Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Ftorocort 1 mg/g unguent
Triamcinolonum

Cititi cu atentie si Tn 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-vA medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sd-1 dati
altor persoane. Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boald ca
dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Ftorocort 1 mg/g unguent (in continuare: Ftorocort) si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ftorocort

Cum sa utilizati Ftorocort

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ftorocort

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Ftorocort si pentru ce se utilizeaza
Ftorocort unguent este un medicament dermatologic, care contine un corticosteroid cu
potentd moderatd (un hormon steroid produs de cortexul adrenal) ca substanta activa.

Ftorocort unguent este folosit pentru tratamentul local al unor boli de piele (de exemplu,
afectiuni inflamatorii ale pielii, inclusiv eczeme, anumite forme de psoriazis (o boald de
piele, marcata de obicei, de scuame rosii), si dermatita alergica).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ftorocort

Nu luati Ftorocort

- Dacd sunteti alergic (hipersensibil) la substanta activa triamcinolon acetonid sau la
oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul
6.1).

- Nu se admite aplicarea pe suprafete cutanate infectate, in infectii micotice Sau
bacteriene fara tratament concomitent antibacterian corespunzator.

- Pentru tratamentul inflamatiei pielii cauzate de bacterii sau virusuri (de exemplu,
herpes simplex, varicela, zona zoster), de fungi sau paraziti (de exemplu scabie),

- Pentru tratamentul ulcerelor trofice ale gambelor,

- Pentru tratamentul acneei vulgare pe fata sau rozaceet,

- Pentru tuberculoza pielii,



- Pe piele ulcerata sau rani,

- Pentru tratamentul dermatitei periorale sau dermatita de scutece,

- Pentru piele uscatd cu descuamari,

- Pentru tratamentul ochilor sau regiunea in jurul ochilor (de exemplu, gene),
- Pentru afectiuni ale pielii tinere de pe talpa piciorului,

- Aplicarea pe piept nemijlocit inainte de alaptare,

- Pentru tratamentul sugarilor sub 1 an,

- In primul trimestru de sarcin

Atentionari si precautii

inainte si utilizati Ftorocort, adresati-vi medicului dumneavoastri sau farmacistului.

- Atunci cand este utilizat la copii sau la adultii tineri. Acesta poate fi prescris la copii numai
in situatii exceptionale! Durata tratamentului nu trebuie sd depaseasca 5 zile, cu exceptia
cazului cand este indicat de catre medic.

Pe parcursul tratamentului prin stratul cornos lezat creste pericolul patrunderii
microorganismelor, indeosebi a celor piogeni cu dezvoltarea ulterioara a diverselor
piodermii. Aceastd situatic poate fi controlata usor prin aplicarea antisepticului. Este
posibila, deasemenea dezvoltarea infectiei fungice (cauzate de ciuperci cum ar fi, fungi
inmuguriti).

In cazuri rare, pot aparea hemoragii sub pansamentul ocluziv. In caz de aplicare pe aceeasi
suprafata pe o duratd lunga de timp, poate apdrea atrofia pielii, in special la persoanele
tinere.

Tratamentul prelungit si continuu ar trebui sa fie evitat din cauza pericolului de atrofie a
pielii, indiferent de varsta. Daca Ftorocort se aplica pe o suprafatd mare si in special sub
pansament ocluziv, precum si in pliurile corpului, absorbtia este mai mare, si astfel duce la
inhibitia functiei corticosuprarenalelor. La copii acest efect inhibitor se dezvolta foarte
repede.

Atunci cand este utilizat in psoriazis, (0 boald cronicd a pielii caracterizata prin plasturi
uscate acoperite cu solzi), tratamentul topic cu steroizi poate avea mai multi factori de risc
(de exemplu, efect rebound, dependenta medicamentoasa, pericol de generalizare a
psoriazisului pustulos si toxicitate locald sau sistemicd ca urmare a afectarii functiei de
bariera a pielii).

Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti vederea incetosatd sau alte tulburari de
vedere.

