PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR /PACIENT

PHORCAL 3 micrograme/g unguent
Calcitriol

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-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

- Daca manifestati orice reactie adversa, adresati-va medicului dumneavoastrd sau cu farmacistul.
Aceasta include orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi punctul 4.
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Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Phorcal
Cum sa utilizati Phorcal

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Phorcal

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1. Ce este Phorcal si pentru ce se utilizeaza

Phorcal este indicat pentru tratamentul local (plin aplicare pe piele) al psoriazisului in placi de
gravitate usoard pana la moderat severa (psoriazis vulgar) care afecteaza pana la 35% din suprafata
corporala.

Phorcal unguent este un medicament ce contine ca substanta activa calcitriol (un derivat al vitaminei
D), care inhiba si normalizeaza cresterea celulara necontrolata a pielii afectate de psoriazis.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Phorcal

Nu utilizati Phorcal in urmatoarele situatii:

- daca sunteti supusi unui tratament sistemic (pe cale orald) in cazul deficientei de calciu;

- daca aveti boli ale ficatului sau rinichilor;

- daca aveti concentratii maritd a calciului in singe sau dacd suferiti de tulburdri ale
metabolismului calciului;

- daca sunteti hipersensibil (alergic) la calcitriol sau la oricare dintre excipientii din compozitia
mediacamentului, enumerati la pct. 6.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte sa utilizati Phorcal.

« Aplicati cu atentie unguentul pe fatd, deoarece prezintd un risc mai mare de iritare. Evitati
contactul cu ochii.

« Dupa utilizarea unguentului, spalati-va pe maini pentru a preveni raspandirea neintentionatd in
zonele neafectate.

« Datorita unui efect potential asupra metabolismului calciului, unguentul nu poate fi aplicat sub
un pansament ocluziv.

« In caz de iritatie severd sau reactie alergica, tratamentul trebuie intrerupt si medicul trebuie
contactat.



+ Desi nu s-a observat hipercalcemie semnificativa (niveluri ridicate de calciu in sange) n timpul
studiilor clinice cu acest unguent, a existat o oarecare absorbtie a calcitriolului prin piele. Acest
lucru prezinta riscul unei cresteri a nivelului de calciu din sange sau urina. Acest risc este minim
daca urmati sfatul medicului dumneavoastra.

« Nu fumati si nu va apropiati de flacari libere - risc de arsuri grave. Tesaturile (imbracaminte,
asternuturi, pansamente etc.) care au intrat in contact cu acest produs ard mai usor si prezinta un
pericol grav de incendiu. Spalarea hainelor si a lenjeriei de pat poate reduce acumularea
produsului, dar nu il poate indeparta complet.

Copii
Nu exista experienta de utilizare a Phorcal la copii. Prin urmare, utilizarea la copii trebuie evitata.

Phorcal impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Phorcal ar putea interfera cu alte medicamente, cum ar fi:

« diureticele tiazidice, folosite impreuna cu acest medicament, va vor creste nivelul de calciu din
sange;

« medicamente a caror actiune poate fi modificata printr-o modificare a nivelului de calciu din
sénge, cum ar fi digoxina;

« suplimente de calciu sau doze mari de vitamina D;

- agenti de peeling, agenti astringenti sau iritanti, deoarece pot apdrea efecte iritante suplimentare.

Inainte de a incepe acest tratament, informati medicul dumneavoastra despre orice alt tratament
topic pe care l-ati utilizat sau pe care il utilizati pentru leziunile psoriazice.

Phorcal impreuni cu alimente, bauturi si alcool

Trebuie evitatd administrarea concomitentd a produselor imbogatite cu vitamina D sau a
suplimentelor alimentare ce contin calciu.

Adresati-va medicului dumneavoastrad sau farmacistului daca aveti intrebari suplimentare.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastra dacd sunteti insarcinatd, incercati sid ramaneti
insarcinata sau daca alaptati.

Phorcal unguent nu trebuie utilizat daca alaptati.
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Phorcal nu are nici o influenta sau are o influientd neglijabild asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Phorcal
Acest medicament este destinat pentru utilizare externa (cutanata).

Utilizati intotdeauna Phorcal exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze si mod de administrare
- Mai intai spalati si uscati zonele afectate ale pielii.




- Aplicati un strat subtire de Phorcal unguent pe zonele afectate de doua ori pe zi, o datd dimineata
si 0 datd seara inainte de culcare sau dupa recomandarea medicului dumneavoastra.

- Spalati-va pe maini dupa fiecare aplicare pentru a evita orice contact cu alte zone neafectate.

- Nu utilizati mai mult de 30 g unguent pe zi si nu acoperiti mai mult de o treime din suprafata
corporala (aproximativ un brat plin si un picior plin).

Nu inghititi acest medicament. Daca faceti acest lucru accidental, solicitati imediat sfatul
medicului.

Urmati in mod regulat tratamentul, in conformitate cu instructiunile medicului dumneavoastra.

Daca considerati ca efectul acestui medicament este prea puternic sau prea slab, discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Daca utilizati mai mult Phorcal decit trebuie

« Daca medicamentul este aplicat in cantitati excesive, nu se vor obtine rezultate mai rapide sau
mai bune si pot aparea roseatd, descuamare sau disconfort marcat.

+ Contactati intotdeauna medicul dumneavoastrd pentru a afla daca este necesara continuarea sau
intreruperea tratamentului daca se utilizeaza prea mult unguent Phorcal.

« Pot aparea hipotonii (scadere a tensiunii la nivelul muschilor), greatd, varsdturi, lipsa poftei de
mancare, constipatie si depresie dupa utilizarea prea multor calcitriol.

Prin urmare, adresati-va medicului dumneavoastra daca apar aceste simptome.

Dacai uitati sa utilizati Phorcal
Nu utilizati Phorcal de mai multe ori pentru a compensa o aplicare omisa.

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

In caz de iritatie severa sau alergie la contact (roseatd, mancirime), tratamentul trebuie intrerupt si
pacientul trebuie sd solicite asistentda medicald. Daca alergia la contact este confirmata, este
necesara intreruperea definitiva a tratamentului.

Acest medicament poate provoca unele reactii adverse la locul de aplicare:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
- Prurit (mancarime a pielii);

- disconfort cutanat;

- iritatie cutanata;

- eritem (roseata a pielii).

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
- piele uscata;
- agravarea psoriazisului.

Reactii adverse cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
- edem cutanat;
- dermatita de contact.



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd 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 Phorcal
A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii Ce contine Phorcal
Substanta activa este calcitriolul. 1 g unguent contine 3 micrograme calcitriol.
Celelalte componente sunt: parafina alba moale, parafina lichida, alfa-tocoferol.

Cum arata Phorcal si continutul ambalajului
Unguent omogen, de culoare alba sau aproape alba.

Cate 30 g unguent in tuburi de aluminiu. Cate 1 tub si prospectul pentru utilizator/pacient in cutie de
carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Inregistrare
Kusum Healthcare Private Limited

SP 289 (A), RIICO Ind. Area,

Chopanki, Bhiwadi (Rajasthan), India

Fabricantul

Kusum Healthcare Private Limited
SP 289 (A), RIICO Ind. Area,
Chopanki, Bhiwadi (Rajasthan), India

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2023

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


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