PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Flosteron 2 mg/5 mg/ml suspensie injectabila
Betametazona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati, 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-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald 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 in acest prospect:

Ce este Flosteron si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Flosteron
Cum sa utilizati Flosteron

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Flosteron

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Flosteron si pentru ce se utilizeaza

Flosteron contine in calitate de substantd activa betametazona, care este un corticosteroid sintetic.
Betametazona poseda efect antiinflamator, suprima sistemul imunitar si previne reactiile de
hipersensibilitate. Betametazona sodiu fosfat este un component usor solubil, care este rapid
absorbit in tesuturi si manifestd efect rapid. Dipropionatul de betametazona poseda actiune
prelungita, deoarece absorbtia sa este mai lentd. Combinatia de componente permite o actiune
rapida si prelungita. In functie de calea de administrare (in articulatie, in jurul articulatiei, in tesutul
tratat, in piele, in mod exceptional - in muschi) medicamentul produce un efect terapeutic local sau
sistemic.

Flosteron (suspensie injectabild) este administrat la pacientii cu boli care necesitd terapie cu
corticosteroizi in primul rand la nivel local si in mod exceptional - sistemic.

Tratamentul local

Flosteron este administrat intraarticular (in articulatie) si periarticular (in jurul articulatiei) in bolile
reumatice inflamatorii, intraarticular (in articulatie) in bolile reumatice degenerative, mai ales in
prezenta inflamatiei membranei articulatiei (nu este administrat n artroza articulatiei coxo-
femurale), reumatism extra-articular, polimialgie reumatica, in mod exceptional, in boli de piele in
cazul in care modificarile nu raspund la alte forme de tratament local.

Tratament sistemic
Flosteron este utilizat in unele boli alergice (inflamatia sezoniera sau cronica a mucoasei nazale,
reactii de hipersensibilitate).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Flosteron
Nu luati Flosteron:



- Daca sunteti alergic (hipersensibil) la betametazona sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6)

- Daca sunteti tratat pentru ulcer gastric,

- Daca aveti osteoporoza,

- Daca sunteti sau ati fost tratat de tuberculoza,

- Daca ati suferit recent o interventie chirurgicala intestinald sau daca aveti inflamatie a
intestinului (diverticulita),

- Daca sunteti tratat pentru glaucom,

- Daca sunteti tratat pentru diabet zaharat,

- Daca sunteti tratat pentru inflamatii ale venelor (tromboflebita),

- Daca aveti o infectie fungica, virala, bacteriana sau sistemica si nu luati tratament adecvat,

- Daca aveti un complex de simptome cauzate de consumul excesiv de corticosteroizi
(sindromul Cushing),

- Daca alaptati,

- Daca sunteti predispus la sdngerare din cauza lipsei de trombocite (purpurd trombocitopenica
idiopaticd), nu ar trebui sa vi se administreze Flosteron in muschi,

- Dacd medicul dumneavoastra v-a prescris un medicament utilizat pentru a opri travaliul
prematur (ritodrina).

- Daca sunteti tratat cu Flosteron nainte de a fi vaccinat (cel putin 8 saptdmani ar trebui sa
treaca intre ultima doza de Flosteron si data vaccinarii), sau dacd ati intrerupt tratamentul cu
Flosteron la mai putin de 14 zile inainte de vaccinare.

Atentionari si precautii

Flosteron nu trebuie administrat intr-o vena sau intr-o articulatie inflamata sau instabila.
Flosteron nu trebuie administrat in zona tendonului lui Ahile, deoarece tendonul se poate rupe.
Inainte de a incepe tratamentul cu Flosteron, spuneti medicului dumneavoastri:

- Daca sunteti tratat pentru tensiune arteriald crescuta,

- Daca sunteti tratat pentru insuficienta cardiaca,

- Daca sunteti tratat pentru diabet zaharat,

- Daca sunteti tratat pentru epilepsie,

- Daca sunteti tratat pentru obstructia vaselor de sange cu cheaguri de sdnge (tromboembolism),
- Daca sunteti tratat pentru slabiciune musculara (miastenia gravis),

- Daca sunteti tratat pentru glaucom,

- Daca aveti activitatea tiroidei redusa drastic (hipotiroidism),

- Daca aveti insuficienta hepatica severa.

Este necesar sa comunicati medicului dumneavoastra:

- Daca aveti insuficienta renala cronicd sau insuficientd hepatica,

- Daca aveti functia scazutd a glandei tiroide (hipotiroidism),

- Daca sunteti sau ati fost tratat de tulburdri mentale (psihoza sau psihonevroza),
- Daci aveti peste 65 de ani.

Tn timpul tratamentului cu Flosteron existi un risc crescut de scidere a concentratiilor potasiului in
sange. Prin urmare, medicul va verifica frecvent nivelul de potasiu Tn sange pe parcursul
tratamentului de lungd durata.

