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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nidoflor crema

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un gram crema contine triamcinolon acetonid 1 mg, sulfat de neomicina 3,82 mg nistatina
100000 UL.

Excipienti cu efect cunoscut: propilenglicol 150 mg, alcool cetilic 100 mg, p-hidroxibenzoat de metil (E
218) 1,0 mg pentru un gram crema.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Crema
Crema omogend, de culoare galbend péana lagalben-inchis.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Infectii dermatologice bacteriene si/sau fungice Tn conditiile in care un corticoid topic este indicat pentru
proprietatile sale antiinflamatorii.
Afectiuni dermatologice corticosensibile suprainfectate micotic (de exemplu cu Candida) si/sau bacterian.

4.2 Doze si mod de administrare
Nidoflor este destinat exclusiv uzului extern.

Adulfi

Medicamentul Nidoflor se aplica in strat subtire pe zona afectata, de 2-3 ori pe zi, masand usor circular,
pentru a favoriza patrunderea cremei.

Nidoflor nu va fi utilizat pe suprafete mari iar durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 8 zile.

Copii
Nidoflor nu trebuie utilizat la copiii cu varsta sub 2 ani din motive legate de probleme referitoare la siguranta
(vezi pct.4.4., 4.8, 5.2.).




Vdrstnici
Medicamentul Nidoflor se poate administra la varstnici.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la triamcinolon acetonid, sulfat de neomicina, nistatind sau la oricare dintre excipientii
enumerati la punctul 6.1.

Infectii virale, parazitare, tuberculoza cutanata.

Leziuni sau tegumente care prezinta ulceratii.

Acnee vulgara, acnee rozacee.

Aplicare palpebrala (rise de glaucom).

Dermatita periorala.

Atrofie cutanata.

Aplicare la nivelul canalului auditiv n cazul perforatiei de timpan.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Tn cazul incare la nivel cutanat apare iritatie sau reactie de sensibilizare datorit utilizarii
Nidoflor, se recomanda intreruperea tratamentului instituirea unui tratament adecvat.

Se va evita contactul cu ochii sau mucoasele.

Tn timpul administrarii de Nidoflor pe perioade mai mari sau repetate pot aparea reactii de sensibilizare la
locul administrarii. Prezenta glucocorticoidului nu impiedica eventualele manifestari alergice datorate
neomicinei, dar poate influenta manifestarea lor clinica.

Tratamentul trebuie ntrerupt la primele semne de sensibilizare.

Absorbtia sistemica a corticosteriozilor din compozitia medicamentelor topice poate determina inhibitia
reversibila a axului hipotalamo-hipofizo-corticosuprarenalian cu posibilitatea sintezei insuficiente de
glucocorticoizi dupi intreruperea tratamentului. Simptomele sindromului Cushing, hiperglicemia,
glicozuria pot fi, de asemenea, determinate la unii pacienti prin absorbtia sistemica

a corticosteroizilor din medicamentele topice in timpul tratamentului. Pacientii care aplica pe
suprafete intinse medicamente topice cu steroizi sau folosesc pansamente ocluzive trebuie

evaluati periodic pentru a supraveghea inhibitia axului hipotalamo-hipofizo-corticosuprarenalian.

Copiii pot fi mai susceptibili la toxicitate sistemica la doze echivalente datorita suprafetei cutanate mai
mari n raport cu greutatea corporala.

Toxicitatea sistemica locald apare mai frecvent datorita tratamentului de lunga durata pe suprafete
cutanate afectate mari, la nivelul zonelor de flexiesub pansament ocluziv. Daca este utilizat la nivelul
fetei, perioada de tratament trebuie limitata la 5 zile de utilizare.

Tratamentul continuu pe termen lung trebuie evitat latoti pacientii indiferent de varsta.

Se vor aplica masurile de igiena locala pentru prevenirea reinfectarii.

Exista posibilitate de selectare de germeni rezistenti la neomicina. in cazul unei infectii severe, aparute in
timpul tratamentului de lunga durata, va fi instituita antibioterapia pe cale generala conform
antibiogramei.

Se recomanda evitarea aplicarii de Nidoflor pe sani, in timpul alaptarii, datorita riscului de ingestie a
medicamentului de catre nou-nascuti si sugari (vezi pet. 4.6.).

Nidoflor contine propilenglicol. Poate provoca iritatie cutanata.

Nidoflor contine alcool cetilic. Poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu, dermatita de
contact).

Nidoflor contine p-hidroxibenzoat de metil (E 218). Poate provoca reactii alergice (chiar intarziate).



45 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
Deoarece glucocorticoizii aplicati topic pot fi absorbiti sistemic, utilizarea de Nidoflor in timpul sarcinii
se va face numai dupa evaluarea raportului beneficiu terapeutic matern/risc potential fetal.

Alaptarea

In cazul aplicarii cutanate, importanta pasajului transdermic si riscul excretiei corticosteroizilor in lapte
depinde de suprafata tratatd, gradul alterarii epidermice si de durata tratamentului.

Se recomanda evitarea aplicarii acestui medicament pe sani in timpul alaptarii, datorita riscului de ingestie
de catre nou-nascut si sugar (vezi pct. 4.4.).

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nidoflor nu are nici o influenta sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt prezentate conform clasificarii pe aparate, sisteme, organe MedDRA, in ordinea
descrescitoare a frecventei definitd astfel:

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100)

Rare (=1/10000 si <1/1000)

Foarte rare (<1/10000)

cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Posibile reactii determinate de triamcinolon acetonid:
Infectii si infestari:
-rare: infectie secundara.

