni¢ skory,
nie czesciej niz raz do dwoch razy w ciagu doby.

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

Nie nalezy stosowaé¢ masci pod opatrunkiem okluzyjnym.

Na skore twarzy nie stosowac¢ dtuzej niz 1 tydzien.

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

Dzieci i mlodziez

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat (patrz punkt 4.3 ,,Przeciwwskazania”).

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

U dzieci nie stosowac na skorg twarzy.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie nalezy stosowa¢ masci w dlugotrwatym leczeniu oraz na duza powierzchnig skory u pacjentow z

cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby



Nie nalezy stosowa¢ masci w dlugotrwatym leczeniu oraz na duzg powierzchnie skory u pacjentéw z
cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby.

Sposéb podawania
Podanie na skore.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Flucinar N mas¢:

- w nadwrazliwosci na fluocynolonu acetonid, inne glikokortykosteroidy, neomycyny siarczan lub na
inne antybiotyki aminoglikozydowe, lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza 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),

- w zapaleniach lub owrzodzeniach zylakowych,

- na rozlegle zmiany skoérne, zwlaszcza przebiegajace z ubytkiem skory, np. w oparzeniach,

- w nowotworach skory,

- U dzieci w wieku ponizej 2 lat,

- w pieluszkowym zapaleniu skory,

- W pierwszym trymestrze ciazy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

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

Dlugotrwate stosowanie produktu leczniczego moze doprowadzi¢ do namnazania szczepow bakterii
opornych na neomycyng oraz rozwoju alergii na neomycyng.

Istnieje mozliwos¢ wystapienia alergii krzyzowej na antybiotyki aminoglikozydowe.
Nie stosowa¢ produktu leczniczego bez przerwy dtuzej niz 2 tygodnie.

Podczas dlugotrwatego stosowania produktu leczniczego lub stosowania na duza powierzchnig skory,
zwigksza si¢ czgsto$¢ wystepowania ogolnych dziatan niepozadanych charakterystycznych dla
kortykosteroidow, w tym obrzekow, nadcisnienia tetniczego, hiperglikemii, zmniejszenia odpornosci.
Z tego wzgledu nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego na duza powierzchnig ciata,
dlugotrwatego leczenia produktem leczniczym oraz stosowania u dzieci.

Wskazana jest okresowa kontrola czynnos$ci kory nadnerczy przez oznaczanie kortyzolu we krwi
i w moczu po stymulacji nadnerczy przez ACTH.

Jesli nasilg si¢ lub nie ustapia, 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 §luzowymi lub ranami.

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

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

Nie stosowa¢ masci pod opatrunkiem okluzyjnym. Ostroznie stosowaé w juz istniejgcych stanach
zanikowych tkanki podskornej, zwtaszcza u 056b w podesztym wieku.

7 uwagi na ototoksyczne i nefrotoksyczne dziatanie neomycyny, stosowanie produktu leczniczego na
duze powierzchnie skory, na uszkodzong skore lub dlugotrwale, moze spowodowac uszkodzenie
stuchu, tgcznie z utratg stuchu oraz uszkodzenie nerek.



Szczegolnie ostroznie nalezy stosowac produkt leczniczy u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci nerek
lub z uposledzeniem stuchu.

Ryzyko dziatania nefrotoksycznego i ototoksycznego produktu leczniczego jest wigksze u pacjentow
z zaburzeniami czynnosci nerek.

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

0 dziataniu nefro- lub ototoksycznym.

Zaburzenie widzenia

Zaburzenia widzenia moga wystapi¢ w wyniku ogoélnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystgpia 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 ogdlnoustrojowym i
miejscowym stosowaniu kortykosteroiddw.

Dzieci i mtodziez

Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

U dzieci w wieku 2 lat i powyzej stosowaé bardzo ostroznie, tylko w przypadku bezwzgledne;j
koniecznosci — raz na dobe, na niewielka powierzchnie¢ skory.

U dzieci, ze wzgledu na wiekszy niz u dorostych stosunek powierzchni ciata do masy ciata, tatwiej niz
u dorostych moze doj$¢ do zahamowania czynnosci osi podwzgorze- przysadka- nadnercza,
wystgpienia zespotu Cushinga oraz wystapienia objawow niepozadanych charakterystycznych dla
kortykosteroidow, w tym zaburzen wzrostu i rozwoju.

Produkt leczniczy zawiera 50 mg glikolu propylenowego w 1 g masci oraz lanoling.
Ze wzgledu na zawartos¢ lanoliny, produkt leczniczy moze powodowac 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 glikokortykosteroidéw z innymi produktami
leczniczymi.

