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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Cutivate 0,5 mg/g crema

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram de crema congine propionat de fluticazond (micronizat) 0,5 mg.

Excipienti cu efect canoscut: propilenglicol 10 g si alcool cetostearilic 5,25 g.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Crema.
Crema omogena, de culoare alba sau aproape alba.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

- Cutivate crema este un medicament glucocorticoid topic cu potenta ridicatd indicat in tratamentul
adultilor, copiilor si sugarilor cu vérsta de peste trei luni, pentru ameliorarea manifestarilor
pruriginoase si inflamatorii ale dermatozelor sensibile la glucocorticoizi, cum sunt: dermatita
atopica (inclusiv dermatita atopica la copii), dermatita numulara (eczema discoida), prurigo nodular,
psoriazis (cu exceptia psoriazisului in placarde), lichen simplex cronic (neurodermatita) si lichen
plan, dermatita seboreicd, dermatita alergicd sau iritantd de contact, lupus eritematos discoid,
adjuvant in tratamentul eritrodermiei generalizate, in asociere cu un glucocorticoid sistemic, reacii
la intepaturile de insecte, miliaria (miliaria eritematoasa).

Copii
Pentru copiii ¢u vérsta mai mare de trei luni care nu raspund la tratanientul cu glucocorticoizi de
potenta joasd, cstc indicat Cutivate crema pentru ameliorarea manifestarilor pruriginoase ale
dermatitelor atopice, sub supravegherea unui specialist. In cazul altor dermatoze care rispund la
tratamentul cu glucocorticoizi, trebuie cerut sfatul specialistului inainte de a se folosi Cutivate
crema.

Reducerea riscului de recidiva
Cutivate crema cste indicat in reducerea riscului recidivelor in dermatita atopica recurentd cronica o

data ce un episod acut a fost tratat complet.

4.2 Doze si mod de administrare
Adulfi, varstnici, copii §i sugari cu vérsta de 3 luni si peste
Cutivate crema este adecvat in special pentru tratamentul leziunilor purulente sau exudative.

- Dermatita inflamatorie _

Se aplicd masind usor un strat subtire de Cutivate cremé pe zona cutanatd afectata‘utilizand doar
cantitatea necesard pentru a acoperi intreaga zond afectatd, o datd sau de doua ori pe 7i, in tratament
de pand la 4 saptaméni pana la ameliorarea simptomelor, apoi se reduce frecventa aplicatiilor sau se
trece la utilizarea unui medicament cu potenti mai mica. Este necesar si se asigure suficient timp
pentru absorbtic dupa fiecare aplicare a medicamentului inainte de aplicarea emolientului. Daca




simptomele se inrdutd(esc sau nu se amelioreaza in 2-4 saptimani, tratamentul si diagnosticul
trebuie reevaluate.

. Dermatite atopice
Tratamentul cu corticosteroizi topici trebuie mherupt treptat de mdatd ce se obfine controlul
simptomelor, continudndu-se cu un preparat emolient, ca tratament de Intretinere.
In cazul intreruperii bruste a tratamentului cu corticosteroizi topici, poate apdrea recidiva
dermatozelor preexisternite, mai ales in cazul utilizarii corticosteroizilor cu potentd ridicata.

Reéducerea riscului de recidiva
Odata ce un episod acut a fost efectiv tratat, frecventa aplicatiilor trebuie redusa lao aplicare pe zi,
de doud ori pe saptamand, fard pansament ocluziv. Aplicarea de Cutivate crema trebuie continuata
pentru toate zonele cutanate anterior afectate sau pe zonele cunoscute cu risc potential de recidiva.
Acest regim de administrare trebuie combinat cu utilizarea zilnicd a unui preparat cmolient. Starea
de sanatate trebuie reevaluata periodic.
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Copii cu vdrsta de peste 3 luni

Copiii sunt mai predispusi la a dezvolta reactii adverse locale sau sistemice la glucocorticoizi de uz
topic, necesitdnd in general tratamente de scurta duratd si utilizarea unor cor ticosteroizi mai putin
potenti decat cei utilizati in cazul adultilor.

Cutivate crema trebutc administrat cu atenfie, astfel incat cantitatea aphcata sd congmd doza minima
eficace.

Varsmici

Studiile clinice nu au evidentiat diferente intre pacientii varstnici si cei tineri privind raspunsul
clinic. Frecvenfa crescutd a deficien{elor functiilor hepatice sau renale la. vérstnici poate intarzia
eliminarea in cazul unei absorbtii sistemice. Ca urmare, trebuie utilizatd doza minima eficace intr-
un tratament de scurtd duratd pentru a obtine efectul clinic dorit. '

Insuﬁcien{& renala si hepatica

In cazul absorbtiei sistemice (in cazul aplicirii pe suprafete mari pentru o perioadd lunga de tlmp)
metabolizarea si eliminarca pot fi intarziate, crescand astfel riscul toxicitatii sistemice. Ca urmare,
trebuie utilizatd doza minima- eficace intr-un tratament de scurta durata pentru a obtine efectul clinic
dorit.

