Prospect: Informatii pentru consumator / pacient

DEFAL 22,75 mg/ml picaturi orale, suspensie
Deflazacort

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sia 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 pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boala ca si 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 Defal si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Defal
Cum sa utilizati Defal

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Defal

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ceeste Defal si pentru ce se utilizeaza

Defal contine in calitate de substanta activa deflazacortul, un remediu din grupul de medicamente,
numite corticosteroizi. Poseda actiune antiinflamatoare si antialergica. Spre deosebire de alti
corticosteroizi, el actioneaza mai putin asupra metabolismului carbohidratilor si are un efect
mineralocorticoid (actiunea asupra mineralelor din organism, de exemplu calciu) mai slab.

Defal se utilizeaza in tratamentul:
- bolilor reumatice si ale tesutului conjunctiv;
- bolilor de piele;
- alergiilor: astm bronsic rezistent la tratamentul uzual,
- boli ale plamanilor;
boli ale ochilor;
bolilor de sange;
bolilor tractului digestiv;
bolilor ale ficatului;
bolilor ale rinichilor.

2. Cetrebuie sa stiti inainte sa utilizati Defal

Nu luati Defal:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la deflazacort sau la oricare dintre excipientii
medicamentului, enumerati la pct. 6;

- daca suferiti de ulcer la stomac;

- daca suferiti de infectii bacteriene (tuberculoza activa), virale (herpes ocular, herpes zoster,
variceld) sau infectii generalizate, provocate de fungi;

- daca aveti de gand de curand sa va vaccinati sau ati fost vaccinat recent.



Atentionari si precautii
Inainte de a utiliza medicamentul consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Spuneti medicului dumneavoastra daca suferiti de:
- boli de inima3;
- tensiune arteriald crescuta;
- infectii (in cazul cAnd urmati un tratament antiinfectios);
- boli tromboembolice (cele cauzate de cheaguri de sange);
- boli ale esofagului, stomacului sau intestinelor;
- diabet zaharat;
- tulburari emotionale, psihoze, epilepsie;
- tensiune intraoculara inalta (glaucom);
- hipotiroidism (eliminarea insuficienta a hormonilor glandei tiroide);
ciroza (afectarea severa a ficatului).

Daca suferiti de infectii, aveti unele leziuni sau ati suferit o interventie chirurgicala, medicul
dumneavoastra o sa va creasca doza de medicament.

Contactati oftalmologul in caz de vedere incetosata sau alte tulburari de vedere.
La copii, utilizarea prelungita a acestui medicament poate opri cresterea si dezvoltarea lor.

Dupa tratamentul pe termen lung cu Defal, doza trebuie redusa treptat. Nu incetati sa luati acest
medicament fara sa discutati cu medicul dumneavoastra.

Utilizarea la sportivi
Acest medicament contine deflazacort, care poate produce un rezultat pozitiv la testul antidoping.

Defal impreuni cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau
intentionati sa luati alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

Spuneti medicului dumneavoastra, daca luati n special:

- antiinflamatoare nesteroidiene, inclusiv acid acetilsalicilic (utilizate pentru a inlatura inflamatia
si durerea);

- diuretice (utilizate pentru a intensifica eliminarea lichidului din organism);

- digitalice (utilizate in boli de inimd);

- medicamente antidiabetice (care reduc nivelul de zahar in sange);

- rifampicina (utilizata in tuberculoza);

- barbiturice si fenitoina (utilizate 1n epilepsie);

- medicamente utilizate pentru tratamentul miasteniei grave (senzatie de oboseala musculard
puternicd la cel mai mic efort);

- medicamente, care relaxeaza musculatura (utilizate inainte de efectuarea narcozei);

- hormoni ai glandei tiroide, precum si preparate cu iod;

- anticoagulante (utilizate pentru a preintampina formarea cheagurilor de sange);

- estrogeni sau contraceptive orale (utilizate pentru a preveni sarcina).

Anumite medicamente pot sa amplifice efectele Defal si este posibil sa fie necesar ca medicul
dumneavoastra sd va monitorizeze indeaproape in cazul in care utilizati aceste medicamente

(inclusiv unele medicamente anti-HIV: ritonavir, cobicistat).

Fertilitatea, sarcina si alaptarea



Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea deveni gravida sau intentionati sa deveniti
gravidd, adresati-vd medicului dumneavoastrda sau farmacistului inainte de a utiliza orice
medicament.

Administrare de Defal poate fi periculoasa pentru fat, astfel puteti utiliza Defal doar la indicatia si
sub supravegherea medicului, in cazul cand el considera ca beneficiile scontate pentru mama
justifica riscul potential pentru fat.