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

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego jednoczesnie z lekami ototoksycznymi i nefrotoksycznymi,
takimi jak np. furosemid, kwas etakrynowy, gdyz leki te zwigkszaja stezenie antybiotykow
aminoglikozydowych we krwi, co nasila ryzyko uszkodzenia stuchu (patrz punkt: 4.4 ,,Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania”).

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Flucinar N moze by¢ stosowany u kobiet w okresie cigzy tylko, jesli korzysci dla matki przewyzszaja
ryzyko dla ptodu. Bezwzglednie nie stosowaé w pierwszym trymestrze cigzy (patrz punkt 4.3.
,,Przeciwwskazania”).

Badania na zwigrzetach wykazaty teratogenne dziatanie glikokortykosteroidow nawet po
zastosowaniu doustnie matych dawek. Dziatanie teratogenne zaobhserwowano takze u zwierzat po
zastosowaniu na skore silnych glikokortykosteroidow.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych ryzyka wystapienia dziatania teratogennego fluocynolonu
acetonidu po miejscowym stosowaniu na skore u kobiet w cigzy.

Neomycyna moze przenika¢ do ptodu.

Karmienie piersia




Nie wiadomo, w jakim stopniu po zastosowaniu miejscowym na skore fluocynolonu acetonid i
neomycyna w masci moga przenika¢ do mleka kobiecego.

Flucinar N moze by¢ stosowany u kobiet karmiagcych piersig tylko, jesli korzysci dla matki

przewyzszajg ryzyko dla dziecka.

Plodno$é

Nie badano wptywu fluocynolonu acetonidu na ptodno$¢, jednak zgtaszano wptyw na ptodnoéé dla

innych glikokortykosteroidow.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Flucinar N nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA
oraz czgsto$cig wystepowania, wedtug nastgpujacej konwencji:

bardzo czgsto (>=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 by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladow
i narzadow

Czestos¢ wystepowania

Dzialanie niepozadane

Zakazenia i zarazenia Nieznana Zapalenie mieszkow

pasozytnicze wlosowych
Zakazenia wtorne

Zaburzenia uktadu Nieznana Reakcja alergiczna (mozliwe sg

immunologicznego reakcje opoznione)
Zmnigjszenie odpornosci*

Zaburzenia endokrynologiczne | Nieznana Zespo6t Cushinga*
Zahamowanie osi
podwzgorzowo-przysadkowo-
nadnerczowej*

Zaburzenia metabolizmu i Nieznana Hiperglikemia*

odzywiania

Zaburzenia ucha i blednika Nieznana Ototoksycznosé

Zaburzenia naczyniowe Nieznana Nadci$nienie tetnicze*




Zaburzenia mig§niowo-
szkieletowe i tkanki tgcznej

Nieznana

Opodznienie wzrostu™

Zaburzenia nerek i drég
moczowych

Nieznana

Nefropatia toksyczna
Cukromocz*

Zaburzenia skory i tkanki
podskérnej

Nieznana

Tradzik

Nadmierne owlosienie
Miejscowe reakcje skorne (np.
kontaktowe zapalenie skory)
Okotoustne zapalenie skéry
Plamica (wywotana steroidami)
Atrofia skory

Rozstepy

Teleangiektazja

Moga wystapi¢ zmiany
tragdzikopodobne, zahamowanie
wzrostu naskorka, pieczenie,
$wiad, podraznienie, wysypka,
zaniki tkanki podskérnej,
suchos¢ skory, tysienie,
odbarwienie lub przebarwienie
skory.

Niekiedy moze wystapié
pokrzywka lub wysypka
plamisto — grudkowa albo
zaostrzenie istniejgcych zmian

chorobowych.

Zaburzenia oka

Niezbyt czgsto

Nieznana

Nieostre widzenie (patrz takze
punkt 4.4.)

W razie stosowania
miejscowego na skore powiek,
moze wystapi¢ jaskra lub
zacma.

Zaburzenia ogolne i stany w
miejscu podania

Nieznana

Zahamowanie rozwoju (u
dzieci)*, obrzeki*

*Ze wzgledu na wchianianie fluocynolonu acetonidu przez skére mozliwe jest wystapienie
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych podczas dlugotrwatego stosowania, aplikacji na duze
powierzchnie skory lub pod opatrunkiem okluzyjnym, a takze u dzieci. Ogolnoustrojowe dzialania

niepozadane, ktore sa charakterystyczne dla fluocynolonu acetonidu.

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 Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i
Produktéw Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49-21-301, fax: +48

22 49-21-3009,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie jest zglaszane bardzo rzadko.



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

Ze wzgledu na zawarto$¢ fluocynolonu acetonidu, w dlugotrwatym stosowaniu produktu leczniczego
na duze powierzchnie skory mogg pojawié si¢ objawy przedawkowania, w postaci obrzekow,
nadci$nienia t¢tniczego, hiperglikemii, zmniejszenia odpornosci, a w cigzkich przypadkach
wystepowaniem choroby Cushinga.