4.3 Contraindicafii .
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre cxc1plen‘;11 enumerati la pct. 6.1.

Infectii cutanate netratate, acnee rozacee, acnee vulgard, dermatitd periorald, prurit perianal si
genital, prurit fara inflamafie, dermatoze la copii cu varsta sub 3 luni (incluzand dermatita si
urticariile datorate scutecelor).

4.4 Atentioniri si precaufii speciale pentru utilizare

Ploplonatul de fluticazoni trebuie utilizat cu atentic la pacienti cu istoric de hipersensibilitate locald
la corticosteroizi sau la oricare dintre excipienti. Simptomele reactiilor alergice locale (vezi pct. 4. 8)
pot fi similare celor ale afectiunii tratate.

Manifestdri de hipercorticism (sindrom Cushing) si supresia reversibild a axului hipotalamo-
hipofizo-corticosuprarenalian, conducand la insuficientd glucocorticoidad pot apdrea la unii pacienti
ca urmare a unei absorbtii sistemice crescute a glucocorticoizilor topici. Daca au fost observate
oricare dintre manifestarile de mai sus, intrerupefi tratamentul gradat prin reducerca frecventel
aplicatiilor sau prin trecerea la un glucocorticoid mai putin potent. Intreruperea brusci a
tratamentului poate conduce la o insuficienta glucocorticoida (vezi pct. 4.8).
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Factorii de ris¢ in cfeslerea efectelor sistemice sunt:
e. potenta si formularea glucocorticoidului topic
o durata tratamentului _
e aplicarea pe suprafefe extinse
e utilizarea pe zone cutanate acoperite, de exemplu zone inter tngmoase sau sub pansament
ocluziv (scutecul la sugari poate actiona ca un pansament ocluziv)

o hidratarea crescuta a stratului cornos al pielii

e utilizarea pe zone cu piele subfire, cum ar fi fafa

e - utilizarea pe piele cripatd sau in alte afectiuni m carc bariera de protectie a plclu cste
deteriorata

e in comparafie cu pacientii adulfi, copii si sugarii absorb cantita{i proportional mai mari de
glucocorticoizi topici §i de aceea sunt mai susceptibili la toxicitatea sistemica a acestora.
Acest lucru este din cauza ca bariera de protectie a piclii copiilor este insuficient dezvoltata
si acestia au o suprafatd mai mare in raport cu greutatea corpului, comparativ cu adulfii.

Tulburirile de vedere pot apdrea in cazul utilizarii sistemice si/sau topice de corticosteroizi. Daca
pacientul se prezinti cu simptome cum sunt vedere incetosata sau alte tulburari de vedere, trebuie
luate in considerare cauzele posibile care pot include cataracta, glaucom sau corioretinopatia
centrala seroasa. ‘ )

Copii

La sugari si copii cu varsta sub 12 ani, tr atamcntul continuu pe termen lung cu glucocorticoizi topici
trebuie evitat cand este posibil, deoarece la acestia este mult mai probabild aparifia supresiei
suprarenalei.

Utilizarea in psoriazis

Utilizarea glucocorticoizilor topici trebuie facuta cu precaugie in psoriazis, avand in vedere cé in
unele cazuri au fost raportate reciideri ale bolii, dezvoltarea tolerangei, cresterea riscului de aparitic a
psoriazisului pustular gencralizat si efecte toxice locale sau sistemice determinate de alterarca
functiei de barierd a tegumentului. In cazul utilizarii Cutivate cremd in psoriazis este necesard
supravegherea cu atentic a pacientilor si consultarea unui medic dermatolog.

Utilizarea la nivelul fefei

Nu este recomandatd aplicarea pe termen lung la nivelul fefei deoarece aceastd zond este mai
susceptibila a suferi modificari atrofice.

Unh_m ea la nivelul pleoapelor

In cazul aplicarii pe pleoape, trebuie evitat contactul produsului cu ochii, datorita riscului de aparitie

a cataractei sau glaucomului in urma utilizdrii repetate.

Utilizarea in infecfii concomitente

Pentru tratamentul leziunilor inflamatorii infectate aparute in timpul admmlstlam Cutivate erema
trebuie utilizata o terapie antimicrobiand corespunzitoare. In cazul extinderii infectiei este necesara
intreruperca fratamentului cu corticosteroizi topici §i administrarea de chimioterapice
antimicrobiene adecvate.

Cresterea riscului de aparifie a infectiilor prin folosirea unor pansamente ocluzive

Infectiile bacteriene sunt favorizate de caldura si umiditatea existente in pliurile cutanate sau indusa
de folosirea unor pansamente ocluzive. La utilizarea de pansamente ocluzive, tegumentul trebuie
curatat inaintea aplicérii unui nou pansament.

