Prospect: Informatii pentru consumator/ pacient

Aurobin 2 mg/20 mg/20 mg/g unguent

Prednisolonum, lidocainum, dexpanthenolum

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

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

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

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

Ce gasiti Tn acest prospect

1. Ce este Aurobin unguent si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Aurobin unguent
3. Cum sa utilizati Aurobin unguent

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Aurobin unguent

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Aurobin unguent si pentru ce se utilizeaza

Aurobin unguent poate fi utilizat pentru tratamentul local al hemoroizilor (hemoroizi) si starilor
inflamatorii ale regiunii perianale. Aurobin unguent poate fi folosit in conformitate cu instructiunile
medicului privind doza si durata tratamentului. Aplicati unguentul numai in regiunea corpului pe
care i-ati aratat medicului dumneavoastra si pentru starea care medicul dumneavoastra va prescris
Aurobin unguent ca un remediu. Nu se aplica unguentul pentru alte leziuni ale pielii.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Aurobin unguent

Nu utilizati Aurobin unguent

- Daca sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6),

- Daca aveti sensibilitate crescuta la alte anestezice locale de tipul amidei (bupivacaina,
etidocaina, mepivacaine si prilocaina),

- Pentru tratamentul sugarilor sub varsta de 1 an,

- Pe pielea ulcerata sau rani,

- Ca un remediu pentru roseata de la scutec,

- Pe fata (de exemplu, pentru tratamentul de furuncule sau eritemului facial),

- Pentru tratamentul leziunilor din jurul gurii,

- Pentru a trata descuamare uscata sub forma solzoasa a pielii,

- Pentru a trata manifestarea pielii de tuberculoza sau sifilis,

- Pentru tratamentul ochiului sau regiunea in jurul ochilor (de exemplu, pleoape),

- Pentru tratamentul inflamatiei pielii cauzate de virusi, fungi, sau bacterii (de exemplu, herpes
simplex),

- Daca vi se administreaza un tratament sistemic concomitent cu lidocaina, pentru orice alta
indicatie,

- Tn timpul primului trimestru de sarcina.



Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul nainte de a utiliza

Aurobin unguent, daca suferiti de una dintre urmatoarele tulburari:

- Cataracta, glaucom sau alte afectiuni oculare

- Diabet, tuberculoza, anemie,

- Daca vi sa spus de catre medicul dumneavoastra ca aveti o supresie hormonala cauzata de
un tip de medicament ca steroizi.

Adresati-vd medicului dumneavoastra daca aveti 0 vedere Tncetosati sau alte tulburiri vizuale.

Tratamentul cu Aurobin unguent trebuie intrerupt imediat daca se produce iritarea pielii sau
sensibilitate si ar trebui sa fie instituita terapie de sustinere adecvata.

Reactii adverse locale si sistemice pot fi evitate prin abtinerea de la aplicarea unguentului pe
suprafete mari sau excoriate ale pielii, pliurile pielei, sub pansamente ocluzive, si/sau pentru
perioade prelungite. Tratamentul topic sau sistemic corespunzatoare ar trebui introdus n cazul
infectiilor fungice sau bacteriene care apar in timpul tratamentului.

Copii si adolescenti

Acest preparat nu trebuie utilizat la copii sub varsta de 1 an.

Aurobin poate fi prescris pentru copii numai in mod exceptional si in cea mai mica cantitate,
suficienta pentru a realiza un efect terapeutic, iar durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 5
zile.

Alte medicamente si Aurobin

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente sau folositi orice alte preparate topice.

Aurobin unguent nu trebuie utilizat in timpul tratamentului concomitent cu lidocaina (fie ntr-o
indicatie diferita).

Este necesara atentie in timpul utilizarii simultane cu medicamente administrate pentru anomalii de
ritm cardiac (medicamente anti-aritmice).

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa aveti un copil,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari fnainte de a lua acest
medicament.

Tratamentul cu medicamente la nivel local cu actiune, cum ar fi prednisolon poate induce leziuni
fetale la animalele gestante. Datele privind siguranta utilizarii in timpul sarcinii la oameni sunt
insuficiente.

Aurobin unguent nu trebuie utilizat Tn timpul primului trimestru si poate fi folosit ulterior numai
dupa o evaluare atenta de catre medicul dumneavoastra ce fine de beneficiile asteptate si
potentialele riscuri.

