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ΦΤΛΛΟ ΟΔΗΓΘΩΝ ΥΡΗ΢Η΢: ΠΛΗΡΟΦΟΡΘΕ΢ ΓΘΑ ΣΟ ΥΡΗ΢ΣΗ 

 

Flenazole
® 

0,1% + 2% w/w, θξέκα 

Fluprednidene acetate + Miconazole nitrate 

 

 

1. ΠΡΟ΢ΔΘΟΡΘ΢ΜΟ΢ ΦΑΡΜΑΚΕΤΣΘΚΟΤ ΠΡΟΪΟΝΣΟ΢ 

 

1.1. Ονομαζία πποφόνηορ 

 

Flenazole
®
 

 

1.2. ΢ύνθεζη 

 

Δπαζηικέρ οςζίερ: Fluprednidene acetate θαη miconazole nitrate. 

Έκδοσα: Dimethicone, Triglycerides medium chain, White soft paraffin, Glyceryl monostearate 40-

50%, Stearyl alcohol, Glyceryl monostearate, Macrogol stearate 5000, Propylene glycol, Water 

purified. 

 

1.3. Φαπμακοηεσνική μοπθή 

 

Κξέκα εμσηεξηθήο ρξήζεο. 

 

1.4. Πεπιεκηικόηηηα ζε δπαζηικά ζςζηαηικά 

 

Κάζε g θξέκαο Flenazole
® 

πεξηέρεη 1 mg fluprednidene acetate θαη 20 mg miconazole nitrate. 

 

1.5. Πεπιγπαθή  - ΢ςζκεςαζία 

 

 Κάζε θνπηί πεξηέρεη ζσιελάξην κε 20 g θξέκαο εμσηεξηθήο ρξήζεο θαη θύιιν νδεγηώλ ρξήζεο.  

 Κάζε θνπηί πεξηέρεη ζσιελάξην κε 50 g θξέκαο εμσηεξηθήο ρξήζεο θαη θύιιν νδεγηώλ ρξήζεο. 

 

1.6. Φαπμακοθεπαπεςηική καηηγοπία 

 

Σνπηθό αληηθιεγκνλώδεο θαη αληηκπθεηηαζηθό (ATC: D01AC20). 

 

1.7. Τπεύθςνορ Κςκλοθοπίαρ 

 

ΣΑΡΓΚΕΣ ΦΑΡΜΑ, Μελάλδξνπ 54, 104 31 Αζήλα, Σει.: 210 5224830, Φαμ: 210 5224838, E-mail: 

info@targetpharma.gr, http://www.targetpharma.gr 

 

1.8. Παπαζκεςαζηήρ 

 

PROEL Α.Ε. ΚΟΡΩΝΗ΢ Ε.Γ. 

 

 

2. ΣΘ ΠΡΕΠΕΘ ΝΑ ΓΝΩΡΘΖΕΣΕ ΓΘΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΟ ΠΟΤ ΢Α΢ ΥΟΡΗΓΗ΢Ε Ο 

ΓΘΑΣΡΟ΢ ΢Α΢ 

 

2.1. Γενικέρ πληποθοπίερ 

 

Η θξέκα Flenazole
® 

πεξηέρεη δύν δξαζηηθά ζπζηαηηθά: fluprednidene acetate θαη miconazole nitrate. 

Σν fluprednidene acetate αλήθεη ζηελ θαηεγνξία ησλ ηζρπξώλ γιπθνθνξηηθνζηεξνεηδώλ. Οη 

αληηαιιεξγηθέο, αληηθλεζκώδεηο, αληηβιαζηηθέο θαη αληηθινγηζηηθέο ηδηόηεηέο ηνπ, ηππηθέο ησλ 

γιπθνθνξηηθνζηεξνεηδώλ, απνδείρζεθαλ ζε πνιιαπιά πεηξάκαηα ηόζν ζε δώα όζν θαη ζε αλζξώπνπο. 

mailto:info@targetpharma.gr
http://www.targetpharma.gr/


Target Pharma Ltd                        PIL_2608201_v. 02 

 

 2 

Σν δεύηεξν δξαζηηθό ζπζηαηηθό ηνπ ζπλδπαζκνύ, ε miconazole nitrate είλαη κία αληηκπθεηηαζηθή 

ηκηδαδόιε. 