Ulcere cronice ale piciorului
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Glucocorticoizii topici sunt utiliza{i uneori pentru a trata dermatitele cronice asociate ulcerului
cronic al pluomlm Totusi, -accastd utilizare poate fi asociata cu o crestere a ﬁccvcngm aparifiel
reactiilor alu gice localc si risc crescut de ap'm;le a mfec;ulm locale.

La doze terapeutice de ﬂuti_pazoné propionat cremé este putin probabil sa apara supresia evidenta a

axului hipotalamo-hipofizo-corticosuprarenalian (valoarea cortizolului seric dimineata mai mica de

5 micrograme/dl) atita vreme cat nu se aplica pe o suprafatd mai mare de 50% din suprafata totala a
corpului si atata vreme cat nu se depaseste o doza de 20 g pe zi.

Fluticazona propionat crema contine excipientul imidurce care elibereaza urme de formaldehida ca
si compus de descompunere. Formaldchida poate provoca reactii adverse cutanate locale (de
exemplu, dermatita de contact).

Cutivate crema contine propilenglicol. Acesta poate provoca iritafie cutanata.

Cutivate crema confine alcool cetostearilic. Acesta poate provoca reactii adverse cutanate locale (de
exemplu, dermatita de contact).

4.5 Interacfiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Tratamentul concomitent cu medicamente care pot inhiba izoenzima CYP3A4 a citocromului P450
{de exemplu, ritonavir, itraconazol), a demonstrat o inhibare a metabolizarii corticosteroizilor,
conducdnd la o expunere sistemicd crescutd. Riscul ca aceastd interactiune medicamentoasd sa
devina relevanta clinic, depinde de doza si modul de admmlstla:e a CO]‘UCO%[C]OIZIIOF si de poteu;a
inhibitorului CYP3A4.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea
Fertilitatea
Nu exista date care sa evalueze efectul corticosteroizilor topici asupra fertilitatii umane.

Sarcina
Exista putine date privind utilizarea propionatului de fluticazond la femei gravide.

Administrarea corticoizilor topici la animalele gestante poate provoca anomalii ale dezvoltarii
fetale, dar nu exista dovezi convingitoare ci administrarea corticoizilor sistemici poate cauza
cresterea incidentei deformatiilor congenitale la om. Administrarea propionatului de fluticazond in
timpul sarcinii trebuie luatd in considerare numai daca beneficiul terapeutic pentru mama este mai
mare decét orice risc potential pentru fat. Trebuie utilizata doza minima eficace Intr-un tratament de
scurtd duratd. ) .

Alaptare
Nu a fost stabilita siguranta utilizarii corticosteroizilor topici in timpul alaptarii.

Nu se cunoaste daca utilizarea topicd a corticosteroizilor poate conduce la o absorbfie sistemica
suficienta care sa determine cantitai detectabile ale acestora in laptele matern.

Atunci cand s-au obtinut concentratii plasmatice masurabile la femele de sobolan aflate in perioada
de lactatie, ca urmare a injectarii subcutanate, s-a observat prezenta propionatului de fluticazona in
lapte.

Administrarca propionatului de fluticazona la mamele care aldpteaza trebuie luata in considerare
numai daca beneficiul terapeutic pentru mama este mai mare decat orice risc potential pentru sugar.

Dacai este utilizat pe perioada aldptarii, Cutivate crema nu trebuie aplicat la nivelul sanilor pentru a
se evita ingerarea accidentald de catre sugar.
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4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu au fost efectuate studii pentru a investiga efectul propionatului de fluticazona asupra capacitafii
de a conduce vehicule sau de-a folosi utilaje. Un efect negativ asupra acestor activitati. nu poate fi
anticipat din profilul de reactii adverse al propionatului de fluticazona.

4.8 Reactii adverse

Evenimentele adverse au fost enumerate mai jos in functie de sistem, organ, clasa si frecventa.

in functie de frecventd, este utilizatd urmatoarea conventie: foarte frecvente (>1/10), frecvente
(=1/100, <1/10), mai putin_ frecvente (=1/1000, <1/100) rare (=1/10000, <1/1000) foarte rare
(<1/10000), inclusiv raportarile izolate.

Reactii adverse raportate dupa punerea pe piata

Infectii si infestari
Foarte rare: infectii oportuniste.

Tulburari ale sistemului imunitar
Foarte rare: hipersensibilitate.

Tulburari endocrine

Foarte rare: supresia axului hipotalamo-hipofizo- comcosupralenahan
e cresterea in greutate/obezitate- :
intarziere in cresterea in greutate/inal{ime la copii
simptome de sindrom Cushing (de exemplu, fata in forma de luna, obezitate centrala)
scaderea nivelului cortizolului endogen
hiperglicemie/glucozurie
osteoporozi
cataracta
glaucom

Tulburéri vasculare
Foarte rare: hipertensiune arteriala

Afectiuni cutanate si ale {esutului subcutanat

Frecvente: prurit.