Steroizii (cum ar fi prednisolon) si lidocaina sunt excretate in laptele matern. Steroizii pot influenta
functia suprarenalelor la nou-nascuti si poate duce la anomalii de crestere. Cantitati mici de
lidocaina apar n laptele matern, dar in practica, acest lucru nu reprezinta nici un risc pentru copil.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Utilizarea unguentului nu are nici o influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a

folosi utilaje.



Aurobin unguent contine metil parahidroxibenzoat (E218), alcool cetilic si propilen glicol
(E1520)

Metil parahidroxibenzoat (o substanta cunoscuta, de asemenea, ca paraben) poate provoca reactii
alergice (posibil intarziate). Alcool cetilic poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu,
dermatita de contact). Propilen glicol poate provoca iritarea pielii.

3. Cum sa utilizati Aurobin unguent
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum va spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Curatati regiunea perianala si apoi, se aplica unguentul cu moderatie pe pielea implicata. Cu
exceptia cazului in care medicul va prescrie altfel, aplicarea poate fi repetata de la 2 la 4 ori pe zi
maxim. Este important sa se aplice Aurobin unguent dupa fiecare scaun. Aplicarea mai putin
frecventa este suficienta daca simptomele dumneavoastra s-au redus substantial. Utilizarea
prelungita si neintrerupta trebuie evitata (utilizati doar de la 5 pana la 7 zile).

Utilizarea la copii

Atunci cand este utilizat la copii, durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 5 zile si nu se
recomanda utilizarea unui pansament ocluziv. Peste varsta de un an, unguentul poate fi aplicat pe
regiunea afectata de maxim doua ori pe zi, in vederea reducerii efectelor adverse. Tratamentul poate
fi continuat cel mai mult timp de 5 zile.

Daca utilizati mai mult Aurobin decét trebuie

In ceea ce priveste prezentarea acestui produs, supradozajul accidental sau intentionat este
foarte putin probabil.

Absorbtia sistemica a dozelor mari de corticosteroizi poate duce la tulburari neuropsihiatrice (de
exemplu, psihoza, depresia, si halucinatii), batai neregulate ale inimii (aritmii cardiace) si sindromul
Cushing (care este o colectie de semne, inclusiv hipertensiunea arteriala, obezitatea abdominala,
vergeturi rosietice , o fata rotunda si rosie, un nod de grasime intre umeri, muschii slabi, oase slabe,
acnee, si pielea fina care se vindeca greu, in cazul femeilor, ciclul menstrual neregulat). Tratamentul
topic cu corticosteroizi pe termen lung, cu doze mari, poate provoca, de asemenea, un nivel ridicat
de subtiere a pielii (atrofie).

In caz de supradozaj cu lidocaina, absorbtia sistemici va produce initial anestezia excesiva
a tractului gastro-intestinal superior. Tn plus, lidocaina poate provoca o stimulare si/sau depresie a
sistemului nervos central, inclusiv cascat, neliniste, agitatie, nervozitate, ameteli si convulsii.
Excitatia poate fi tranzitorie si urmata de depresie cu somnolenta. Pot exista efecte
simultane asupra sistemului cardiovascular cu depresia miocardica si vasodilatatie periferica.

Tn caz de supradozaj cu lidocaina sau cu corticosteroizi, nu exista nici un antidot specific si prin
urmare, ar trebui introdusa terapia de sustinere.

Daca uitati sa utilizati Aurobin unguent

Daca ati omis o aplicatie sau ati uitat sa utilizati Aurobin unguent, se aplica pe zona implicata céat
mai curand posibil. Cu toate acestea, in cazul in care este aproape timpul pentru urmatoarea aplicare
programata, continuati tratamentul in functie de regimul prescris. Procedand astfel, , puteti evita
supradozajul.

Cum sa utilizati Aurobin unguent la varstnici
Pacientii varstnici pot utiliza Aurobin unguent in cea mai mica cantitate necesara si doar pentru
perioade scurte.



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

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Tratamentul topic cu steroizi este asociat cu reactii adverse locale, cu toate acestea, administrarea in
cadrul unui pansament ocluziv creste riscul de aparitie a acestora. Utilizarea prelungita poate
determina modificari hormonale, atrofie a pielii, cresterea parului, precum si dezvoltarea striurilor
(dungi pe piele). Daca observati aceste sau orice alte simptome neobisnuite sau reclamatii, consultati
imediat medicul.