Η miconazole θιηληθά απνδείρζεθε απνηειεζκαηηθή έλαληη ησλ δεξκαηνθύησλ Candida spp, 

Pityrosporum spp, Torulopsis glabrata, Aspergillus spp, Dimorphic fungi, Cryptococcus neoformans. 

H miconazole nitrate έρεη επίζεο αληηβαθηεξηαθή δξάζε έλαληη θάπνησλ θαηά gram ζεηηθώλ βαθίισλ 

θαη θόθθσλ. 

 

2.2. Ενδείξειρ 
 

Η θξέκα Flenazole
® 

ελδείθλπηαη ζε θιεγκνλώδεηο δεξκαηνκπθεηηάζεηο (πνπ νθείινληαη ζε 

δεξκαηόθπηα, βιαζηνκύθεηεο θαη/ή επξσκύθεηεο). Επίζεο ελδείθλπηαη ζε έθδεκα αλακνιπζκέλν από 

κύθεηεο.
 

Η θξέκα Flenazole
® 

ελδείθλπηαη θπξίσο γηα ηελ έλαξμε ηεο ζεξαπείαο. Μόιηο ηα θιεγκνλώδε 

ζπκπηώκαηα εμαθαληζζνύλ, ηόηε ε ζεξαπεία κπνξεί λα ζπλερηζζεί κε θξέκα πνπ πεξηέρεη σο δξαζηηθό 

ζπζηαηηθό κόλν miconazole nitrate αλ απηό θξηζεί απαξαίηεην.
 

 

2.3. Ανηενδείξειρ 

 

Η θξέκα Flenazole
® 

δελ πξέπεη λα ρξεζηκνπνηείηαη ζε νξηζκέλεο εηδηθέο δεξκαηηθέο παζήζεηο 

(ζύθηιε, θπκαηίσζε), ζε κνιύλζεηο πνπ νθείινληαη ζε νξηζκέλνπο ηνύο (ζύκπιεγκα έξπεηνο, έξπεο 

δσζηήξνο, αλεκεπινγηά), ζε αληηδξάζεηο από εκβνιηαζκνύο, ζε πεξηζηνκαηηθή δεξκαηίηηδα, ζε 

ξνδόρξνπ αθκή, ζε αθκή θαη ζε πξσηνγελείο δηαππεηηθέο δεξκαηηθέο κνιύλζεηο. 

Αληελδείθλπηαη επίζεο ζε πεξηπηώζεηο απνδεδεηγκέλεο ππεξεπαηζζεζίαο ζηα ζπζηαηηθά ηνπ 

πξντόληνο. 

Η θξέκα Flenazole
® 

δελ πξέπεη λα εθαξκόδεηαη ζηελ πεξηνρή ησλ καηηώλ, ζηα βιέθαξα, ζην δέξκα 

πνπ έρεη γίλεη ηζρλό, ζε πιεγέο θαη ζε έιθε. Η επαθή κε ηηο βιελλώδεηο κεκβξάλεο πξέπεη λα 

απνθεύγεηαη. 

 

2.4. Ειδικέρ πποθςλάξειρ και πποειδοποιήζειρ καηά ηη σπήζη 

 

Η θξέκα Flenazole
® 

δελ πξέπεη λα εθαξκόδεηαη γηα κεγάια ρξνληθά δηαζηήκαηα, ζε εθηεηακέλεο 

πεξηνρέο ηνπ δέξκαηνο θαη/ή κε επίδεζε. 

 

2.4.1.  Κύηζη και γαλοςσία 

 

Η θξέκα Flenazole
®
 πξέπεη λα ρνξεγείηαη κε πξνζνρή θαηά ηε δηάξθεηα ηεο εγθπκνζύλεο θαη ηνπ 

ζειαζκνύ, θαζώο επίζεο θαη ζηα βξέθε. 

 

2.4.2. Επίδπαζη ζηην ικανόηηηα οδήγηζηρ και σειπιζμού μησανημάηυν 

 

Δελ επηδξά ζηελ ηθαλόηεηα νδήγεζεο θαη ρεηξηζκνύ κεραλεκάησλ. 

 

2.4.3. Θδιαίηεπερ πποειδοποιήζειρ για ηα πεπιεσόμενα έκδοσα 

 

Κακία. 

 

2.5. Αλληλεπιδπάζειρ με άλλα θάπμακα ή οςζίερ 

 

Δελ ππάξρνπλ γλσζηέο αιιειεπηδξάζεηο ζε ηνπηθή εθαξκνγή. 