Mai pufin frecvente: senzatie locala de arsura.

Foarte rare: subtiere a pielii, atrofie, vergeturi, telangiectazie, modificari de culoale a pielii,
hipertricoza, dermatite alergice de contact, exacerbarea simptomelor existente, psoriazis pustulos,
eritem, erupfie cutanatd, urticarie.

Raportarea reactiilor adverse suspectate
Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarca medlcamentulul este.importantd. Accasta
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatafii sunt rugati sd raporteze orice reacfii adverse suspectate prin intermediul
sistemului nafional de raportare, disponibil pe site-ul oficial al Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor, Medicale la urmatoarea adresa web: www.amdm.gov.nd sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

- . -

4.9 Supradozaj

Simptome :

Propionatul de fluticazona aplicat topic poate fi absorbit intr-o cantitate suficientd pentru a produce
efecte sistemice. Aparitia supiradozajului acut este pufin probabild, cu toate acestea pot sd apard

¢ |
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manifestiri de hipercorticism in cazul tratamentului prelungit cu doze mai mari decat cele
recomandate sau in cazul utilizérii gresite (vezi pet.-4.8).

. Tratament”

In cazul aparifiei supradozajului, aplicarea ploplonatuhu de fluticazond trebuie mtletuptd gradual
prin reducerea frecventei aplicatiilor sau trecerea la utilizarea unui medicament cu potenta mai
micd, din cauza riscului aparitici manifestarilor de hipercorticism.

Gestionarea tratamentului trebuie facuta sub control medical.

5. PROPRLET;&T[ FARMACOLOGICE

5.1 Proprieti(i farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutici: corticosteroizi de uz dermatologic, corticosteroizi cu potenta mare (gmp
I11), codul ATC: DO7ACI17.

Propionatul de fluticazond este un glucocorticoid cu o activitate topicd antiinflamatoare,
antipruriginoasa si cu proprietafi vasoconstrictive.

Actioneaza ca agent antiinflamator prin multiple mecanisme: prm inhibarea fazei tarzii a reactiilor
alergice incluzénd scaderea densitétii mastocitelor, reducerea chemotaxiei si activarea eozinofilelor,
sciderea productiei de citokine a limfocitelor, monocitelor, mastocitelor si eozinofilelor si prin
inhibarea metabolizarii acidului arahidonic.

Propionatul de fluticazona este un glucocorticoid cu o puternicd activitate topica antiinflamatoare,
dar cu activitate slaba de supresic a axului hipotalamo-hipofizaro-corticosuprarenal, dupi
administrare dermica. Din aceste motive, utilizarea terapeutica este mai intinsi dect a majoritatii
steroizilor folositi in mod curent.

Dupi administrare subcutanata existd o activitate sistemica ma]la activitate care nu este la fe] de
mare in cazul administrarii orale. Studiile in vifro au aratat o afinitate mare si o acfiune agonista pe
receptorii glucocorticoizilor.

Propionatul de fluticazona nu are efecte hormonale neasteptate si nici efecte marcante sau ascunse
asupra sistemului nervos central si periferic, a tractului gastrointestinal, a sistemului cardiovascular
sau a sistemului respirator.

5.2  Proprieti(i farmacocinetice

Absorbgie - ) .

Biodisponibilitatea dupa administrarea topica sau dupa administrare orala este foarte mica, datorita
absorbtiei cutanate mici si a absorbtiei intestinale reduse, precum si datoritd metabolizarii intense la
primul pasaj hepatic.

Biodisponibilitatea orald se apropie de zero datoritd absorbtiei intestinale reduse, precum si datorita
metabolizarii intense la primul pasaj hepatic. De aceea, expunerea sistemicd la propionat de
fluticazona dupi ingestia de propionat de fluticazond crema va fi mica.

Distributie

Studii ale distributiei medicamentului dupa administrare orald in organism au aratat ca in circula(ia
sistemicd. trec doar cantititi infime de substan{d si cé Toata cantitatea de fluticazona ploplonat
sistemica este rapid eliminata prin bild’si fecale.

Propionatul de fluticazona nu se acumuleaza in fesuturi §i nu se leaga de melanina. Sy

Metabolism
Datele farmacocinetice in cazul sobolanului si al cainelui indici o climinare rapida si un clearance
metabolic ridicat. Si la om metabolizarea este intensd, iar excretia este rapida. Astfel, dupa
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patrunderea in circulatia sistemicad a medicamentului aplicat cutanat, acesta va fi inactivat rapid.
Principala, cale de metabolizare este hidroliza . pana la un acid calbomhc care are acfiune.
glucocor t1c0=d'1 si antnnﬂamatm ie foarte qlaba

Eliminare

In studiile facute pe animale, calea de excrefic nu depinde de calea de administrare a propionatului
de fluticazond. Medicamentul se excretd predominant prin materiile fecale, iar excretia este
completd in 48 ore. '

5.3 Date preclinice de sigurangi
Carcinogeneza

Studii pe termen lung ce au investigal potenfialul carcinogenic al propionatului de fluticazona
administrat topic sau oral nu au pus in evidenta nici un efect carcinogenic.

