Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Dermaflucin 0,25 mg/g gel
fluocinolon acetonid

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

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

- Daca dupa 5 zile nu va simgiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Dermaflucin gel si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte s utilizati Dermaflucin gel
Cum sa utilizati Dermaflucin gel

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Dermaflucin gel

Continutul ambalajului si alte informatii

S S

1.  Ce este Dermaflucin gel si pentru ce se utilizeaza

Dermaflucin gel face parte din grupul de medicamente denumit corticosteroizi de uz
dermatologic cu potentd mare. Substanta activd a acestui medicament este fluocinolon
acetonid, care poseda efect puternic antiinflamator, antipruriginos si vasoconstrictor.
Dermaflucin gel se utilizeaza in tratamentul local ale bolilor inflamatorii acute si severe,
neinfectate ale pielii, sensibile la terapia cu corticosteroizi si care sunt insotite de mancarime
persistenta si hiperkeratoza (ingrosare localizata a stratului cornos (stratul cel mai de suprafata
al epidermului)), cum ar fi: dermatita seboreicd, dermatita atopica, neurodermatita (lichen
simplex cronic), dermatita alergicd de contact, eritem multiform, lupus eritematos, psoriazis,
in special a partilor piloase ale pielii, psoriazis pe termen lung, lichen plan.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Dermaflucin gel
Nu utilizati Dermaflucin gel

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la fluocinolon acetonid, alti glucocorticoizi sau la oricare
dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca aveti boli de piele bacteriene, virale sau fungice;

- daca aveti acnee vulgara sau rozacee;

- daca suferiti de dermatitd (inflamarea pielii) In jurul gurii;
- 1n caz de reactii cutanate dupa vaccinari,

- daca aveti mancdrime in regiunea perianala sau genitald;
- 1in caz de dermatita de scutec;

- la copii cu varsta sub 2 ani.



Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Dermaflucin gel, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
In cazul in care apare iritatie sau reactie de hipersensibilitate a pielii, va rugim sa informati
imediat medicul dumneavoastra. Medicul va decide daca tratamentul trebuie intrerupt.

Nu utilizati medicamentul in mod continuu mai mult de 2 sdptamani.

Tratamentul prelungit pe zone extinse ale pielii impune prudentd din cauza cresterii frecventei
efectelor secundare generale ale corticosteroizilor, precum edemul, hipertensiunea arteriala,
hiperglicemia si imunosupresia. Daca este necesar un tratament prelungit, acesta se va efectua
sub supraveghere medicala.

Datoritd faptului ca corticosteroizii sunt absorbiti prin piele, evitati aplicarea medicamentului
pe o zond mare a corpului sub pansamente inchise, precum si tratamentul pe termen lung.

In cazul aparitiei unei infectii la locul de aplicare a medicamentului, anuntati medicul. Acesta
va va recomanda tratamentul adecvat.

Evitati contactul cu ochii, membranele mucoase sau ranile.

Nu aplicati gelul in jurul ochilor, din cauza riscului de glaucom sau cataracta.

Utilizati cu precautie deosebita 1n psoriazis, deoarece aplicarea topicad a corticosteroizilor in
psoriazis poate fi periculoasd din mai multe motive, inclusiv recidivarea bolii din cauza
dezvoltarii tolerantei, riscul de psoriazis pustulos generalizat si a toxicitdtii sistemice, ca
urmare a afectdrii functiei de bariera a pielii.

Aplicati pe pielea fetei, in zonele axilare sau inghinale numai daca este absolut necesar, din
cauza unui risc mai mare de efecte secundare precum vase de sange dilatate aproape de
suprafata pielii sau dermatite in jurul gurii, chiar si dupa o utilizare scurta.

Utilizati cu precautie in caz de atrofie deja existentd a tesutului subcutanat, in special la
varstnici.

Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti vedere incetosata sau alte tulburari vizuale.

Copii si adolescenti

Evitati utilizarea medicamentului la copii. Copiii prezintd un risc mai mare de aparitie a
efectelor nedorite sistemice ale corticosteroizilor si a sindromului Cushing decat adultii, din
cauza unei suprafete cutanate mai mari raportata la greutatea corporala. Tratamentul pe termen
lung cu corticosteroizi poate afecta cresterea si dezvoltarea copiilor.

Dermaflucin gel impreuna cu alte medicamente

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

Nu se cunosc interactiuni.

Cu toate acestea, trebuie sa tineti cont de faptul cd nu se poate efectua vaccinarea impotriva
variolei si imunizarea de un alt tip, in special In cazul utilizdrii pe termen lung a
medicamentului sau aplicdrii pe zone extinse ale pielii, din cauza riscului lipsei unui raspuns
imun adecvat.

Dermaflucin gel poate spori efectul medicamentelor imunosupresive si a scddea efectul
medicamentelor imunostimulatoare.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest
medicament.



Dermaflucin gel poate fi utilizat in timpul sarcinii numai daca, in opinia medicului, beneficiile
pentru mama depasesc riscurile pentru fat. Medicamentele din aceasta clasa nu trebuie utilizate
in cantitati mari sau pe perioade lungi de timp la femeile Tnsarcinate.