In timpul tratamentului cu Flosteron trebuie si evitati contactul cu pacientii cu varicela sau herpes.
In caz de contact accidental, consultati medicul cat mai curand posibil.

Dupa administrarea indelungatd de doze mari, tratamentul trebuie intrerupt treptat.
Dupa oprirea tratamentului cu Flosteron supresia corticosuprarenalelor (supresia corticald) poate
dura mai multi ani.



Tratamentul cu Flosteron dupd o interventie chirurgicala sau fracturi incetineste vindecarea ranilor
si fracturilor.

Este necesara examinarea adecvata a oricarui lichid articular pentru a exclude prezenta unui proces
septic.

Inainte de efectuarea testelor programate de alergie cutanati, spuneti medicului dumneavoastrd ca
sunteti tratat cu Flosteron. Trebuie Intotdeauna sa detineti informatii de baza despre tratamentul
dumneavoastra.

Adresati-va medicului dumneavoastrd dacd aveti vedere incetosata sau alte tulburari de vedere.

Flosteron impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

Unele medicamente pot creste efectele Flosteron, iar medicul dumneavoastra posibil v-a dori sa va
monitorizeze cu atentie dacad luati aceste medicamente (inclusiv unele medicamente pentru HIV:
ritonavir, cobicistat).

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati:

- Medicamente pentru ameliorarea durerii sau reducerea febrei (medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene, salicilati),

- Medicamente pentru tratarea tensiunii arteriale crescute,

- Medicamente care cresc excretia de urina (diuretice),

- Medicamente pentru tratarea diabetului zaharat,

- Medicamente pentru prevenirea formarii cheagurilor de sange,

- Medicamente pentru tratarea epilepsiei (carbamazepina, fenitoina, fenobarbital, primidona),

- Un medicament pentru tratarea tuberculozei (rifampicina),

- Un medicament pentru reducerea congestiei nazale (efedrina),

- Medicamente pentru tratarea insuficientei cardiace (glicozide digitalice),

- Medicamente pentru prevenirea sarcinii (contraceptive),

- Medicamente pentru tratarea infestarii cu paraziti intestinali (albendazol),

- Un medicament pentru tratarea cancerului (aminoglutethimida),

- Anestezice locale (a se vedea informatii destinate medicilor si personalului medical).

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Utilizarea corticosteroizilor in timpul sarcinii poate avea efecte daunatoare asupra fatului. Femeile
gravide ar trebui sa utilizeze medicamentul numai daca beneficiul scontat depaseste riscul potential
pentru fat.

Daca alaptati la san, nu luati Flosteron.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Flosteron nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Flosteron contine alcool benzilic (9 mg/ml)
Nu trebuie administrat la prematuri sau nou-nascuti. Acesta poate provoca reactii toxice si alergice
la sugari si copii cu varsta pana la 3 ani.



Parahidroxibenzoatul de propil (E216) si parahidroxibenzoatul de metil (E218) pot provoca reactii
alergice (posibil, intarziate) si, in mod exceptional, bronhospasm.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol (23 mg) sodiu per doza, adica practic "nu contine
sodiu".

3. Cum sa utilizati Flosteron
Luati intotdeauna Flosteron exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Regimul de dozare este individualizat, in functie de starea pacientului si severitatea bolii.

Utilizare locala

Doza uzuala este de la 0,25 ml pana la 2 ml intr-un interval de minim 4 saptamani.

In articulatii foarte mari (articulatia soldului) se administreazi o dozi de 1-2 ml intraarticular sau
periarticular; in articulatii mari (genunchi, glezna, umar) - 1 ml; in articulatii mijlocii (cot,
incheietura méinii ) - 0,5-1 ml si 0,25-0,5 ml - in articulatiile mici.

Doze unice care nu depisesc 0,2 ml/cm? sunt administrate Tn leziuni ale pielii (in piele, nu
subcutanat); doza totala saptamanald pentru toate regiunile afectate nu trebuie sa depaseasca 1 ml.

Tn bursite se administreaza in doza de 0,25-1 ml (pani la 2 ml in faza acuta); 0,5 ml - in inflamatia
tecii tendonului si inflamatia tendoanelor, iar in inflamatia tesutului conjunctiv — 0,5-1 ml.

Daca este necesar, Flosteron poate fi amestecat cu un anestezic local in aceeasi seringa.

Utilizare sistemica in boli alergice

Poate fi utilizata numai o singurd doza de 1-2 ml (aceasta este intotdeauna administrata
intramuscular, niciodata intravenos). Medicamentul se administreaza prin injectie intramusculara
profunda in regiunea fesiera.

Utilizarea Flosteron nu este recomandata la copii.

Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficienta renald, dar se recomandd administrarea
cu precautie.

La pacientii cu insuficienta hepatica, doza trebuie ajustata individual pentru fiecare pacient.
Pacientii varstnici trebuie monitorizati cu atentie pentru a evita complicatiile periculoase.

