RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

FTOROCORT, 1 mg/g salv

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 g salvi sisaldab 1 mg triamtsinoloonatsetoniidi
INN. Triamcinolonum

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Salv.

Peaaegu valge ja praktiliselt Idhnatu iihtlane salv.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Néidustused

Allergilise dermatiidi, ekseemi ja psoriaasi siimptomaatiliseks raviks.
4.2 Annustamineja manustamisviis

Taiskasvanud ja lapsed

Mairida ohuke kiht salvi kahjustatud nahale kaks voi kolm korda 6dpdevas (maksimaalselt 15 g
00pédevas) voi oklusioonsideme alla (maksimaalselt 10 g salvi 66pédevas).

Eakad patsiendid
Eakatel patsientidel tuleb naha loomuliku dhenemise tottu kortikosteroide kasutada mdddukalt ja
lithikese aja jooksul.

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus triamtsinolooni vdi Ftorocort i iikskdik millise muu koostisosa suhtes. Ftorocort’i ei tohi
madrida silmade limbrusse. Ftorocort’i tohib kasutada naha seen- ja bakteriaalsete infektsioonide
korral vaid koos sobiva infektsioonivastase raviga. Ftorocort on vastundidustatud nahatuberkuloosi ja
enamike naha viirusinfektsioonide, eriti herpes simplex’i ja tuulerdugete korral. Ftorocorti ei tohi
kasutada sddrehaavandite, ndo rosaatsea, hariliku akne, suuiimbruse dermatiidi voi méahkmeloobe
korral ega miérida rindadele vahetult enne rinnaga toitmist.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinfud kasutamisel

Nahadérrituse tekkimisel tuleb Ftorocorti kasutamine 10petada ja alustada vastavat ravi.

Kui ravitakse ulatuslikke pindu voi kui kasutatakse oklusioonsidemeid, suureneb kortikosteroidide
siisteemne imendumine ja seega tuleb rakendada sobivaid ettevaatusabindusid, eriti lastel ning
imikutel.

Labi 16dva naha sarvkihi tungivad mikroobid (eeskétt piiogeensed mikroorganismid) kergemini ja
pohjustavad ravi ajal mitmesuguseid piiodermiaid. Samas saab neid edukalt viltida, kasutades
desinfitseerivat pesuvahendit. Samuti vdivad tekkida parmseente poolt pohjustatud infektsioonid.
Harvadel juhtudel vodivad oklusioonsideme all esineda hemorraagiad. Ftorocort salvi méairimine



samasse piirkonda pika aja jooksul vOib pdhjustada nahaatroofiat, eriti noortel inimestel. Krooniline
kasutamine ndonahal on nahaatroofia tekkimise tottu samuti ohtlik. Lastel tohib Ftorocort’i kasutada
ainult ddrmisel vajadusel. Ravikuur peab piirduma viie pidevaga ja oklusioonsidet ei tohi kasutada.
Imikutel tuleb pikaajalist regulaarset paikset steroidravi véltida.

Psoriaasi ravimisel tuleb arvestada tagasiloogifenomeni tekkimise voimalusega, mis viib
steroidisoltuvuse tekkimiseni.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Steroidide paiksel kasutamisel ei ole koostoimeid teada.
4.6 Rasedus ja imetamine

Rasedust JAimetamist loetakse suhteliseks vastundidustuseks, tuleb kaaluda kasu/riski suhet.
Loomkatsetes esines lootetoksilisus (teratogeensus, embriiotoksilisus). Inimestel raseduse ajal
Ftorocort’i kasutamise ohutuse kohta ei ole piisavalt andmeid.

Kortikosteroidide paikne manustamine tiinetele loomadele pdhjustab loote védrarendeid, sealhulgas
suulaeldhet ja emakasisest kasvupeetust. On viga viike risk nende toimete esinemisel ka inimlootele.
Gliikokortikoidide eliminatsiooni poolvddrtusaeg on raseduse ajal pikenenud ja vastsiindinute
plasmakliirens on véiksem kui lastel voi tdiskasvanutel.