Genotoxicitate
Propionatul de fluticazona nu a demonstrat efecte mutagenice intr-o serie de teste /n vitro pe celule
bacteriene sau recoltate de la mamifere.

Fertilitate :
Intr-un studin de fe1t111tate si performanfa reproducdtoare generala la sobolani, administrarea
subcutanata de fluticazona propionat la femele in doza de pana la 50 micrograme/kg/zi si la masculi
in.doza de pana la 100 microgranie/kg/zi (apoi redusa pand la 50-micrograme/kg/zi) nu a avut nici
un efect asupra performantelor de imperechere sau asupra fertilitaii.

Sarcina

Administrarea subcutanatd de propionat de fluticazona la soareci (150 micrograme/kg/zi), sobolani
(100 micrograme/kg/zi) sau iepuri (300 micrograme/kg/zi) in cursul sarcinii, a determinat anomalii
fetale, inclusiv fisura boltei palatine. Administrarea orala nu.a determinat anomalii fetale,
concordanta cu biodisponibilitatea scidzuta a propionatului de fluticazona administrat oral.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Parafina lichida

Miristat de izopropil

Alcool cetostearilic

Macrogol cetostearil eter (cetomacxogol 1000)
Propilenglicol

Imidurece

Monohidrogenofosfat disodic dodecahidrat
Acid citric monohidrat

Apa purificata

6.2 Incompatibilititi
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
24 luni . # . i r
6.4 Precautii speciale pentru péstrare

A se pastra la temperaturi sub 30 °C, in ambalajul original.




6.5 Natura si confinutul ambalajului
Cutie cuun tub de aluminiu a 15 g crema.

" 6.6 Precautii speciale pentru éliminarea reziduurilor si alte instrucfiuni de manipulare
Fari cerinfe speciale la eliminare.

Orice medicament neutilizat sau matenal rezidual trebuie eliminat Tn conformitate cu leOIemental ile
locale.

T DLUNA[ORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
GLAXO WELLCOME UK LIMITED,

980 Great West Road, Brentford,

Middlesex, TW8 9GS, Marea Britanic.

8. NUMARUL(ELE) CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
27532

9. DATA AUTORIZARII
28.02.2022

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Februarie 2022

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

Suplimentar, despre aparitia reactiilor adverse dupd administrarea medicamentului, Va rugam sa
raportati la adresa de email: 0ax70065@gsk.com.

Reclamatiile cu privire la calitatea medicamentelor se primesc la adresa de e-mail
reclamatie(@tetis.md sau la numarul de telefon +373 22 40 64 08.
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Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Cutivate 0,5 mg/g
cremi
Propionat de ﬂurfcazona

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

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

Daci aveli orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastia sau
farmacistului.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra, Nu trebuie sa-l1 dafi altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumnecavoastra.
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumnecavoastrd sau
farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pet. 4.

Ce gisiti in acest prospect:

L R R S
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Ce este Cutivate crema si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti nainte si utilizati Cutivate crema
Cum si utilizati Cutivate crema

-Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Cutivate crema
Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Cutivate crema si pentru ce se utilizeaza

Cutivate crema face parte din grupul de medicamente denumit glucorticoizi (steroizi) topici.
(“topic” are semnificatia ca sc poate aplica pe piele). Glucocorticoizii topici reduc rogeafa,
inflamalia si iritatia pielii.

Cutivate cremi reduce simptomele produse de anumite afectiuni la nivelul pielii ca:

o cczema (boald de piele caracterizata prin aparifia de leziuni, insotite de méancarime si erupfii)

o prurigo nodular (noduli insotiti de mancarime pe brate sau picioare) .

o lichen simplu cronic (placi de piele ingrosatd, insotite de mancarime, provocate de

scarpinare)

lichen plan (o afecfiune a piclii care provoaca denivelari plate rogii-purpurii, insotite de

mancérime, la incheieturi, pe antebrate sau picioare)

dermatita seboreica (o eruptie rosie, solzoasd, insofitda de mancéarime, care apare pe

pielea fetei, a capului, a picptului sau a spatelui)

lupus eritematos discoid (o afectiune a-pielii care apare, cel mai adesea, pe zona fefei,

urechilor si pielea capului p1ovocand cicatrizarea si cresterea sensibilitagii la soare a zonc1

afectate)

o utilizarca ca tratament adjuvant la administrarca pe cale orald sau injectabild a
corticosteroizilor utilizati pentru tratamentul  eritrodermitei (inflamatie, roseatd si
eliminare generalizaté a stratului superficial al pielii)

o eruptie pe piele cauzata de alergie sau de o substanté care va iritd pielea (dermatita alergica

" sau Iritanta de contact) :

e miliaria eritematoasa &

e reacfii la Tnfepdturi de insecte

o psoriazis (placi ingrogate de picle, inrosite, inflamate, adesea acoperite de solzi argintii).