Copii si adolescenti

Preparatul poate fi prescris copiilor si adolescentdlor numai in circumstante exceptionale.
Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 5 zile, dacd medicul nu a specificat altfel.
Ftorocort nu trebuie utilizat la copii cu virsta sub 1 an.

Ftorocort impreunai cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Puteti folosi Ftorocort ocazional sau regulat, impreuna cu orice alte preparate topice, sau
alte medicamente, numai cu permisiunea medicului dumneavoastra.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea



Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte
de a lua acest medicament.

Ftorocort nu trebuie utilizat in timpul primului trimestru de sarcina. Poate fi utilizat doar cu
exceptia cazurilor in care se considerd ca beneficiul terapeutic pentru mama depasesc riscul
potential pentru fat.

Ftorocort nu trebuie utilizat in timpul aldptarii. Aplicarea preparatului pe sani chiar Tnainte
de alaptare este contraindicata pentru a evita contactul copilului cu medicamentul.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Ftorocort nu are nici o influientd sau are o influientd neglijabila asupra capacitatii de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Ftorocort contine parahidroxibenzoat de metil si alcool cetilic. Parahidroxibenzoat de metil
poate provoca reactii alergice (chiar intarziate).

Alcool cetilic care poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu, dermatita de
contact).

3. Cum sa utilizati Ftorocort

Utilizati intotdeauna Ftorocort unguent exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.
Ftorocort este destinat doar pentru uz topic.

Unguentul se aplica pe zona pielii deschise sau sub pansament ocluziv in strat subtire pe
Suprafata afectata de 2-3 ori pe zi.

Doza recomandatd pentru adulti este de maximum 15 g unguent zilnic pe zona pielii
deschise sau maxim 10 g unguent zilnic sub pansament ocluziv. Ftorocort trebuie aplicat pe
Zona afectatd Intr-un strat subtire de doua pana la trei ori pe zi.

La pacientii varstnici, Ftorocort poate fi utilizat in cantitati minime si pentru perioade scurte
de timp, datorita subtierii naturale a pielii lor.

Utilizarea la copii si adolescenti

Ftorocort nu se administreaza copiilor cu varsta sub 1 an. Copiilor mai mari de un an, pentru
reducerea riscului aparitiei reactiilor adverse, unguentul poate fi aplicat nu mai mult de doua
ori pe zi. Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 5 zile. Nu se recomanda aplicarea
pansamentelor ocluzive.

Daci utilizati mai mult Ftorocort decat trebuie

Un supradozaj poate sd apara In urma aplicdrii prelungite a unguentului pe suprafete mari de
piele.

In functie de cantitatea de steroizi absorbiti, o supradozi se poate manifesta prin simptome
locale si sistemice. In acest caz, consultati medicul dumneavoastri sau mergeti imediat la
cea mai apropiata institutie medicala.

Daca uitati sa utilizati Ftorocort
Nu utilizati o dozd dubld pentru a compensa o doza uitata.
Daci ati omis o aplicatie sau ati uitat sd utilizati Ftorocort, se aplica pe zona afectata cat mai
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curand posibil. Cu toate acestea, in cazul in care este aproape timpul pentru urmatoarea
aplicare programatd, atunci continuati tratamentul in functie de regimul prescris. Procedand
astfel, puteti evita supradozajul.

Dacd 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.

Reactiile adverse locale pot apdrea prin utilizarea tratamentului cu steroizi topici. Efectele
sistemice pot aparea atunci cand o cantitate mare de steroizi este absorbita prin piele; cu
toate acestea, aplicarea sub un pansament ocluziv creste riscul de aparitie a acestora. Pielea
fetei, zonele acoperite cu par si pielea organelor sexuale sunt in special predispuse la
dezvoltarea efectelor secundare locale.

Substanta activd si celelalte componente ale preparatului poate induce o reactie de
hipersensibilitate. Prin urmare, sunteti avertizati sd consultati medicul dumneavoastra daca
aveti oricare dintre urmatoarele simptome (inrosirea pielii, prurit, edem, etc.).