Imetamine
Siisteemse toimega kortikosteroidid erituvad rinnapiima ja vdivad kahjulikult mdjutada neerupealise
koore funktsiooni vastsiindinutel, samuti pdhjustada korvaltoimeid, nt kasvupeetust.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Ftorocort’i toime kohta autojuhtimisele ja masinate kdsitsemise voimele ei ole uuringuid 1dbi viidud.
4.8 Kdrvaltoimed

Ravimisel paikse toimega steroididega voivad esineda peamiselt paiksed korvaltoimed, kuid soltuvalt
organismi sattuvast steroidikogusest voivad esineda ka silisteemsed korvaltoimed. Eriti kergesti
esinevad paiksed korvaltoimed nédonahal ja karvadega kaetud nahal, samuti suguelundite nahal.

Paikse toimega kortikosteroidide pikaajalisel kasutamisel voi médrimisel suurtele pindadele voib
esineda neerupealise koore supressiooni. Need toimed véivad sagedamini esineda imikutel ja lastel
ning oklusioonsideme kasutamisel.

pSOC (MedDRA 9.1) PT (MedDRA 9.1)

Infektsioonid ja infestatsioonid: manustamiskoha follikuliit,
infektsioon,

maskeeritud infektsioon,
oportunistlik infektsioon
Immuunsusteemi haired: tilitundlikkus
Endokriinsed héired: sekundaarne adrenokortikaalne
puudulikkus

Ainevahetus- ja toitumishaired: hiipokaleemiline alkaloos,
vedelikupeetus,
hiipokaleemia,
naatriumipeetus
Pstihhiaatrilised haired: unetus,

vaimsed hiired
Narviststeemi haired: pOletustunne,

krambid,

pearinglus,




peavalu,

tousnud intrakraniaalne rohk
Silmakahjustused: kae,

subkapsulaarne kae,
eksoftalm,

glaukoom,

papilli 6deem,

haavandiline keratiit

Sudame héired: stidamepuudulikkus
Vaskulaarsed hdired: hiipertensioon
Seedetrakti héaired: mao verejooks,

seedetrakti verejooks,
seedetrakti perforatsioon,
Osofagiit,

pankreatiit,
maohaavandid

Naha ja nahaaluskoe kahjustused: dermatiit,

akneformne dermatiit,
kontaktdermatiit,

kuiv nahk,

eriiteem,

hirsutism,

hiiperhidroos,

intertrigo,

stigelus,

naha atroofia,

naha hiipopigmentatsioon,
naha arritus,

naha striiad,

teleangicktaasia

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused: kasvupeetus,
steroidmiiopaatia,
osteonekroos,

0steoporoos

Uldised héaired ja manustamiskoha haavade hilinenud paranemine
reaktsioonid:
Uuringud: tousnud silmasisene rohk
negatiivne lammastiku tasakaal,
negatiivne nahatest

4.9  Uleannustamine
Ftorocort’i iileannustamine voib pohjustada paikseid ja siisteemseid toimeid sdltuvalt organismi
sattunud steroidikogusest. Uleannustamise korral ei tohi ravi katkestada jérsult, vaid jark-jargult. Kui

tekib neerupealise koore puudulikkus, tuleb manustada hiidrokortisooni intravenoosselt.
Juhusliku Ftorocort’i iileannustamise korral tuleb patsienti jélgida ja ravida siimptomaatiliselt.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodtnaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: kortikosteroidid dermatoloogias kasutamiseks; ATC kood: DO7AB09



Triamtsinoloonatsetoniid on tugev podletikuvastase, siigelemisvastase ja allergiavastase toimega
fluoritud kortikosteroid.

