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ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

FLUCINAR 0,25 mg/g ziede

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 g ziedes satur 0,25 mg fluocinolona acetonida (Fluocinoloni acetonidum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

Ziede.
Balta vai gandriz balta, caurspidiga, bieza, miksta masa ar specifisku smarzu.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

FLUCINAR ziedi lieto lokali tadu akiitu un smagu, neinfic€tu sausu adas iekaisumu stavoklu 1slaicigai
arsteSanai, kam glikokortikosteroidu terapija ir efektiva, un kas saistiti ar pastavigu niezi un
hiperkeratozi. FLUCINAR indicéts seborejiska dermatita, atopiska dermatita, lihenizétas ekz€mas,
alergiska kontaktdermatita, multiformas erit€émas, sistémiskas sarkanas vilkédes, ieilgu$as psoriazes un
plakanas &des arstesanai.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Ziedi neliela daudzuma uzklaj uz skartas adas virsmas ne biezak ka 1-2 reizes diena. Nelietot ziedi
zem okllzijas pars€ja, iznemot psoriazes gadijuma, kad okliizijas parsgja lietoSana ir pielaujama
mainot to katru dienu. Arsté$anu bez partraukuma nedrikst turpinat ilgak par 2 nedélam. Nelietot uz
sejas adas ilgak par vienu ned€lu. Vienas ned€las laika drikst izlietot ne vairak ka vienu tiibinu ziedes.

Bérniem péc 2 gadu vecuma jalieto loti piesardzigi, tikai absoliitas nepiecieSamibas gadijuma, vienu
reizi diena, maza adas laukuma; nelietot uz sejas adas.

4.3 Kontrindikacijas

FLUCINAR ziedi nedrikst lietot sekojoSos gadijumos: bakterialas, virusu, s€niSu izcelsmes adas
slimibas, parastas pinnes un sartas putites, periorals dermatits, pec vakcinacijas, un gadijjuma, ja ir
zinama paaugstinata jutiba pret fluocinolona acetonidu vai citiem glikokortikosteroidiem un/ vai citam
sastavdalam.

Nelietot bérniem lidz 2 gadu vecumam.

4.4 IpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Nelietot bez partraukuma ilgak par 2 ned€lam. Lietojot ilgstosi un uz plasam adas virsmam, palielinas
nevelamo blakusparadibu sastopamibas biezums, var rasties tlskas, hipertensija, hiperglikeémija un
imunitates pavajinasanas.

Lokalas fluocinolona acetonida lietoSanas rezultatd var samazinaties adrenokortikotropa hormona
(AKTH) sekrécija hipofizeé sakara ar adreno-hipofizes ass inhibiciju, pazeminaties kortizola limenis
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asinis un izveidoties jatrogéns Kusinga sindroms, kas partraucot arstéSanu izztud. leteicama periodiska
virsnieru dziedzeru darbibas parbaude, nosakot kortizola koncentraciju asinis un urina p&c virsnieru
dziedzeru stimulacijas ar AKTH.

Gadijuma, kad ziedes uzklasanas vieta paradas infekcijas pazimes, janozimé papildus antibakteriala

vai pretsénisu terapija. Ja infekcijas simptomi neizzud, ziedes lietoSana japartrauc, kamer infekcija tiek
izarsteta.

Pacientiem ar slégta vai atvérta kakta glaukomu, ka arT pacientiem ar kataraktu, jaizvairas no ziedes
uzklasanas uz plakstiniem vai adas plakstipu apvidid, jo ir iesp€ama slimibas simptomu
pastiprinasanas.

Lietot uz sejas adas vai cirkSpa apvidd tikai absollitas nepiecieSamibas gadijuma, jo pat péc neilga
lietosanas perioda pastiprinatas uzstikSanas dgl, palielinas nevélamo blakusparadibu (teleangiektaziju,
periorala dermatita) iesp&jamiba.

Zemadas audu atrofisku stavoklu gadijuma, 1pasi vecaka gadagajuma pacientiem, jalieto piesardzigi.

Satur lanolinu, var izraistt lokalas adas reakcijas (pieméram, kontaktdermatitu).
Satur propilénglikolu, var izraisit adas kairinajumu.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Lietojot glikokortikosteroidus lokali, mijiedarbiba nav konstatgta.