Daca luati mai mult Flosteron decét trebuie

Supradozarea poate induce, de obicei, numai dupa cateva saptamani de administrare, cele mai multe
dintre reactiile adverse enumerate (a Se vedea Reactii adverse posibile), Tn special sindromul
Cushing. Semnele de supradozaj sunt tratate simptomatic. Efectele pot persista timp de céateva
saptamani.

Daca uitati sa luati Flosteron

Medicul va determina frecventa administrarii. Daca din oricare motiv nu ati primit o injectie

programata, informati medicul dumneavoastra cat mai curand posibil.

Daca incetati sa luati Flosteron



Oprirea tratamentului din intentie proprie poate fi foarte periculoasa. Daca opriti tratamentul prea
devreme, boala se poate agrava.

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

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

Reactiile adverse sunt clasificate in urmatoarele grupe, conform frecventei.
Foarte frecvente | Afecteazd mai mult de 1 utilizator din 10

Frecvente Afecteaza de la 1 pana la 10 utilizatori din 100
Mai putin - - . -
frecvente Afecteaza de la 1 pana la 10 utilizatori din 1000
Rare Afecteaza de la 1 pana la 10 utilizatori din 10000
Foarte rare Afecteaza mai putin de lutilizator din 10000

Cu frecventa

Frecventa nu poate fi estimata reiesind din datele disponibile

necunoscuta

Mai multe reactii sunt anticipate in caz de tratament indelungat cu Flosteron.

Pot aparea urmatoarele reactii adverse:

Reactii adverse frecvente:

- Subtierea si reducerea elasticitatii pielii, vergeturi (striuri), vindecarea incetinita a ranilor,

- Slabiciune musculara si pierderea masei musculare, pierderea masei osoase (osteoporoza),
fracturi ale vertebrelor sau soldului, ruptura de tendon,

- Sindromul Cushing ("fata sub forma de luna plina" si "ceafa de bizon"), reducerea nivelurilor
de potasiu in sange, retentie de sodiu si fluide in organism, diabet zaharat,

- Intarzierea cresterii la copii,

- Eruptii cutanate de tip acneic,

- Pilozitate la femei (hirsutism).

Reactii adverse mai putin frecvente:

- Dureri de cap, cresterea presiunii intracraniene,

- Glaucom, cataracta, vedere dubla,

- Ulcer gastric, sangerare la nivelul stomacului sau intestinului, dureri abdominale,
- Infectie fungica a cavitatii bucale si gatului, focare de infectii latente,

- Astuparea vaselor de sange (flebotromboza), cresterea tensiunii arteriale,

- Tulburari ale ciclului menstrual,

- Depresie.

Reactii adverse rare:
- Niveluri crescute ale unor tipuri de celule sanguine (eozinofilie, leucocitoza),
- Tulburari de dispozitie, psihoze.

Reactii adverse foarte rare:
- Fracturi osoase din cauza lipsei fluxului sanguin, crestere in greutate.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata reiesind din datele disponibile)
- Vedere incetosata



- Sughit
Corticosteroizii inhiba cresterea la copii si adolescenti.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. Puteti raporta, de
asemenea, reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, disponibil pe
sitteul AMDM la urmatoarea adresa =~ web: www.amdm.gov.md sau  e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Prin raportarea efectelor adverse veti ajuta la furnizarea mai multor informatii cu privire la siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Flosteron
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

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

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Nu aruncati nici un 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
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Flosteron

- Substanta activa este betametazona. Fiecare ml suspensie injectabilda (1 fiold) contine
betametazona 2 mg sub forma de fosfat sodic de betametazona 2,63 mg si betametazona 5 mg
sub forma de dipropionat de betametazona 6,43 mg.

- Alte componente sunt: fosfat disodic dihidrat, clorurd de sodiu, edetat disodic, polisorbat 80,
alcool benzilic, parahidroxibenzoat de metil (E 218), parahidroxibenzoat de propil (E 216),
croscarmeloza sodicd, macrogol, acid clorhidric concentrat, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Flosteron si continutul ambalajului
Suspensie incolora, usor vascoasa, cu particule albe, fara alte incluziuni si usor resuspendabila.

Flosteron este disponibil Tn cutii cu 5 fiole din sticla transparenta a cate 1 ml suspensie injectabila.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
KRKA, d. d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6, 8501

Novo mesto, Slovenia

Fabricantul
KRKA, d. d., Novo mesto,


http://www.amdm.gov.md/

Smarjeska cesta 6, 8501
Novo mesto, Slovenia

Acest prospect a fost aprobat in Octombrie 2021

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

Urmatoarele informatii sunt destinate medicilor si personalului medical (vezi pct. 3):

Incompatibilitate
Flosteron suspensie injectabila poate fi amestecat cu un anestezic local intr-o seringa, insa
compatibilitatea trebuie verificata.
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