PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

PREDNISOLON 5 mg/g unguent
Prednisolona

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- 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 dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Prednisolon unguent si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Prednisolon unguent
Cum sa utilizati Prednisolon unguent

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Prednisolon unguent

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE PREDNISOLON UNGUENT SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Prednisolon unguent este un medicament corticosteroid. Se utilizeaza pentru tratamentul complex al
afectiunilor inflamatorii si alergice ale pielii de etiologie non-microbiana la maturi si copii cu varsta
de peste 1 an: urticarie, eczema, dermatitd alergica, seboreicd si de contact, neurodermatita,
psoriazis, lupus eritematos, eritrodermie.

Prednisolona, administratd topic, manifestd actiune antiinflamatoare, antialergica si antiexudativa.
Suprima reactia inflamatorie a pielii, reduce vasodilatatia si creste permeabilitatea vasculara in zona
inflamatiei.

Daca dupa 6 zile de tratament nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati
unui medic.

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA UTILIZATI PREDNISOLON UNGUENT

Nu utilizati Prednisolon unguent:

- Daca sunteti alergic la prednisolona sau la oricare dintre celelalte componente

ale acestui medicament.

- Daca suferiti de sindromul Cushing (semne si simptome din cauza expunerii prelungite la cortizol).
- Daca aveti afectiuni micotice, bacteriene si virale ale pielii; variceld; herpes simplex; tuberculoza
cutanatd; manifestdri cutanate ale sifilisului; afectari ulceroase ale pielii; plagi; acnee vulgara;
rozacee; dermatitd periorala; tumori ale pielii.

- In perioada de vaccinare.

- La copii cu varsta de pand la 1 an.

- In sarcina si perioada de aliptare.


https://ro.wikipedia.org/wiki/Cortizol

In cazul aparitiei unor iritatii severe ale pielii sau altor reactii neobisnuite, incetati utilizarea
medicametului.

Atentionari si precautii

Este esential sa utilizati medicamentul in cele mai mici doze si pentru cel mai scurt timp necesar
pentru a obtine efectul terapeutic scontat. Tratamentul se efectueaza sub supravegherea unui medic.
La utilizarea indelungatd a medicamentului, retragerea brusca prezintd un pericol pentru
dumneavoastra. Este posibila exacerbarea a afectiunii si lrautdtirea starii generale. Prin urmare,
medicamentul trebuie retras treptat. La utilizarea indelungatd a medicamentului, este necesar de a
consulta un oftalmolog si de a monitoriza tensiunea arteriald (TA). Daca ati manifestat in anticedente
semne de psihozd, tratamentul cu acest medicament in doze mari va fi efectuat numai sub
supravegherea stricta a unui medic.

La utilizarea corticosteroizilor de uz sistemic si topic, pot apirea afectiuni oftalmologice. in cazul
cand apar simptome, precum vedere incetosatd sau alte afectiuni oftalmologice, este necesara
consultatia unui oftalmolog pentru a evalua posibilele cauze ale deficientei de vedere, care pot
include cataracta, glaucom sau 0 maladie atidt de rard, precum corioretinopatia severa centrala,
raportata dupa utilizarea corticosteroizilor de uz sistemic si topic.

Corticosteroizii trebuie utilizati In cursuri scurte si numai pentru tratamentul exacerbarilor, dar nu si
pentru profilaxie. Evitati aplicarea unguentului pe suprafete mai mari decat 20 % din suprafata totala
a corpului.

Utilizati acest medicament cu precautie in cazul in care suferiti de o imunodeficientd (inclusiv
HIV/SIDA). In timpul tratamentului, evitati vaccinarea din cauza efectului imunosupresor al
corticosteroizilor. La fel se evitd aplicarea unguentului pe plagi, mucoase si in ochi. Nu utilizati
medicamentului pe pielea regiunii faciale mai mult de 5 zile, deoarece pielea fetei este mai sensibila
la dezvoltarea modificarilor atrofice.