Tomer, janem vera, ka pacientus nevajadzetu vakcinét pret véjbakam vai veikt citas imunizacijas,
seviski gadijumos, kad ziedi lieto ilgstosi uz lieliem adas apvidiem, jo iesp&jams adekvatas imtinas
atbildes reakcijas trilkums samazinatas atbilstoSu antivielu veidosanas veida.

Flucinar var pastiprinat imunitati pavajinoso lidzeklu iedarbibu un vajinat imunitati veicinoso Iidzeklu
iedarbibu.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

LietoSana griitniecém

Lai novertetu ietekmi uz gritniecibu, / un — vai/ embrionalo/augla attistibu / un — vai/ dzemdibam/ un
— vai/ p€cdzemdibu attistibu, petijumi ar dzivniekiem nav pietickami (skat. 5.3). Potencialais risks
cilvékiem nav zinams.

FLUCINAR nedrikst lietot griitniecibas laika, ja vien nav absoliiti nepiecieSams.

Absoltiti nedrikst lietot gritniecibas pirmaja trimestri.

Lieto$ana zidiSanas perioda

Nav zinams, kada daudzuma fluocinolona acetonids p&c lokalas lietosanas var nokliit mates piena. Péc
glikokortikosteroidu iekSkigas lietoSanas netika konstatéts So hormonu nozimigs daudzums kriits
piena, kas spétu izraistt jebkadu ietekmi uz jaundzimuso.

Tomer, zidiSanas perioda FLUCINAR ziedi ieteicams lietot ar piesardzibu.

4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

FLUCINAR neietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Blakusparadibas iedalitas péc biezuma, ievérojot sadus klasifikdacijas principus: Loti biezi (>1/10);
biezi (1>100,<1/10); retak (>1/1000,<1/100); reti (>1/10000, <1/1000), oti reti (<1/10000, ieskaitot

atseviskus gadijumus).

Acu slimibas
Biezums nezinams: lokala lietosana uz plakstinu adas var izraisit glaukomu vai kataraktu.
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Adas un zemadas audu bojajumi

Retak: adas atrofija, teleangiektazijas, strijas

Reti: hiperkeratoze

Biezums nezinams: adas depigmentacija vai krasas izmainas, steroidu izraisita akne, sausa ada,
parmériga matu augSana vai alop&cija, natrene vai makulo-papulozi izsitumi, vai eso$o bojajumu
pasliktinasanas.

Endokrinas sistemas trauceéjumi

Pastiprinatas uzsiikSanas dgl, péc lietoSanas zem okliizijas pars€ja, var tikt noverota izteikta sistemiska
Infekcijas un parazitozes

Retak: sekundara infekcija

Zinots par sekojosam nevEélamam blakusparadibam, kas novérotas péc citu lokali lietojamo
kortikosteroidu lietoSanas, un tas var rasties ar1 p&c fluocinolona acetonida lietoSanas: folikulits, adas
maceracija, purpura, periorals dermatiitis, ekzémas pasliktinasanas (atsitiena fenomens).

4.9 Pardozesana

Pec ilgstosas lietoSanas uz plasam adas virsmam var rasties pardozE€Sanas simptomi nevélamo
blakusparadibu pastiprinasanas veida, ka, piemeram tiiska, hipertensija, hiperglikémija, pavajinata
imunitate, un smagos gadijumos - Kusinga sindroms.

Sados gadijumos ir indicéta atbilstosa simptomatiska arstésana. Hiperkorticisma akiitie simptomi
parasti ir atgriezeniski. NepiecieSamibas gadijuma jakorigé elektrolitu lidzsvars. Hroniskas
toksicitates gadijuma ieteicama pakapeniska kortikosteroida lietoSanas partrauksana.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: stipras darbibas kortikosteroidi, ATK kods: DO7AC04

Fluocinolona acetonids ir stipras darbibas sintétisks glikokortikosteroids, kas paredzgts lietoSanai uz
adas. Lietojot 0,025% ziedes veida tam piemit stipra iedarbiba pretickaisuma, pretniezes, antialergiska
un asinsvadus sasaurinosa iedarbiba.

