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Piibalova informace: informace pro pacienta

Gelargin
0,25 mg/g gel
fluocinoloni acetonidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze siji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lekarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, ato i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Gelargin a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Gelargin pouzivat
Jak se pifpravek Gelargin pouziva

Mozné nezaddouci t¢inky

Jak ptfpravek Gelargin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S e ol

1.  Co je pripravek Gelargin ak ¢emu se pouziva

Ptipravek Gelargin obsahuje lé¢ivou latku fluocinolon-acetonid, kortikosteroidni hormon pro mistni
pouZiti na kizi. Pusobi siln€ protizanétlive. Tlumi té€Z nepiiméiené silnou reakei z precitlivelosti pfi
alergii na n&jakou latku. Uginek 16¢ivé latky slouzi jen k potladeni piiznakd zandtu, nikoliv k 16&b&
priciny onemocnéni. Zanétlivé piiznaky - jako zarudnuti, otok a hromadéni zanétlivych bunék i
plisobkil v zanicené ktizi, tvorba puchyikli az puchyit a mokvani, svédéni, paleni a pocit
neprijemného napéti nebo bolest - v nékolika hodinach po pouziti gelu ustupuji. Ke skute¢nému
zhojeni vSak mize dojit, jen kdyz se soucasné odstrani ptivodce nebo piicina onemocnéni.

Piipravek Gelargin se pouziva k 1é¢be probihajicich neinfekénich zanéth povrchovych vrstev kiize ve
kstici nebo na sin¢ ochlupenych mistech. Jsou to napt. ekzémy rtizného ptivodu, nadmérné vyluCovani
kozntho mazu (seborea), lupénka. Piipravek mohou pouzivat dospéli, dospivajici i déti od 3 let veéku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZzacne te pripravek Gelargin pouZivat

Nepouzivejte piipravek Gelargin
jestlize jste alergicky(a) na fluocinolon-acetonid nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

- k lécbe zanétlivych koznich projevil, které provazeji infekéni kozni onemocnéni (napt. kozni
tuberkulézu, piijici, neStovice a opary, kozni onemocnéni vyvolané bakteriemi, kvasinkami
nebo plisnémi, kozni reakce na ochranna ockovani), protoze fluocinolon-acetonid snizuje
ptirozenou odolnost kiize a podporuje Sifeni infekce,

- k oSetfeni ran, viedl a omrzlin, protoze zpomaluje hojeni.



Upozornéni a opati‘e ni

Pted pouzitim piipravku Gelargin se porad’te se svym I¢kafem nebo I€karnikem.

Informujte 1ékate o pripadném téhotenstvi nebo kojeni, protoze pro pouzivani piipravku v t€hotenstvi
a pii kojeni a rovnéz u malych déti do 3 let musi byt zavazné diavody.

Ptipravek Gelargin nesmi piijit do styku s o¢nimi spojivkami a nelze jim oSetfovat prsni bradavky
kojicich matek. Na oblicej se nanasi ptipravek Gelargin kratkodobé nejvyse 1 tyden a pouze na
vyslovné doporuceni lékare.

Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jind porucha zraku, obrat'te se na svého Iékate.

DalSi lé¢ivé pripravky a pripravek Gelargin

Informujte svého lékaie nebo lékarnika o vSech lécich, které pouZivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.

Vzajemné ovlivnéni G¢inku pripravku Gelargin a jinych 1€kt soucasné uzivanych neni pti
doporu¢eném davkovani znamo, presto Vas lékat ma byt informovan o vSech lécich, které uzivate
nebo hodlate uzivat, a to na Iékatsky predpis i bez néj. Ptiriziku vstiebavani pripravku Gelargin kuzi
vezme lékat v uvahu i moznost ovlivnéni ucinkt celkove podavanych €kt Bez porady s lékatem
nepouzivejte soucasné na VaSe onemocnéni s timto piipravkem zadné voiné prodejné piipravky k
mistnimu podani. Jestlize Vam dalsi lékat bude predepisovat néjaky jiny Ilék, nformujte ho, Ze jiz
pouzivate piipravek Gelargin.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se,ze muzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1€karnikem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Informujte Iékate o piipadném téhotenstvi nebo kojeni, protoze pro pouziti pripravku v t€hotenstvi a
pti kojeni musi byt zdvazné ditvody. T€hotné a kojici Zeny mohou piipravek Gelargin pouZzivat jen na
mensi plochy a po kratkou dobu doporucenou lékatem.