Ca si alti corticosteroizi pentru uz topic, nu aplicati unguentul Prednisolon in zona periorbitald din
cauza riscului apdritiei glaucomului sau cataractei subcapsulara.

Unguentul Prednisolon nu se aplica pe piele atrofiata.

Utilizati acest medicament cu precautic daca suferiti de psoriazis din cauza probabilitatii de
exacerbare a maladiei, a dezvoltarii tolerantei, a riscului de generalizare a psoriazisului pustular si a
dezvoltarii toxicitdtii locale sau sistemice din cauza afectarii functiei de bariera a pielii.
Corticosteroizii pot masca simptomele unei reactii alergice la oricare dintre componentele
medicamentului. La utilizarea glucocorticoizilor, creste riscul infectiilor secundare ale pielii. In acest
sens se recomanda administrarea concomitentd a preparatelor antibacteriene si antifungice.
Corticosteroizii pot modifica aspectul unor leziuni ale pielii, ingreunind diagnosticul. Pentru
profilaxia complicatiilor infectioase ale pielii, prednisolonul se recomandd sa fie administrat
concomitent cu preparatele antibacteriene si antifungice.

Datorita continutului de parahidroxibenzoati in compozita medicamentului, este posibila dezvoltarea
reactiilor alergice (inclusiv tardive) la utilizarea acestui medicament.

Copii si adolescenti

La copii cu varsta de peste 1 an, medicamentul se utilizeaza cu precautie, sub supravegherea unui
medic. Este necesar sa se limiteze durata totala a tratamentului si sd se excluda activitatile care duc la
resorbtia si absorbtia crescute a medicamentului. Unguentul Prednisolon nu se utilizeaza in
tratamnetul dermatitei de scutec. Datoritd faptului ca la copii raportul dintre suprafata si greutatea
corporala este mai mare decét la adulti, copiii prezintd un risc mai mare de suprimare a functiei
sistemului hipofizo-suprarenalian si a dezvoltarii sindromului Cushing la utilizarea corticosteroizelor
de uz topic. La utilizarea indelungatd a unguentului la copii, este necesar sd se monitorizeze
greutatea corporald, indltimea, nivelul de cortizol in plasma.

Prednisolon unguent impreuna cu alte medicamente



Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

La utilizarea unguentului Prednisolon, nu existd date despre interactiuni cu alte medicamente. Pe
parcursul tratamentului se evitd vaccinarea.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

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

Corticosteroizii traverseaza bariera placentara. Efectul asupra fatului poate fi deosebit de pronuntat
atunci cand prednisolonul este aplicat pe suprafete mari. Prednisolon unguent este contraindicat
pentru utilizare in timpul sarcinii si aldptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje nu a fost descrisa. Luand in
considerare profilul reactiilor adverse ale medicamentului, nu este de asteptat sa influenteze
capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. CUM SA UTILIZATI PREDNISOLON UNGUENT

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Va rugam sa consultati medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur de modul in care
trebuie sa utilizati medicamentul. Aplicati unguentul in strat subtire pe suprafetele afectate ale pielii
de 1-3 ori pe zi. Pentru marirea efectului, se poate aplica pansament ocluziv.

Durata tratamentului depinde de caracterul afectiunei si eficacitatea terapiei si de regula constituie 6-
14 zile. Nu utilizati medicamentul mai mult de 14 zile fard a consulta un medic.

Grupe speciale de pacienti
Nu exista date privind necesitatea ajustarii dozei la pacientii cu varsta peste 65 de ani, la pacientii cu
insuficienta renala si hepatica.

Conpii si adolescenti

Acest medicament nu se utilizeazd la copii cu varsta de pani la 1 an. In cazul utilizarii
medicamentului la copii cu varsta mai mare de 1 an este necesar de exclus masurile ce duc la
absorbtia sporitd a corticosteroidului (pansamente de incalzire, imobilizatoare si ocluzive), durata
tratamentului se micsoreaza pana la 3-7 zile.

Daca utilizati mai mult Prednisolon unguent decét trebuie

La respectarea recomandarilor privind regimul de dozare supradozajul este imposibil.