O reactie de hipersensibilitate poate sa apara cu orice medicament, inclusiv Aurobin. Metil
parahidroxibenzoat (cunoscut sub numele de paraben) si componentele alcool cetilic pot provoca
dermatite la pacientii susceptibili. Tn mod similar, alti excipienti si substantele active ale preparatului
pot induce, de asemenea, o reactie de hipersensibilitate. Prin urmare, sunteti avertizat prin prezenta
sa consultati medicul dumneavoastra daca aveti oricare dintre urmatoarele simptome (inrosirea
pielii, mancarime, edemul, etc.).

Ar trebui, de asemenea, de asteptat efecte sistemice, in functie de cantitatea de steroizi si lidocaina
absorbita prin piele.

Frecventa reactiilor adverse nu este cunoscuta (nu poate fi estimatd din datele disponibile).

De asemenea contactati medicul dumneavoastra daca observati orice schimbare in starea
dumneavoastra, inainte de inceperea tratamentului sau prezentati urmatoarele reactii adverse:

. subtierea pielii

. aparitia unui desen striat

. dilatarea capilara

. aparitia de leziuni ale pielii lipsite de pigmentare
. inflamatia pielii la contact cu preparatul

. cresterea excesiva a parului

. vindecarea intarziata a ranilor

. eruptie pe piele asemanatoare furunculelor

. urticarie

. atrofia pielii

. senzatie de mancarime

. senzatie de arsura pe piele

. inrosirea pielii

. transpiratie excesiva

. macerarea si inflamatia pliurilor corpului

. iritatia sau inflamatia pielii

. uscarea si sensibilitatea pielii

. inflamatia foliculilor parului la locul de aplicare
. reactie intarziata la testarea pielii

. suprimarea functionarii cortexului suprarenal

. reducerea continutului de proteine ale corpului

. cresterea continutului de sare si apa a corpului

. pierderea de potasiu, uneori provocand alcaloza in sange
. subtierea oaselor (osteoporoza)

. moartea 0soasa (osteonecroza)

. dureri musculare

. ulceratii ale stomacului si intestinului



. perforare sau sangerari la nivelul stomacului sau intestinului

. inflamatie a pancreasului (pancreatita)

. inflamarea esofagului (esofagita)

. tensiune arteriala crescuta (hipertensiune arteriala)
. insuficienta cardiaca la persoanele sensibile

. tulburari de conducere cardiaca

. dilatarea vaselor periferice

. presiune crescuta in interiorul craniului

. convulsii

. ameteli, dureri de cap
. tulburari psihice

. insomnie

. ulcer cornean

. formarea diferitelor tipuri de cataracta

. glaucom

. bombarea ochilor

. umflare fundului de ochi

. probleme cu coroida cu extensie la nivelul retinei
. presiune crescuta n ochi

. mascarea infectiilor

. sensibilitate crescuta la infectii, care poate fi urmata de semne subclinice
. activarea infectiilor subclinice

Efectele adverse generalizate (sistemice) sunt rareori in timpul utilizarii la nivel local; totusi, astfel
de reactii pot fi grave.

Riscul de reactii adverse sistemice este sporit:

. prin aplicarea sub pansamente ocluzive (de exemplu, folie) si/sau pe suprafete extinse

. n cazul in care este folosit la copii si adolescenti (pielea lor subtire si pe suprafata relativ
mare a pielii face copii sa fie foarte sensibili)

Reactii adverse suplimentare la copii si adolescenti
Riscul de formare a cataractei este mai mare la copii. Cresterea intarziata poate sa apara la copii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile 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 Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e- mail:farmacovigilenta@amed.md

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

5. Cum se pastreaza Aurobin unguent
A se pastra la temperaturi intre 8°C -15°C, in loc racoros.

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

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

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Aurobin unguent

- Substantele active intr-un gram de unguent, 2 mg caproat de prednisolona, 20 mg clorhidrat
de lidocaina si 20 mg dexpantenol.

- Celelalte componente sunt polisorbat 60, triclosan, metil parahidroxibenzoat, alcool cetilic,
glicerol 85%, propilenglicol, parafind lichida, dimeticona, stearat de macrogol, ulei neutru, acid
stearinic si apa purificata.

Cum arata Aurobin si continutul ambalajului
Unguent omogen de culoare alba sau aproape alba, practic fara miros.

Unguent cate 20 g in tub din aluminiu inchis cu capac cu filet din polietilena de culoare alba.
Detinitorul Certificatului de Tnregistrare si Fabricantul

Detinatorul Certificatului de Tnregistrare.
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi ut 19-21.

1103 Budapest

Ungaria

Fabricantul
Gedeon Richter Plc.
Gyomréi ut 19-21.
1103 Budapest
Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in lulie 2018

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/
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