- . .

Cutivate crema este utilizat la copii §i sugari in tratamentul dermatitelor care nu raspund la
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tratamentul cu glucocorticoizi de potentd mai joasa.

2

Ce trebuie sa stifi.inainte sa utilizati Cutivate

crema Nu utiliza(i Cutivate crema:

daca suntefi alergic la propionat de fluticazond sau la oricare dintre celelaltc componente ale

acestui medicament (enumerate la pct. 6);

pentru a trata oricare dintre urmatoarele afec(iuni ale pielii deoarece le poate agrava:

e piele infectatd (cu exceptia cazului i 1n care infecfia cutanata estc tratata concomitent cu un
antibiotic) .

e acnee vulgara (boala de piele)

o acnee rozacee (inrosire severa a nasului, obrajilor, barbiei, fruntii sau intregii fete, cu
sau fara ca mici vase de sange sa fie vizibile, umﬂatun (papule) sau umflaturi cu
puroi(pustule)

e dermatita periorala (eruptie rosiatica, punctiforma, in jurul gurii)

e  piele pruriginoasa, fard a fi inflamata

o  senzafic de mancarime la nivelul anusului sau la nivelul organelor genitale (penis si
vagin)

e utilizare la copii cu varsta sub frei luni.

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca va aflati in oricare dintre aceste

situatii.

Atentionairi si precautii
Inainte si utilizati Cutivate crema, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daci ati avut anterior o reactie alergica cu un alt corticosteroid, adresati-vd medicului
dumneavoastra.

Utilizati Cutivate crema numai pentru perioada de ’ump recomandata de catre medlcul
dumneavoastri. Dacid nu sesizati vreo ameliorare a simptomelor dupd 2 péni la 4
saptamani de tratament, adresati-vd medicului dumneavoastra.

Daca aveli vederea incefosatd sau alte tulburdri de vedere, adresati-vd medicului
dumneavoastra.

Daci aveti psoriazis, medicul dumneavoastrd va dori si va vada de mai multe ori.
Utilizati cu precautie la nivelul pleoapelor pentru a evita intrarea medicamentului in ochi.
Utiliza(i cu precautie la nivelul fetei, dacd tratamentul este de duratd lunga, pielea din
zona tratati se poate subtia.

In cazul dermatitelor cronice- asociate ulcerului cronic al piciorului (boald de picle),
utilizarca unui corticosteroid topic poate fi asociatd cu o crestere a riscului aparitiei
reactiilor alergice sau a infectiilor locale.

Daca aplicati crema pe piclea lezata sau afectatd sau in phuule pielii, sau aplicati pe o
suprafatd mare, adresati-vd medicului dumneavoastra. ,
Aplicati crema sub un pansament etans numai in cazul, in care medicul dumneavoastra va
indicad acest lucru. Aceste pansamente, inclusiv scutecul la copil, faciliteaza trecerea
substantei active prin piele. Este posibil sa folositi accidental prea multa crema.
Asigurati-va ca piclea este curatatd inaintea aplicarii unui nou pansament, pentru a preveni
aparifia infectiilor.

Contactati-va medicul in cazul aparitiei unei infectii (vezi pct. 4 Reactii adverse posibile).

Factoti de risc in cresterea efectelor adverse sistemice sunt! :

tratament de lunga durat;

aplicarea pe suprafete extinse; )

utilizarea pe zone cutanate acoperite, de exemplu sub haine mulate pe corp, in pliuri sau sub
pansament ocluziv (scutecul la sugari poate ac{iona ca un pansament ocluziv);
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o hidratarea crescutd a stratului cornos al pielii;

e ufilizarea pe zone cu picle subfire, cum ar fi fata; :

o - utilizarea pe ])1ele crapata sau in dlte alecfiuni in care bariera de protectie a pielii este
deteriorata;

e in comparagie cu pacientii adulti, copii §i sugarii absorb cantltap plopmtlonal mai mari de
glucocorticoizi topici si de aceea sunt mai susceptibili la toxicitatea sistemicd a acestora.
Acest lucru este din cauzi ci bariera de protectie a pielii copiilor este insuficient dezvoltata
si acestia au o suprafatd mai mare in raport cu greutatea corpului, comparativ cu adulii.

Copii
La sugari §i copii cu vérsta sub 12 ani tratamentul continuu pe termen lung cu glucocomcmm
trebuic evitat cand este posibil, deoarcce la acestia este mult mai probabila aparifia supresiei
suprarenale.