Deoarece nu se cunoaste daca glucocorticoizii aplicati topic se excreta in laptele matern, trebuie
luata o decizie adecvata de a intrerupe fie alaptarea, fie utilizarea medicamentului in timpul
alaptarii, in functie de beneficiile tratamentului pentru mama si riscurile potentiale pentru
sugar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Dermaflucin gel nu are nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Dermaflucin gel

Dermaflucin gel contine metilparahidroxibenzoat (E218) si propilparahidroxibenzoat (E216)
care pot provoca reactii alergice (chiar intarziate).

Propilenglicolul din componenta gelului poate provoca iritatie cutanata.

3.  Cum sa utilizati Dermaflucin gel

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicamentul este destinat utilizarii pe piele.

Gelul se aplicd in strat subtire pe zona afectata a pielii, de 2 pand la 3 ori pe zi, masand usor;
apoi dupa ce inflamatia acuta a disparut, nu mai mult de o data sau 2 ori pe zi.

Durata tratamentului se stabileste de catre medic, in functie de efectul terapeutic si nu trebuie
sd depaseasca 2 saptamani.

Pe pielea fetei nu aplicati medicamentul mai mult de 1 sdptamana.

Nu utilizati mai mult de 1 tub (15 g) gel pe sdptamana.

Nu aplicati gelul sub pansament ocluziv. Daca este necesar un pansament, utilizati un
pansament permeabil la aer.

Copii si adolescenti

Dermaflucin gel nu se utilizeaza la copii cu varsta sub 2 ani.

La copiii cu varsta de peste 2 ani, se utilizeazd cu prudentd, numai in cazuri de necesitate
absolutd, o data pe zi, aplicand pe o zona mica a pielii.

Nu utilizati pe pielea fetei.

Daca utilizati mai mult Dermaflucin gel decét trebuie

Dupa utilizarea prelungita pe zone extinse ale pielii, pot aparea simptome de supradozaj cum
ar fi edemul, cresterea tensiunii arteriale, cresterea nivelului de zahdr din sange, scaderea
imunitatii si, In cazurile severe, boala Cushing.

Daca apar astfel de simptome, contactati medicul dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Dermaflucin gel
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Aplicati doza urmatoare la momentul
obisnuit.

Daca incetati sa utilizati Dermaflucin gel
Dacé aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar

la toate persoanele.

Reactii adverse locale cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimatd din datele

disponibile):

- leziuni asemadnatoare acneei, purpura steroidiana, inhibarea cresterii celulelor epidermei,
senzatie de arsurd, mancarime, iritatii, eruptii cutanate, atrofie a tesutului subcutanat, piele
uscatd, cresterea in exces a pdrului sau caderea parului, modificari de culoare sau
depigmentarea pielii, atrofia pielii si vergeturi, dilatarea vaselor de sange aproape de
suprafata pielii, inflamatia pielii in jurul gurii, inflamatii la nivelul radacinii firului de par,
infectii secundare. Uneori, pot aparea urticarie, eruptii maculopapuloase sau exacerbarea
leziunilor existente.

- vedere incetosata.

Reactii adverse sistemice cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimatd din datele

disponibile):

- datorita absorbtiei medicamentului prin piele, reactiile adverse sistemice apar in special n
cazul administrarii pe termen lung, utilizarii pe suprafete mari ale pielii, sub pansament
ocluziv si n cazul utilizarii la copii. Posibilele reactii adverse sistemice includ supresia axei
hipotalamo-hipofizo-corticosuprarenale, sindromul Cushing, intarzierea cresterii si
dezvoltarii la copii, hiperglicemie, glucozurie, edem, hipertensiune arteriald, scaderea
imunitatii.

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 Dermaflucin gel
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati Dermaflucin gel dupa data de expirare inscrisda pe ambalaj. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Dermaflucin gel

- Substanta activa este fluocinolon acetonid. Un gram gel contine fluocinolon acetonid 0,25
mg.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

- Celelalte componente sunt propilenglicol, etanol 96 %, edetat disodic, acid citric,
metilparahidroxibenzoat (E218), propilparahidroxibenzoat (E216), carbomer, trolamina,
apa purificata.

Cum arata Dermaflucin gel si continutul ambalajului
Gel transparent, incolor, cu miros slab caracteristic.

Dermaflucin gel este disponibil in cutie de carton cu 1 tub din aluminiu a cate 15 g impreund
cu prospectul.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
FARMAPRIM SRL

str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,
Republica Moldova, MD-4829

telefon (+373 22) 28-18-45

fax (+373 22) 28-18-46

e-mail: safety@farmaprim.md

Fabricantul

FARMAPRIM SRL

str. Crinilor, 5, s. Porumbeni, r-ul Criuleni,
Republica Moldova, MD-4829

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2025.

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


mailto:safety@farmaprim.md
http://nomenclator.amdm.gov.md/

