PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR / PACIENT

DEFAL 6 mg comprimate
DEFAL 30 mg comprimate
Deflazacort

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca 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:

1. Ce este Defal si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Defal
Cum sa utilizati Defal

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Defal

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

Defal contine in calitate de substanta activa deflazacortul, un remediu din grupul de medicamente,
numite corticosteroizi. Posedd actiune antiinflamatoare si antialergica. Spre deosebire de alti
corticosteroizi, el actioneazd 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. Ce trebuie 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 (ciuperci microscopice);

- 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 inima;
- insuficienta cardiaca congestiva (afectiune caracterizata prin incapacitatea inimii de a mentine
fluxul sanguin);
- tensiune arteriala crescuta;
- 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 insuficientd a hormonilor glandei tiroide);
- ciroza (afectarea severa a ficatului).

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

Contactati medicul dumneavoastra in caz de vedere incetosata sau alte tulburdri de vedere.
La copii, utilizarea prelungitd 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 impreuna 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 in special:
- medicamente antidiabetice (deoarece ar putea fi necesara modificarea dozei);
- antibiotice (rifampicina): deoarece pot reduce efectul medicamentului Defal;
- estrogeni sau contraceptive orale (deoarece efectul medicamentului Defal poate fi crescut);
- medicamente, care relaxeaza musculatura (deoarece efectul relaxant poate fi prelungit);
- medicamente utilizate pentru tratamentul miasteniei gravis;
- vaccinuri si toxoizi: deoarece corticosteroizii scad raspunsul imun;
- medicamente pentru epilepsie si cele utilizate in tratamente psihiatrice (fenitoina,



fenobarbital): deoarece pot scadea efectul preparatului Defal.

Unele medicamente pot sa amplifice efectele Defal si este posibil sa fie necesar ca medicul
dumneavoastrd sa va monitorizeze Indeaproape in cazul in care utilizati aceste medicamente
(inclusiv unele medicamente anti-HIV: ritonavir, cobicistat).

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

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

Administrarea medicamentelor in timpul sarcinii poate fi periculoasd pentru embrion si fat si
trebuie monitorizatd de medicul dumneavoastra.

Defal nu trebuie utilizat in primele trei luni de sarcina decat daca medicul dumneavoastrd considera
ca beneficiile depasesc riscul potential pentru fat.

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

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Cu toate ca nu exista informatii disponibile, pand cand raspunsul la tratament nu este satisfacator,
va sfatuim sd nu efectuati activitdfi, care necesita o atentie speciala, cum ar fi conducerea
vehiculelor, folosirea utilajelor potential periculoase, etc.

Defal comprimate contine lactoza.
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va
rugdm sa-l intrebati inainte 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 dumneavoastra va va spune cate comprimate trebuie sa luati si cat de frecvent. Doza este
individuala pentru fiecare pacient si poate fi modificatd de catre medic in functie de modul in care
raspundeti la tratament.

In general, doza initiald variaza intre 6 si 90 mg la o priza pentru adulti si 0,25-1,5 mg/kg pentru
copii. Dozele si frecventa administrarii se stabilesc in mod individual, in functie de severitatea si
evolutia afectiunii. Aceastd doza initiala poate fi mentinuta sau modificata, pana la obtinerea
raspunsului terapeutic scontat.

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



Mod de administrare:
Administrare orala.

Daca ati luat mai mult Defal decat trebuie
In caz de supradozaj sau ingestie accidentala, 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-vd 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.

Reactiile adverse de mai jos, raportate cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din
datele disponibile), au fost identificate in principal in timpul tratamentului pe termen lung:

- cresterea riscului de infectii;

- dispepsie, ulcer peptic, ulcer peptic perforat, hemoragii gastrointestinale, pancreatitd acuta
(in special la copii);

- dureri de cap, vertij, insomnie, modificari ale dispozitiei, depresie, euforie si hipertensiune
intracraniana, pseudotumoare cerebrald la copii,

- subtierea pielii, striuri, acnee;

- retentie de sare in organism si hipertensiune arteriald, edem si insuficienta cardiaca,
tromboembolism, pierderea de potasiu;

- insuficienta suprarenald relativa, care poate persista pana la 1 an dupa intreruperea
tratamentului de durata, crestere in greutate si fata de luna, disparitia menstruatiilor,
diabet zaharat, functie scazuta a asa-numitului ax hipotalamo-hipofizar-suprarenal
(responsabil de mentinerea hormonilor suprarenalelor la un nivel optim), retard de
crestere la copii;

- miopatie (afectiune a fibrelor musculare, care apare la pacientii tratati cu corticosteroizi
sistemici, 1n special in timpul tratamentului cu doze mari si dupa tratament prelungit sau
la utilizarea miorelaxantelor non-depolarizate), necroza avasculard (moarte a tesuturilor),
osteoporoza (pierderea calciului din oase);

- cataracta posterioara subcapsulara (pierderea transparentei cristalinului din ochi, ceea ce
duce la pierderea vederii), in special la copii §i cresterea presiunii intraoculare, vedere
incetosata.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.



Aceasta includ orice posibile reactii adverse care nu sunt enumerate mai sus.

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 Defal
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
Nu necesita conditii speciale de pastrare.

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

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Defal comprimate
- Substanta activa este deflazacortul.
1 comprimat Defal 6 mg comprimate contine 6 mg deflazacort.
1 comprimat Defal 30 mg comprimate contine 30 mg deflazacort.
- Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, amidon de porumb, celuloza microcristalina,
stearat de magneziu.

Cum arata Defal comprimate 6 mg si continutul ambalajului

Defal comprimate 6 mg se prezinta sub forma de comprimate rotunde, de culoare alba, cu o incizie
cruciforma gravata pe una din fete si cifra 6 pe cealalta.

Fiecare comprimat poate fi divizat in doud parti egale.

Defal comprimate 30 mg se prezinta sub formd de comprimate rotunde, de culoare alba, cu o
incizie cruciforma gravata pe una din fete si cifra 30 pe cealalta.
Fiecare comprimat poate fi divizat in doua parti egale.

Defal comprimate 6 mg este disponibil in cutii cu 2 blistere din AI/PVC a cate 10 comprimate.
Defal comprimate 30 mg este disponibil in cutii cu 1 blister din AI/PVC a cate 10 comprimate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare



FAES FARMA, S.A.
Miéximo Aguirre, 14
48940 Leioa

Spania

Fabricantul

FAES FARMA, S.A.
Miéximo Aguirre, 14
48940 Leioa

Spania

Acest prospect a fost revizuit in lunie 2022.

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