Cutivate cremi impreund cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sd utilizali orice alte medicamente, inclusiv eliberate fara prescriptie medicala.
Unele medicamente pot afecta modul de actiune a Cutivate crema sau ii pot cregte pr obabilitatea
de dezvoltare a reactiilor adverse. Exemple de astfel de medicamente sunt:

e ritonavir i itraconazol

Sarcina, alaptarea si fertilitatea’

Daci suntefi gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intenfionati sa ramaneti
gravida, adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Daci utilizati pe perioada alaptarii Cutivate crema, nu il aplicati la nivelul sanilor pentru a se evita
inghifirea accidentald de citre sugar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor :
Cutivate crema nu are influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Cutivate cremi contine:

Fluticazona propionat cremi confine excipientul imiduree care clibereaza urme de formaldehida ca -
si compus de descompunere. Formaldehida poate provoca reactii adverse cutanate locale (de
exemplu, dermatitd decontact).

Cutivate crema contine propilenglicol. Acesta poate provoca iritafie cutanatd.

Cutivate cremd contine alcool cetostearilic. Acesta poate provoca reactii adverse cutanate locale (de
exemplu, dermatita de contact). '

3. Cum si utilizai Cutivate cremi
_Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul sau farmacistul.
Discutafi cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Cata crema putefi folosi

Apllcatl Cutivate crema o data sau de doud ori pe zi. Frecven;a aplicatiilor poate fi redusa daca
se constatd ameliorarea sunptomelm sau medicul dumneavoastrd vid poate prescrie un
‘corticosteroid cu actiune mai redusa in locul acestuia. e

Cum se aplica crema .
o Aplicati prin masaj usor, un strat subtire de Cutivate cremd pe zona de piele
afectatd utilizind doar cantitatea necesara pentru a acoperi intreaga zona afectata.
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e Spalati-va pe maini dupa utilizarea cremei, exceptand situatia cand aplicarea se realizeaza
la nivelul mainilor ca parte a tratamentului. _

o Daca utilizati si o cremd emolientd (hidratanta), lasati suficient timp intre aplicatii, pentru
a permite Cutivate crema si fie complet absorbit inaintea aplicarii emolientului.

o Acest medicament nu trebuie utilizat, in aplicafii zilnice, mai mult de patru sdptamani.

Daca eczema dumneavoastra reapare frecvent, medicul dumneavoastra va poate recomanda sa
aplicati medicamentul cu o frecven{d mai redusa pana la controlul afectiunii, pentru a preveni
reaparitia eczemei. De exemplu, medicul dumneavoastrd vd poate recomanda s aplicafi un strat
subtire de Cutivate crema o datd pe zi, de doua ori pe saptimana pe zona de piele ce a fost
afectatd de eczema sau pe zonele unde este posibil sa reapara.

Aplicatii la adulti

Trebuie s stiti ca:

- doud varfuri de deget de crema ajung pentru aplicatii pe ambele maini sau a unei labe a piciorului:
- trei varfuri de deget ajung pentru un bra;

- sase varfuri de deget ajung pentru un picior; _

- paisprezece varfuri de deget ajung pentru ambele parti ale trunchiului.

Nu v ingrijorati dacd observati cd ave{i nevoie de un pic mai mulf sau mai pufin decat este
indicat mai sus. Acesta este numai un ghid orientativ.

Aplicatii la copii

Nu utilizati la copii cu varsta sub trei luni.

Cu cét este mai mic copilul, cu atit mai putin se utilizeaza.

Un copil cu vérsta de patru ani arc nevoie cam de o treime din doza unui adult.

* Daci utilizati mai mult Cutivate cremi decét trebuie -

Daci ocazional ati utilizat mai multd crema din greseala sau ati inghitit accidental o cantitate de
Cutivate cremd, este posibil sa va simfiti rau. Daca ati inghitit o cantitate mare de Cutivate
crema, clatiti-va gura cu multd apa si contactati-va medicul sau farmacistul pentru sfaturi.

Daca uitati sa utilizati Cutivate crema

Daca afi uitat sa aplicati o dozé de Cutivate crema nu va ingrijorati. Aplicati doza urmatoare
cat mai curdnd apoi continuafi aplicatiile asa cum o faceafi anterior. Nu aplicati o dozd dubla
de-Cutivate crema pentru a compensa doza pe care afi uitat si o aplicafi.

Daca incetati sa utilizati Cutivate crema
Daca utilizati Cutivate crema cu regularitate, asigurati-va ca discutati cu medicul dumneavoastra
inainte de a intrerupe utilizarea sa. :

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse vor afecta pielea dumneavoastra; pot fi afectate i alte parti ale corpului daca o
cantitate suficientd de medicament a fost absorbitd prin piele si a trecut in circulafia sanguina.