Gliikokortikoidide farmakoloogilised toimed pdhinevad spetsiifiliste valkude siinteesi kontrollimisel
organismis. See mitmekiilgne bioloogiline toime aitab organismil fiisioloogiliselt kohaneda
stressiolukordadega: vdheneb gliikoosi omastamine ja tarbimine, suureneb gliikkoneogenees
(hiipergliikkeemia). Gliikkogeeni deponeerimine suureneb (peamiselt maksas) insuliini sekretsiooni
suurenemise tottu, mis on pohjustatud veresuhkru sisalduse suurenemisest (anaboolne toime).
Viéheneb valgusiintees, suureneb proteoliilis lihastes (kataboolne toime), luudes (osteoporoos) ja
nahas. Glikokortikoididel on lipoliilisi soodustav toime. Nad vdhendavad veresoonte dilatatsiooni,
veresoonte ldbilaskvust ja tursete moodustumist. Ajukoes ja siidames leidub palju
gliikokortikoidiretseptoreid. Kopsudes suurendavad nad beeta-adrenergilise siisteemi vastust,
bronhodilatatsiooni ja vihendavad kopsuveresoonte resistentsust.

Manustatuna suurtes annustes inhibeerivad gliikokortikoidid kortikotropiini sekretsiooni, neerupealise
koore puudulikkuse korral suurendavad nad glomerulaarfiltratsiooni ja diureesi, samuti sageneb
haavandite teke. Allergia- ja podletikuvastane toime avaldub annustes, mis iiletavad fiisioloogilisi
annuseid.

Kortikosteroidide esterdamine rasvhapetega asendis 17 v&i 21 suurendab iildiselt nende toimet nahale.
Tsiikliliste atsetoniidide moodustumine asendis 16 ja 17 suurendab veelgi paikset pdletikuvastast
toimet, samal ajal aga gliikokortikoidide siisteemne toime ei suurene, fluoritud gliikokortikoididel on
samuti suurem paikne toime.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Suukaudselt manustatud kortikosteroidid imenduvad seedetraktist {ildiselt kergesti. Nad imenduvad
histi ka paikselt manustatuna. Manustamisel paikselt, eriti oklusioonsideme kasutamisel, vigastatud
nahale kandmisel v&i rektaalse klismina voib kortikosteroidi suurem imendumine pdhjustada
stisteemseid toimeid.

Kortikosteroidid jaotuvad kiiresti kdikides kehakudedes. Triamtsinolooni peamiseks metaboliidiks on
6-beetahiidroksiitriamtsinoloon. Kortikosteroidid metaboliseeruvad peamiselt maksas, aga ka
neerudes, pool eritub uriiniga ja pool viljaheitega. Poolvéirtusaeg plasmas on 5 tundi, bioloogiline
poolvddrtusaeg on vahemikus 18...36 tundi. Siinteetilistel kortikosteroididel on aeglasema
metaboliseerumise ja vidiksema valkudega seondumise afiinsuse tottu tugevam toime kui looduslikel
kortikosteroididel.

Reproduktsioonitoksilisuse uuringutes tdheldati lootetoksilisust, védrarendite teket (suulaeldhe) ja
markimisvéirset kasvupeetust, samuti jirglaste arengupeetust. Kuigi triamtsinoloonatsetoniidi
manustamisel inimestele sarnaseid toksilisi toimeid ei ole tdheldatud, vd&ib pikaajalise
kortikosteroidravi puhul suureneda emakasisese kasvupeetuse risk.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Metiiiilparahiidroksiibensoaat, stearhape, poliisorbaat 60, tsetiiiilalkohol, vedel parafiin, gliitserool
(85%), puhastatud vesi.

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kaélblikkusaeg

2 aastat.

6.4 Sailitamise eritingimused

Siilitada temperatuuril kuni 25 °C.



6.5. Pakendi iseloomustus ja sisu

Perforeeriva mandrelliga varustatud poliietiileenkorgiga alumiiniumtuub sisaldab 15 g salvi.
Pakendi suurus: 1 tuub 15 g igas kartongkarbis.

6.6 Erihoiatused ravimi havitamiseks <kasitlemiseks>

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA JA TOOTJA

Gedeon Richter, Plc.
1103 Budapest, Gyomréi ut 19-21., Ungari

8. MUUGILOA NUMBER
093494
9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

19.12.1994/19.10.2011

10. TEKSTI (OSALISE) LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud oktoobris 2011