 

2.6. Δοζολογία 

 

Η θξέκα Flenazole
® 

εθαξκόδεηαη κε κία ειαθξηά επάιεηςε ζηελ πάζρνπζα πεξηνρή κία έσο δύν 

θνξέο ηελ εκέξα. 

Η θξέκα Flenazole
® 

πξέπεη ζπλήζσο λα ρξεζηκνπνηείηαη γηα 1 αθόκα εβδνκάδα κεηά ηελ 

αληηκεηώπηζε ησλ ζπκπησκάησλ. 
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2.7. Τπεπδοζολογία – Ανηιμεηώπιζη 

 

Παξαηεηακέλε θαη ππεξβνιηθή ρξήζε κπνξεί λα νδεγήζνπλ ζε δεξκαηηθνύο εξεζηζκνύο θαη 

δεξκαηηθή αηξνθία, θαζώο θαη ζε θαηαζηαιηηθή επίδξαζε ζην θινηό ησλ επηλεθξηδίσλ νθεηιόκελε ζε 

απμεκέλε απνξξόθεζε. Ο εξεζηζκόο θαη ε δξάζε ηνπ επί ηνπ θινηνύ ησλ επηλεθξηδίσλ εμαθαλίδνληαη 

κε ηε δηαθνπή ηεο ζεξαπείαο, αιιά ε δεξκαηηθή αηξνθία κπνξεί λα παξακείλεη. 

Αλ από ιάζνο ιεθζεί ην θάξκαθν από ην ζηόκα δελ παξνπζηάδεηαη θαλέλα πξόβιεκα ιόγσ ηεο 

κηθξήο πνζόηεηαο ησλ δξαζηηθώλ ζπζηαηηθώλ θαη ηεο πνιύ γξήγνξεο ύθεζεο ηεο δξάζεο ηνπ 

fluprednidene. Γηα ην ιόγν απηό δε ρξεηάδεηαη λα ιεθζνύλ εηδηθά κέηξα.  

 

2.8. Ανεπιθύμηηερ ενέπγειερ 

 

Μαθξνρξόληα ζεξαπεία κε θξέκα Flenazole
® 

είλαη ζπλήζσο θαιά απνδεθηή. Η καθξνρξόληα ζεξαπεία 

θαη/ή ε εθαξκνγή ηεο ζε εθηεηακέλεο πεξηνρέο ηνπ δέξκαηνο θπξίσο κε επίδεζε, κπνξεί λα 

πξνθαιέζνπλ δεξκαηηθέο αιινηώζεηο όπσο αηξνθία, ηειαγγεηεθηαζία, εθηεηακέλεο ξαβδώζεηο, 

ζηεξνεηδή αθκή, πεξηζηνκαηηθή δεξκαηίηηδα, ππεξηξίρσζε, απνκειάρξσζε θαη δηαηαξαρέο ζην 

νξκνληθό ζύζηεκα. 

΢ε ζπάληεο κεκνλσκέλεο πεξηπηώζεηο κπνξεί λα πξνθιεζνύλ αιιεξγηθέο ή εξεζηζηηθέο δεξκαηηθέο 

αληηδξάζεηο πνπ κπνξεί λα νδεγήζνπλ ζε δεξκαηηθά εμαλζήκαηα. 

 

Κένηπο Δηληηηπιάζευν Αθηνών, Σηλ.: 210.7793777 

 

΢ε πεξίπησζε πνπ ζεσξείηε όηη ην θάξκαθν ζαο πξνθάιεζε θάπνηα αλεπηζύκεηε ελέξγεηα 

παξαθαινύκε λα ηε γλσζηνπνηήζεηε ζην ζεξάπνληα ηαηξό ζαο, ή ζην θαξκαθνπνηό ή άιιν 

επαγγεικαηία ηνπ ηνκέα ηεο πγείαο , ή απεπζείαο ζηνλ Εζληθό Οξγαληζκό Φαξκάθσλ (Μεζνγείσλ 

284, 15562, Χνιαξγόο, www.eof.gr). 

 

2.9. Σι ππέπει να γνυπίζεηε ζηην πεπίπηυζη πος παπαλείτεηε να πάπεηε κάποια δόζη 

 

Να πάξεηε ηελ δόζε όζν γίλεηαη πην γξήγνξα. Αλ, όκσο, πιεζηάδεη ε ώξα γηα ηελ επόκελε δόζε κελ 

θάλεηε ρξήζε ηεο δόζεο πνπ παξαιείςαηε, αιιά ζπλερίζηε θαλνληθά ηε ζεξαπεία. 