Nu exista date disponibile cu privire la frecventa efectelor adverse, prin urmare, frecventele
nu sunt cunoscute (nu pot fi estimate din datele disponibile).

De asemenea, adresati-va medicului dumneavoastra daca ati remarcat vre-o schimbare n
starea dumneavoastra in comparatie cu ceea ce a fost Tnainte de inceperea tratamentului sau
prezentati urmatoarele reactii adverse:

Reactii adverse la nivel cutanat:

* iritatia pielii

* aparitia striurilor

« dilatare capilara (vena de paianjen)

« hipopigmentare

* inflamatia pielii tratate

* cresterea excesiva a parului

* dermatita de contact

» atrofia pielii (subtierea pielii)

* prurit

* senzatie de arsura pe piele

* eritem

* transpiratie excesiva

* eruptii cutanate in pliurile pielii

* uscaciunea si sensibilitatea pielii

* eruptii acneiforme

* reactie intarziata la efectuarea testelor cutanate

« vindecarea ranilor Intarziata

Efectele secundare care implica intregul corp (efecte sistemice):
Efecte adverse generalizate (sistemice) sunt mai putin frecvente in timpul utilizarii topice; cu
toate acestea, astfel de reactii pot fi grave.



Riscul de efecte adverse sistemice este sporit prin:

* administrarea sub pansamente ocluzive (de exemplu, folie, utilizarea unguentului in
pliurile cutanate)

* aplicarea pe suprafete mari pentru o perioada indelungata

« tratamentul copiilor si adolescentilor (pielea lor subtire si suprafata relativ mare a pielei
face copiii foarte sensibili)

Efecte asupra metabolismului si asupra anumitor hormoni:
* suprimarea functionarii corticosuprarenalelor
* reducerea continutului de proteine in oganism

Efecte asupra echilibrului hidro-electrolitic:

* cresterea continutului de sare si de apa in organism

* hipokaliemie

» pH-ul tisular mai ridicat insotit de pierderea de potasiu

Efecte asupra oaselor si muschilor:

* subtierea oaselor (osteoporoza)

* moarte osoasa (osteonecroza)

* durere musculara si slabiciune musculara

Efecte asupra stomacului si a intestinelor:

» ulceratii ale stomacului si intestinului

« perforare sau sangerare a stomacului sau intestinului
* inflamatia pancreasului (pancreatita)

* inflamarea esofagului (esofagita)

Efecte asupra inimii si vaselor de sange:
* tensiune arteriala crescuta (hipertensiune arteriald)
* insuficientd cardiaca

Efecte asupra sistemului nervos:
* cresterea presiunii intracraniene
* convulsii

+ ameteli, cefalee

* tulburari psihice

* insomnie

Efecte oculare:

* ulcer cornean

« formarea diferitelor tipuri de cataracta

* tensiune intraoculara crescuta (glaucom)

* exoftalm

» edemarea partii inferioare a ochiului (papiloedem)

« anomalie a coroidului care se extinde la retina (corioretinopatie)
* vedere incetosata



Alte infectii:

* mascarea infectiilor

« sensibilitate crescuta la infectii, care poate urma o evolutie stearsa
» activarea infectiilor latente din cauza imunitétii slabite

Efecte secundare suplimentare la copii si adolescenti
* cresterea Intarziata la copii
* cataractd (probabilitatea formarii cataractei este mai mare la pacientii pediatri).

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.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pastreaza Ftorocort
A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A nu se congela.

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

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

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ftorocort

Substanta activa este triamcinolon acetonid.

- 1 g unguent contine 1 mg triamcinolon acetonid.

- Celelalte componente sunt: p-Hidroxibenzoat de metil (E 218), acid stearic, polisorbat 60,
alcool cetilic, parafina lichida, glicerol (85%), apa purificata.

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

Unguent 15 g Tn tub cu capac sigilat din aluminiu, care are un varf ascutit pentru perforare
(PE).
1 tub a cate 15 g (in cutie de carton impaturit).


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

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
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Acest prospect a fost revizuit in Mai 2022

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