Tam ir lipofilas 1paSibas, tas viegli caur adu iesiicas organisma. Pat lietojot 2 g ziedes, sakara ar
adreno-hipofizes ass nomakumu var samazinaties adrenokortikotropa (AKTH) hormona sekrécija
hipofize.

Fluocinolona acetonida pretiekaisuma darbibas mehanisms nav pilnigi noskaidrots un ir pienemts, ka
aktiva viela mazina prostaglandinu un leikotri€nu sintgzi, inhib&jot fosfolipazi A, un mazinot
arahidonskabes izdaliSanos no $tnu apvalku fosfolipidiem. Tam piemit antialergiskas ipaSibas,
mazinot vietéja rakstura alergiskas reakcijas. Pateicoties lokalai asinsvadus saSaurinoSai darbibai,
preparats mazina lokalas eksudativas reakcijas. Tas samazina proteinu sint€zi un kolagéna
akumulaciju. Tas paatrina proteinu sairumu ada un pavajina proliferacijas procesus.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Fluocinolona acetonids viegli iesticas adas raga slani, kur tas tiek akumuléts; ta klatblitne var tikt
konstat&ta pat 15 dienas p&c lokalas lietoSanas Ta biotransformacija ada nenotiek. Biotransformacija
pec uzsiikSanas notiek galvenokart aknas. Tas tiek izvadits ar urinu un maza apjoma ar zulti,
galvenokart glikuronatu veida, neizmainita veida tas tiek izvadits mazakos daudzumos.

Fluocinolona acetonida uzstik$anas caur adu palielinas uzklajot uz planas adas ieloku apvidi vai sejas
adas, uz adas ar bojatu epidermu vai iekaisuma procesu. Okluizijas parsgja lietosana, kas rada adas
temperatiiras un mitruma paaugstinasanos, I1dzigi izraisa fluocinolona acetonida pastiprinatu
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uzsiikSanos. Bez tam, uzsiikSanas palielinas biezi lietojot zales, ka arT uzklajot tas uz plasiem adas
laukumiem. Bérniem uzsiik§anas caur adu ir liclaka neka picaugusiem.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Akiita toksicitate

Fluocinolona acetonids paredzets tikai lokalai lietosanai, tade] §is aktivas vielas toksicitate pec
iekSkigas vai parenteralas lietoSanas nav pétita. Var uzskatit, ka fluocinolona acetonida izraisita akiita
toksicitate butiski neatskiras no citu fluorinéto glikokortikosteroidu izraisitas toksicitates.

Mutagenéze

Paslaik nav veikti fluocinolona acetonida mutagenézes pétijumi, tacu ir veikti pétjjumi citu, péc
kimiskas uzbuves lidzigu glikokortikosteroidu mutagéna potenciala novertésanai. Flutikazona
propionatam netika konstat€ta mutageniska ietekme, veicot Ames testu E. coli bakteérijam, génu
konversijas testa S. cerevisiae rauga, un mutagéniskas iedarbibas parbaudé Kinas kamja ol$tinas.
Flutikazona mutageniska iedarbiba netika konstateta in vitro cilveka limfocitu p&tjjumos; ka art netika
konstateta klastogéna iedarbiba mikro-nukleara testa pelém.

Hidrokortizona un prednizolona p&tijumos nekonstatéja mutageéniskas pasibas.

Kancerogenitate

Horton et al. 1966. gada atklaja, ka glikokortikosteroidu lokala lietoSana aktiviz&ja adas vezi, kas
radies lokali lietojot aromatiskos oglidenrazus. Tomer, nav iegiti dati, kas noraditu, ka
glikokortikosteroidu lokala lietoSana veicina adas véza rasanos cilvekiem.

Ietekme uz reproduktivitati

Fluocinolona acetonida ietekme uz reproduktivitati nav pétita, tacu $ada ietekme konstatSta citiem
glikokortikosteroidiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Propilenglikols

Citronskabe

Lanolins

Baltais mikstais parafins

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 UzglabaSanas laiks

5 gadi.

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Aluminija tubina ar lakotu iekSpusi un uzskriivéjamu polietilena korki satur 15 g ziedes. Tibinas ir
iesainotas atseviskas kastTtes.

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai



Nav 1pasu prasibu.
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