Daca accidental ati inghitit unguentul sau suspectati ca cineva l-a inghitit, contactati imediat medicul
dumneavoastra sau cea mai apropiata institutie medicala. Luati ambalajul cu dumneavoastra pentru a
arata ce medicament ati utilizat.

Dacai uitati sa utilizati Prednisolon unguent

Daca uitati sa aplicati unguentul la momentul recomandat, aplicati-l imediat ce va reamintiti, apoi
continuati conform schemei de aplicare recomandate.

Nu utilizati o dozd dubld pentru a compensa doza uitata.

Dacai incetati sa utilizati Prednisolon unguent

Discutati cu medicul dumneavoastrd Tnainte de a Intrerupe tratamentului. Daca aveti orice intrebari
suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE



Ca toate medicamentele, Prednisolon unguent poate provoca reactii adverse, cu toate c¢d nu apar la
toate persoanele.

Adresati-va medicului dumneavoastra daca apar oricare dintre urmatoarele reactii adverse, sau daca
aveti orice probleme cu medicamentul:

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de pacienyi):

Reactii alergice locale (prurit, eruptii cutanate, urticarie).

Cu frecventa necunoscuta (frecvensa nu poate fi estimata din datele disponibile):

Iritare a pielii (roseata, arsuri, edem), picle uscata. La utilizarea de lunga durata, se poate dezvolta
atrofia pielii la locul aplicdrii, apdritia teleangiectaziilor (stelutelor vasculare), acnee steroida,
dermatita periorala, purpurd vasculara poststeroidiana, modificari ale pigmentarii pielii, hipertricoza,
diminuarea proceselor de vindicare a plagilor, infectii secundare ale pielii.

La utilizarea de lunga durata, pe zone extinse ale pielii sau in pliuri cutanate, in cazul folosirii unui
pansament ocluziv, se poate dezvolta hipercorticism (semne si simptome din cauza expunerii
prelungite la cortizol: hiperglicemie, glucozurie, supresie reversibila a functiei cortexului suprarenal,
semne ale sindromului Cushing). In acest caz, tratamentul cu acest medicament trebuie retras.
Datoritd faptului ca la copii raportul dintre suprafata si greutatea corporald este mai mare decat la
adulti, copiii prezinta un risc mai mare de suprimare a functiei suprarenalelor. Utilizarea pe termen
lung a glucocorticosteroizilor de uz topic poate afecta cresterea si dezvoltarea copiilor.

Vederea incetosata.

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 cdrui 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 PREDNISOLON UNGUENT

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi de la 2°C pana la 8°C.

Nu utilizati Prednisolon unguent dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj (dupa EXP.).

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 care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII
Ce contine Prednisolon unguent

Substanta activa este prednisolona. 1 tub a 10 g unguent contine:
Prednisolona - 0,05g.


https://ro.wikipedia.org/wiki/Cortizol
http://www.amdm.gov.md/

Celelalte componente sunt: glicerina, parafina albd moale, acid stearic 95, eter cetostearil macrogol
6, eter cetostearil macrogol 25, metilparahidroxibenzoat E 218, propilparahidroxibenzoat E 216, apa
purificata.

Cum arata Prednisolon unguent si continutul ambalajului

Medicamentul se prezinta sub forma de unguent de culoare alba, cu consistenta omogena.
Prednisolon unguent este disponibil in cutii din carton cu un tub din aluminiu a cate 10 g unguent
insotit de prospect.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

«Uzina de preparate medicinale din Borisov» Societate pe actiuni deschisa,
Republica Belarus, or. Borisov, str. Ceapaev, 64.

Tel/fax: + 375 (177) 73 56 12, 73 11 56.

Fabricantul
«Uzina de preparate medicinale din Borisov» Societate pe actiuni deschisa,
Republica Belarus, or. Borisov, str. Ceapaev, 64.

Acest prospect a fost aprobat in august 2022

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


http://nomenclator.amdm.gov.md/