Daci afectiunile dumneavoastra de piele se inrduti{esc sau pielea dumneavoastrd prezintd umflaturi
in timpul tratamentului, este posibil s fifi alergic la medicament, sa dezvoltati o infectie sau sd aveti
nevoie de alt tratament.

Intrerupeti utilizarea Cutivate crema si adresa{i-va medicului cat mai curdnd posibil.
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Reacfii adverse frecvente
Acestea pot afecta pana la 1 din 10 pacienti.
e = mancarime

Reactii adverse mai pufin frecvente
Acestea pot afecta intre 1 pana la 100 pacienti.
e senzatie locala de arsurd

Reactii adverse foarte rare )
Acestea pot afecta intre 1 pana la 10000 pacienti.
‘Utilizarea Cutivate crema pentru o perioada lunga de timp sau utilizarea sub pansament ocluziv,
poale provoca urmatoarele simptome:
o crestere nejustificatd in greutate/obezitate
o fata in forma de lun@/rotunjirea fefei -
e subtierea pielii, care poate determina aparitia vergeturilor
e vizibilitatea vaselor mici de sange la suprafata pielii
e modificéri de culoare ale pielii
o cresterea cantitatii de par de pe corp

Alte reactii adverse foarte rare care pot aparea sunt:

e reacfii alergice locale

o Inrautafirea simpfomelor afectiunii existente

e ‘inrosirea pielii

e eruptie trecatoare pe piele, urticarie

o daca avefi psoriazis, este posibil sd va apara umflaturi cu puroi sub piele. Acest lucru se
poate intdmpla foarte rar, in timpul sau dupd terminarca tratamentului si este
cunoscut sub numele de psoriazispustulos

o infectii ale pielii

o infectii oportuniste

La copii, pot apdrea de asemenea, urmatoarele simptome:
o Intarziere in cresterea in greutate
e . incetinirea cresterii

Reactii adverse foarte rare care pot sa apara in testele de sange sau la consultafiile pe care
medicul dumneavoastra vi le efectueaza:

e scaderea nivelului hormonului cortizol din singe

e un nivel crescut de zahar in sdngele dumneavoastra sau in urind

e valori mari ale tensiunii arteriale

e hipersensibilitate

o atrofie a pielii

e vedere tulbure (cataracta)

o tensiune intraoculara crescuta (glaucom)

o slabire a oaselor ca urmare a pierderii treptate de minerale (osteoporoza)
Este posibil sa fie necesar sa faceti teste suplimentare dupa examinarea medicala, in scopul

~ confirmarii acestor diagnostice.

Raportarea reactiilor adverse , e
Dacd manifestati orice reactii adverse, adresafi-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului nafional de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:

<
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http://www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md
Raportand reactiile adverse, putefi confribui la furnizarea de ntouna';u suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pistreazi Cutivate cremé
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 30 °C, in ambalajul ougmal A nu se congela.
Nu utilizafi Cutivate crema dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se lefela la
ultima zi a lunii respective.
Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajele
Inhebal farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu vd mai sunt necesare. Aceste masuri
vor ajuta la protejarca mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Cutivate cremi

Substan{a activa este propionatul de fluticazona.

Fiecare gram de crema contine propionat de fluticazona (micronizat) 0,5 mg.

Celelalte componente sunt: parafina lichida, miristat de izopropil, alcool cetostearilic, macrogol
cetostearil eter (cetomacrogol 1000), plopllenghcol imiduree, 1110110}11d10gcnofosfat d150d1c
dodecahidrat, acid citric monohidrat, apa purificata. €

Cum arata Cutivate crema si continutul ambalajului
Cutivate se prezintd sub forma de cremi omogena, de culoare alba sau aproape alba.

Cutivate este disponibil in cutii cu un tub de aluminiu a 15 grame crema.

Detinatorul certificatului de inregistrare si
fabricantii Detinatorul certificatului de
inregistrare

GLAXO WELLCOME UK LIMITED

980 Great West Road, Brentford,

Middlesex, TW8 9GS, Marea

Britanie

Fabricantii

Glaxo Operations UK Ltd.,

(trading as Glaxo Wellcome Operations)

Harmire Road, Barnard Castle, Co. Durham, DL 12
8DT, Marea Britanie

GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals S.A., ul.
Grunwaldzka 189, 60-322,
Poznan, Polonia

.

Acest prospect a fost revizuit in Februarie 2022..

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentici Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http:/nomenclator.amdm.gov.md/
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Suplimentar, despre aparitia reactiilor adverse dupa administrarea medicamentului, Va rugdm sa
~ raportati la adresa de email: 0ax70065@gsk.com.

. Reclamatiile cu privire la calitatea medicamentelor se primesc la adresa de email
reclamatie@tetis.md sau la numarul de telefon +373 22 40 64 08. _ a