Με δηπιαζηάδεηε ηηο δόζεηο. 

 

2.10. Σι ππέπει να γνυπίζει ο αζθενήρ για ηην ημεπομηνία λήξηρ ηος πποφόνηορ 

 

Η εκεξνκελία ιήμεο ηνπ πξντόληνο αλαγξάθεηαη ζηελ εμσηεξηθή ζπζθεπαζία θαη ζηνλ πξσηνγελή 

πεξηέθηε (ζσιελάξην). 

Με ρξεζηκνπνηείηε ην θάξκαθν αλ έρεη παξέιζεη ε εκεξνκελία ιήμεο ηνπ. 

 

2.11. Θδιαίηεπερ πποθςλάξειρ για ηη θύλαξη ηος πποφόνηορ 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζεξκνθξαζία ρακειόηεξε ησλ 25C θαη καθξηά από ηα παηδηά. 

 

2.12. Ημεπομηνία ηελεςηαίαρ αναθεώπηζηρ ηος θύλλος οδηγιών 

 

14/12/2012. 
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3.        ΠΛΗΡΟΦΟΡΘΕ΢ ΓΘΑ ΣΗΝ ΟΡΘΟΛΟΓΘΚΗ ΥΡΗ΢Η ΣΩΝ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 

 

 Σν θάξκαθν απηό ζαο ην έγξαςε ν γηαηξόο ζαο κόλν γηα ην ζπγθεθξηκέλν ηαηξηθό ζαο πξόβιεκα. 

Δελ ζα πξέπεη λα ην δίλεηε ζε άιια άηνκα ή λα ην ρξεζηκνπνηήζεηε γηα θάπνηα άιιε πάζεζε, 

ρσξίο πξνεγνπκέλσο λα έρεηε ζπκβνπιεπζεί ην γηαηξό ζαο. 

 Εάλ θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο εκθαληζζεί θάπνην πξόβιεκα κε ην θάξκαθν, ελεκεξώζηε 

ακέζσο ην γηαηξό ζαο ή ην θαξκαθνπνηό ζαο. 

 Εάλ έρεηε νπνηαδήπνηε εξσηεκαηηθά γύξσ από ηηο πιεξνθνξίεο πνπ αθνξνύλ ην θάξκαθν πνπ 

ιακβάλεηε ή ρξεηάδεζηε θαιύηεξε ελεκέξσζε γηα ην ηαηξηθό ζαο πξόβιεκα κε δηζηάζεηε λα 

δεηήζεηε ηηο πιεξνθνξίεο απηέο από ην γηαηξό ή ην θαξκαθνπνηό ζαο. 

 Γηα λα είλαη απνηειεζκαηηθό θαη αζθαιέο ην θάξκαθν πνπ ζαο ρνξεγήζεθε ζα πξέπεη λα 

ιακβάλεηαη ζύκθσλα κε ηηο νδεγίεο πνπ ζαο δόζεθαλ. 

 Γηα ηελ αζθάιεηά ζαο θαη ηελ πγεία ζαο είλαη απαξαίηεην λα δηαβάζεηε κε πξνζνρή θάζε 

πιεξνθνξία πνπ αθνξά ην θάξκαθν πνπ ζαο ρνξεγήζεθε. 

 Να κε δηαηεξείηε ηα θάξκαθα ζε εξκάξηα ηνπ ινπηξνύ, δηόηη ε δέζηε θαη ε πγξαζία κπνξεί λα 

αιινηώζνπλ ην θάξκαθν θαη λα ην θαηαζηήζνπλ επηβιαβέο γηα ηελ πγεία ζαο. 

 Να κελ θξαηάηε θάξκαθα πνπ δελ ηα ρξεηάδεζηε πιένλ ή πνπ ήδε έρνπλ ιήμεη. 

 Γηα κεγαιύηεξε αζθάιεηα θξαηάηε όια ηα θάξκαθα ζε αζθαιέο κέξνο καθξηά από ηα παηδηά. 

 

 

4.  ΣΡΟΠΟ΢ ΔΘΑΘΕ΢Η΢ 

 

Σν θάξκαθν απηό ρνξεγείηαη κόλν κε ηαηξηθή ζπληαγή. 

 