Glucocorticoizii se excretd in laptele matern. Prin urmare, utilizarea deflazacortului in timpul
aldptarii nu se recomanda.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Cu toate ca nu exista informatii disponibile, pana cand raspunsul la tratament nu este satisfacator,
va sfatuim sa nu efectuati activitati, care necesitd o atentie speciald, cum ar fi conducerea
vehiculelor, folosirea utilajelor potential periculoase, etc.

Defal picaturi orale, suspensie contine sorbitol.
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-1 intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

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

Medicul dumneavoastrd va va spune cate picaturi trebuie sa utilizati sau sa dati copilului
dumneavoastra si cat de frecvent. Doza este individuala pentru fiecare pacient si poate fi modificata
de catre medic in functie de raspunsul la tratament.

Doza initiala variaza intre 0,25 si 1,5 mg/kg pentru copii, in functie de severitatea si evolutia
afectiunii. Aceasta doza initiald poate fi menfinuta sau modificata, pana la obginerea raspunsului
clinic scontat.

Ca doza de intretinere trebuie utilizata doza minima eficace necesara pentru controlul simptomelor.
Doza se reduce treptat, pentru a permite recuperarca functici axului hipotalamo-hipofizar-
suprarenal.

Nu sunt disponibile date privind eficacitatea deflazacortului la copii cu varsta sub 2 luni.

Copii cu probleme hepatice
La pacientii cu insuficienta hepatica valorile sanguine ale deflazacortului pot fi crescute. De aceea
medicul va monitoriza cu atentie doza de deflazacort si va utiliza doza minima eficienta.

Copii cu probleme renale
La pacientii cu insuficienta renala nu sunt necesare precautii speciale, cu exceptia celor adoptate de
obicei la pacientii tratati cu glucocorticoizi.

Mod de administrare:

Administrare orala.

Flaconul trebuie agitat inainte de utilizare.

Suspensia, care trebuie administrata, poate fi diluata imediat inainte de preparare cu apd cu zahar
sau bauturi non-carbogazoase.

Daca ati luat mai mult decat trebuie Defal



in caz de supradozaj sau ingestie accidentald, adresati-va imediat la sectia de urgenta a celui mai
apropiat spital pentru a primi un tratament adecvat.

Daca ati omis o doza de Defal
Nu luati niciodata o doza dubla pentru a compensa doza omisa.

Daca ati incetat sa luati Defal
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

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

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- cresterea sensibilitatii la infectii;

- insuficienta relativa a glandelor suprarenale, care poate persista pana la 1 an dupa intreruperea
tratamentului de durata, crestere in greutate, fata de luna, lipsa menstruatiei, cresterea nivelului
de zahar in sange, suprimarea functiei axului hipotalamo-hipofizar-suprarenal, retard de
crestere la copli;

- retentie de sodiu, scaderea valorilor de potasiu in sange;

- dureri de cap, ameteli, lesin, insomnie, modificari ale dispozitiei, depresie (stare de tristete
patologicd), pseudotumoare cerebrala (aspect tumoral, avand la baza un proces inflamator) la
copii;

- opacifierea cristalinului, in special la copii, cresterea presiunii intraoculare, vedere incetosata;

- insuficienta cardiaca;

- tensiune arteriala crescutd, edeme (retinerea lichidului in tesuturi), tensiune intracraniana
crescuta, formarea cheagurilor de sange in vase;

- indigestie, ulcer peptic, ulcer peptic perforat, sangerari gastrointestinale, inflamatia acuta a
pancreasului (in special la copii);

- subtierea pielii, vergeturi, acnee;

- slabiciune musculara, necroza avasculara, osteoporoza.

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 Defal
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisd pe cutie. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.


http://www.amed.md/
mailto:mail:%20farmacovigilenta@amed.md

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 Defal picaturi orale, suspensie
- Substanta activa este deflazacortul.
1 ml suspensie contine 22,75 mg deflazacort.
1 picatura congine 1 mg deflazacort.
- Celelalte componente sunt: sorbitol solutie 70% (E 420), carboximetilceluloza sodica, silicat de
aluminiu $i magneziu, polisorbat 80, alcool benzilic, acid acetic, apa purificata

Cum arata Defal picituri orale, suspensie si continutul ambalajului
Defal 22,75 mg/ml picaturi orale, suspensie se prezintd sub forma de suspensie omogena de culoare
albuie.

Defal 22,75 mg/ml picaturi orale, suspensie este disponibil in cutii cu 1 flacon de sticld de culoarea
chihlimbarului cu capacitatea de 20 ml, cu capac cu sigiliu din aluminiu, incluzand pipeta din
sticla.

Flaconul contine 13 ml picaturi orale, suspensie.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

FAES FARMA, S.A.

Méaximo Aguirre, 14

48940 Leioa (Vizcaya)

Spania

Fabricantul

FAES FARMA, S.A.
Méaximo Aguirre, 14
48940 Leioa (Vizcaya)
Spania

Acest prospect a fost revizuit in lulie 20109.

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


http://nomenclator.amed.md/