Rizeni dopravnich prostie dkii a obsluha stroji
Ptipravek neovlivituje pozornost.

Ptipravek Gelargin obsahuje methylparaben (E218) a propylparaben (E216), které mohou zptisobit
alergické reakce (pravdépodobn¢ zpozdéné) a propylenglykol (E1520), ktery mlize zptsobit
podrazdéni kize.

3. Jak se pripravek Gelargin pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynii svého lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
Jisty(a), porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem.

Ptipravek se nanasiu dospélych, dospivajicich a déti od 3 let v tenké vrstvé pouze na postizend mista,
zprvu 1x denné (nejlépe vecer), nejvyse 2x denné (rano a vecer). Po vyrazném zlepSeni se pouziva ob
den az ob 2 dny. Gelovy zaklad piipravku je vhodny pro pouziti ve kstici nebo na siné¢ ochlupena
mista. Opakovana oSetfeni v kratSich Casovych intervalech zvySuji uCinnost, ale téz pravdépodobnost
vyskytu nezadoucich ucinki 1écby. Podobné plisobi také obvaz. Maximalni denni davka je 10 g gelu
(. ptiblizné ' tuby). Nedoporucuje se vSak piekrocit spotiebu 15 g gelu za tyden.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Gelargin, neZ jste mél(a)
Ptindhodném poziti pripravku ditétem muize dojit k pocitu na zvraceni a zvraceni. Je vhodné zvraceni
vyvolat nebo podpofit a vyhledat 1€kate.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pripravek Gelargin
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku a pokracujte v 1écbe podle
obvyklého planu.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pifpravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4.  MoZné nezidouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ptiuzivani pifpravku Gelargin se mohou vyskytnout nasledujici nezddouci u€inky setazeny dle
¢etnosti vyskytu:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):
- rychlé vymizeni U¢inku I€ku na organismus pii jeho opakovaném podani v kratkych intervalech.

Méné casté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

- paleni kiize, svédéni klize, podrazdéni kize, zvySena citlivost na svétlo, steroidni akné, zanét
kize kolem rtli, zmény pigmentace v mist¢ aplikace, nadmérné ochlupeni, ztenceni klize,
pajizévky (strie).

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000):
- sekundarni infekce pii 1éCbe trvajici déle nez tyden.

P1i déle trvajicim oSetfovani postizenych ploch presahujicich 20 % télesného povrchu (zvl. okluzivnim
zpusobem) nelze vylouCit nasledujici celkové nezadouci ucinky:

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
zpomaleni rdstu, zvySeni nitrolebecniho tlaku (bolest hlavy, poruchy vidéni), Cushingiiv
syndrom (obezita, pajizévky, tinava, zména nalad, deprese, zvySeni krevniho tlaku, zvySeni
hladiny krevniho cukru, fidnuti kosti), potlaceni funkce nadledvin, snizend hladina kortizolu
v krvi, rozmazané vidéni.

HlaSeni neZiadoucich Géinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inktl, sdélte to svému Ilékati nebo 1€karnikovi.
Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezddouci u€inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezaddoucich u¢inkd mtizete ptispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5.  Jak pripravek Gelargin uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pifpravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pri teploté do 25 °C v dobre uzaviené tub¢, aby byl ptipravek chranén pied vihkosti.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obs ah baleni a dalSi informace

Co pripravek Gelargin obs ahuje

- Lécivou latkou je fluocinoloni acetonidum. Jeden gram gelu obsahuje fluocinoloni acetonidum
0,25 mg (0,025%).

- Pomocnymi latkami jsou propylenglykol, ethanol 96%, methylparaben, propylparaben,
karbomer 980, trolamin, dihydrat dinatrium-edetatu, monohydrat kyseliny citronové, Cisténa
voda.

Jak pripravek Gelargin vypada a co obsahuje toto baleni
Popis pripravku: Ciry, témét bezbarvy gel.
Velikost baleni: 25 g gelu.
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