Nalezy wowczas stopniowo odstawia¢ produkt leczniczy lub zastosowac stabiej dziatajace
glikokortykosteroidy.

Nadmierne Iub dlugotrwate miejscowe stosowanie produktu leczniczego, ze wzgledu na zawartos¢
neomycyny, moze prowadzi¢ do rozwoju opornych szczepoéw bakterii oraz uszkodzenia stuchu

i nerek.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Dziatanie farmakodynamiczne

Fluocynolonu acetonid jest syntetycznym glikokortykosteroidem o silnym dziataniu, do stosowania
miejscowego na skore. Zastosowany w masci, w stgzeniu 0,025% wykazuje dziatanie przeciwzapalne,
przeciwswigdowe, przeciwalergiczne i obkurczajace naczynia krwionoéne. Dzieki wlasciwo$ciom
lipofilnym mas¢ tatwo przenika przez skore. Po zastosowaniu 2 g masci, fluocynolonu acetonid moze
zmniejsza¢ wydzielanie przez przysadke hormonu adrenokortykotropowego (ACTH) na skutek
hamowania osi hadnerczowo-przysadkowej.

Neomycyny siarczan jest antybiotykiem aminoglikozydowym przeznaczonym gtéwnie do stosowania
miejscowego z uwagi na wykazywanie dziatania toksycznego . Neomycyny siarczan wykazuje
dziatanie przeciwbakteryjne na tlenowe bakterie Gram — ujemne i niektdre bakterie Gram — dodatnie.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Fluocynolonu acetonid tatwo przenika do warstwy rogowej skory, gdzie ulega kumulacji. Jego
obecnos¢ 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 faldow lub na skore twarzy), na skore z uszkodzonym naskorkiem lub
uszkodzong procesem zapalnym. Opatrunek okluzyjny powodujacy wzrost temperatury i wilgotnosci
skory, rowniez zwigksza wchianianie fluocynolonu acetonidu. Ponadto wchtanianie fluocynolonu
acetonidu ulega zwigkszeniu podczas czestego stosowania produktu leczniczego lub podczas
stosowania go na duza powierzchni¢ skory. Wchlanianie przez skorg u dzieci jest wigksze niz u
dorostych.

Podawanie masci moze powodowac przenikanie neomycyny siarczanu do gtebszych warstw skory.
Dhtugotrwate podawanie i aplikowanie masci na duzych obszarach skory, szczegdlnie ze zmianami
chorobowymi, moze powodowac¢ uwolnienie antybiotyku do krwiobiegu.

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

Eliminacja

Fluocynolonu acetonid jest wydalany z moczem i w mniejszej ilosci z zo6tcig — glownie w postaci
potaczen z kwasem glukuronowym i w niewielkiej ilo$ci w postaci niezmienione;.

Neomycyny siarczan jest wydalany z moczem gléwnie w postaci niezmienionej, co moze by¢
niebezpieczne u pacjentdw z niewydolnoscia nerek.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Fluocynolonu acetonid

Toksycznosé po podaniu jednorazowym

Fluocynolonu acetonid jest przeznaczony wytacznie do stosowania miejscowego, dlatego nie badano
toksycznosci tego zwigzku po stosowaniu doustnym lub parenteralnym. Mozna przyjac, ze
toksycznos$¢ po podaniu jednorazowym fluocynolonu acetonidu nie rdzni si¢ istotnie od toksycznosci
innych fluorowanych glikokortykosteroidow.

Genotoksycznosé¢

Nie przeprowadzono badan nad mutagennym dziataniem fluocynolonu acetonidu, przeprowadzono
natomiast badania w zakresie oceny dziatania mutagennego innych glikokortykosteroidéw o zblizonej
budowie chemicznej. Flutykazonu propionian nie wykazywat dziatania mutagennego, w tescie Ames a
wykonanego na bakteriach Escherichia coli w tescie konwersji genow 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 mikrojaderkowym na myszach.
Badania przeprowadzone z hydrokortyzonem i prednizolonem rowniez nie wykazaty dziatania
mutagennego.

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

Toksyczny wplyw na reprodukcje i rozwdj potomstwa
Nie badano wptywu fluocynolonu acetonidu na ptodnos¢. Wykazano jednak wptyw innych
glikokortykosteroidow na ptodnos¢.

Neomycyny siarczan
Nie przeprowadzono dtugoterminowych badan na zwierzgtach, w celu oceny wptywu 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

Jednoczesnie nie stosowac masci z innymi lekami stosowanymi miejscowo.
6.3 Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



Tuba aluminiowa membranowa, wewnatrz lakierowana, z membrang zabezpieczajaca i zakretka
HDPE lub PP umieszczona w tekturowym pudetku.
15¢

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

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