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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Fluocinolon Acetonid Laropharm 0,25 mg/g unguent
Fluocinolon acetonid

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Fluocinolon Acetonid Laropharm si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Fluocinolon Acetonid Laropharm
3. Cum sa utilizati Fluocinolon Acetonid Laropharm

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Fluocinolon Acetonid Laropharm

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Fluocinolon Acetonid Laropharm si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa a acestui medicament este fluocinolon acetonid. Fluocinolon acetonid face parte din
grupa farmacoterapeutica a corticosteroizilor de uz dermatologic, cu potenta mare.

Fluocinolon Acetonid Laropharm este indicat in tratamentul leziunilor cutanate, ca cele din dermatita
atopica, neurodermite, dermatite de contact, dermatita seboreica, prurit ano-genital, lichen simplex cronic,
dermatita de staza, intertrigo, dermatita exfoliativa, psoriazis (stadiile cronice, stabilizate).

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Fluocinolon Acetonid Laropharm

Nu utilizati Fluocinolon Acetonid Laropharm:

- daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6).

- daca prezentati dermatoze tuberculoase si luetice;

- daca ati fost vaccinati cu vaccinuri cu germeni vii,

- daca prezentati infectii fungice, bacteriene sau virale primare, acnee, acnee rozacee;

- la nivelul ochilor, in cazul dermatitei periorale sau rozacee;

- la nivelul conductului auditiv, la pacientii care prezinta timpanul perforat.

Atentionari si precautii

Tratamentul prelungit cu glucocorticoizi de uz topic, aplicarea pe suprafete intinse, mai ales sub
pansament ocluziv, precum si utilizarea la sugari, impun prudenta, din cauza riscului reactiilor adverse
sistemice. Daca este necesar un tratament prelungit, acesta se va efectua sub supraveghere medicala. Nu
se recomanda aplicarea pe fata, timp indelungat, deoarece poate produce atrofie cutanata.

Daca apar fenomene de iritatie locala, tratamentul trebuie ntrerupt.

La aparitia unei micoze (candidoza, dupa aplicatii la nivelul pliurilor cutanate) se instituie tratament
antifungic adecvat.

Fluocinolon Acetonid Laropharm impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.



Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Tntrucat siguranta administrarii la gravide nu a fost dovedita, se recomanda ca, in timpul sarcinii,
Fluocinolon Acetonid Laropharm sa se aplice pe o suprafata mica, in doze mici si pentru 0 perioada
scurta de timp.

Nu se cunoaste daca glucocorticoizii aplicati local se excreta in laptele matern, de aceea nu se recomanda
administrarea produsului in perioada alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Fluocinolon Acetonid Laropharm nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Fluocinolon Acetonid Laropharm contine para-hidroxibenzoat de metil (E218), care poate cauza
reactii alergice (chiar Intarziate).

3. Cum si utilizati Fluocinolon Acetonid Laropharm

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Unguentul se aplica in strat subtire pe zona cutanata afectata, de 2-3 ori pe zi; dupa aplicare, zona se
maseaza usor.

Durata tratamentului se stabileste in functie de efectul terapeutic si nu trebuie sa depaseasca 2-3
saptamani.

Daci utilizati mai mult decét trebuie din Fluocinolon Acetonid Laropharm
Daca ati aplicat prea mult Fluocinolon Acetonid Laropharm 0,25 mg/g unguent, spalati imediat zona pe
care ati aplicat cu sdpun si apa calda din abundenta.

Daca uitati sa utilizati Fluocinolon Acetonid Laropharm
Nu aplicati o cantitate mai mare de unguent decat cea recomandatd pentru a compensa 0 aplicatie uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ¢ nu apar la toate
persoanele.

Tratamentul prelungit poate produce atrofie cutanata, vergeturi, telangiectazii (in special la nivelul fetei),
intarzierea cicatrizarii plagilor, escarelor, leziunilor ulcerate, eruptii acneiforme, acnee rosacee, eruptii
pustuloase, hipertricoza, infectii secundare (in special sub pansamente ocluzive), dermatite de contact,
dermatita periorala, hipopigmentare.

Tn cazul aplicirii cortizonilor pe suprafete intinse, pot sa apara reactii adverse sistemice (mai ales la
copii).

Tn cazul ingestiei accidentale se va institui un tratament simptomatic.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.



http://www.anm.ro/

5. Cum se pastreaza Fluocinolon Acetonid Laropharm
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe etichetd. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste méasuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Fluocinolon Acetonid Laropharm

- Substanta activa este fluocinolon acetonid. Fiecare gram de unguent contine 0,25 mg fluocinolon
acetonid.

- Celelalte componente (excipienti) sunt: acid citric, propilenglicol, lanolina anhidra, vaselina alba,
p-hidroxibenzoat de metil (E 218), apa purificata.

Cum arata Fluocinolon Acetonid Laropharm si continutul ambalajului
Se prezinta sub forma de masa de consistenta semisolida, cu aspect omogen, onctuoasa la pipait, de
culoare alb-galbui, cu miros caracteristic componentelor.

Ambalaj
Cutie cu un tub laminat din aluminiu-polietilena, cu orificiu din polietilena, inchis cu capac din
polipropilena, continand 20 g unguent

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

S.C. Laropharm S.R.L.,

Soseaua Alexandriei nr. 145A, Bragadiru, judetul IIfov, Roméania
Tel/Fax: 021 369 32 02/03/06

e-mail: contact@Ilaropharm.ro

Acest prospect a fost revizuit in lulie, 2022.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale: http://www.anm.ro/.
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