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat:

-rare: piele aspra, eruptii acneiforme sau pustuloase, hipertricoza, aparitia sau agravarea acneei rozacee,
dermatita periorala, atrofie cutanata, purpura echimotica secundara atrofiei cutanate, telangiectazie,
vergeturi, fragilitate cutanata.

Exista un rise crescut de efecte sistemicegd reactii adverse locale in caz de aplicare frecventa, tratament pe
suprafete mari sau de lunga durata si, de asemenea, in caz de tratament al ariilor intertriginoase sau cu
pansamente ocluzive. Hipopigmentarea sau hiperpigmentarea au fost raportate rar dupa utilizarea altor
steroizi, ca urmare, pot aparea dupa administrarea de Nidoflor.

Reactiile adverse raportate la glucocorticoizii sistemici- inclusiv supresia corticosuprarenaliana-
pot aparea, de asemenea, la glucocorticoizii aplicati topic.

Copii:

Copiii pot prezenta o sensibilitate mai mare pentru aparitia inhibarii axului hipotalamo-hipofizo-
corticosuprarenalian indusa de corticosteroizi topici si pentru aparitia sindromului Cushing decat
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adultii, datorita raportului mare dintre suprafata corporalasi greutate. Tratamentul cronic cu
corticosteroizi poate interfera cu procesul de crestere si dezvoltare la copii.

Hipertensiunea intracraniana a fost raportata la copiii tratati cu corticosteroizi topici.
Manifestarile hipertensiunii intracraniene includ bombarea fontanelelor, cefalee si papiloedem
bilateral.

Posibile reactii determinate de neomicina:

Tulburari ale sistemului imunitar:

-cu frecventa necunoscuta: dermatita alergica de contact. Aceasta a fost raportata mai frecvent in caz de
aplicare pe dermatita de staza, In special periulceroasa, in caz de aplicare prelungita peste 8 zile in caz
de utilizare sub bandaj ocluziv. Leziunile de dermatita alergica pot disemina la distantd de zona tratata.
Alergia poate fi incrucisata cu alte antibiotice din grupa aminoglicozidelor.

Tulburari acustice si vestibulare
-cu frecventd necunoscuta: ototoxicitate.*

Tulburari renale si ale cailor urinare
-cu frecventd necunoscuta: nefrotoxicitate.*

*Pot aparea reactii adverse sistemice (nefrotoxicitate si ototoxicitate), in functie de suprafata tratata,
leziunile pielii si perioada de administrare sau in cazul administrarii la copii.

Posibile reactii determinate de nistatina:
Tulburiiri ale sistemului imunitar:
-rare: reactii alergice

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat:
-rare: senzatie de arsura, prurit, eruptii cutanate tranzitorii.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare:
-rare: durere la locul de aplicare.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Glucocorticoizii topici administrati in doze mari pot fi absorbiti si pot determina efecte sistemice. Folosirea
indelungata si excesiva a corticosteroizilor topici poate determina suprimarea functiei hipofizo-
suprarenaliene si insuficienta suprarenaliana, reversibila la Intreruperea tratamentului. Tn aceste situatii se
recomanda Tntreruperea treptata a administrarii corticosteroidului, sub subsupraveghere medicala. (Vezi pct.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare). Tn cazul ingestiei accidentale a Nidoflor este necesar
tratament simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: corticosteroizi cu potenta moderata in combinatie cu antibiotice, codul ATC:

D07CBO1.
Medicamentul Nidoflor asociaza sulfatul de neomicina si nistatina (cu proprietati antibacteriene si
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antifungice) cu un glucocorticoid de sinteza - triamcinolonul acetonid (cu actiune antiinflamatoare).

Nistatina actioneaza fungistatic sau fungicid si este lipsita de activitate antibacteriana. Este activ
fata de Candida albicans, Coccidioides immitis, Cryptococcus neoformans, Histoplasma
capsulatum, unele blastomicete si Sporotrichum. Tn clinica se foloseste Indeosebi pentru
tratamentul curativ si profilactic al candidozelor. Se leaga de sterolii din membrana celulara
micotica, impiedicand membrana celulara sa functioneze ca bariera selectiva, permitand astfel
pierderea de componente celulare esentiale.

Sulfatul de neomicina este un antibiotic aminoglicozidic activ fata de diferite tulpini de germeni
Gram-pozitiv si Gram-negativ.

Specii sensibile:

Aerobi Gram pozitiv: Corynebacterium, Listeria monocytogenes, Staphylococcus meticilinosensibil.
Aerobi Gram negativ: Acinetobacter, Acinetobacter baumannii, Branhamella catarrhalis,
Campylobacter, Citrobacter freundii, Citrobacter koseri, Enterobacter aerogenes, Enterobacter
cloacae, Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Klebsiella, Morganella morganii, Proteus
mirabilis, Proteus vulgaris, Providencia rettgeri, Salmonella, Serratia, Shigella, Yersinia.

Specii moderat sensibile:

Aerobi Gram negativ: Pasteurella

Specii rezistente:

Aerobi Gram pozitiv: Enterococcus, Nocardia asteroides, Staphylococcus meticilino-rezistent,
Streptococcus.

Aerobi Gram negativ: Alcaligenes denitrificans, Burkholderia, Flavobacterium sp, Providencia
stuartii, Pseudomonas aeruginosa, Stenotrophomonas maltophilia.

Anaerobi: bacterii strict anaerobe.

Altii: chlamydii, mycoplasme, rickettsii.

Neomicina patrunde prin membrana celulara bacteriana, se fixeaza de o proteina receptor
specifica din subunitatea 30S a ribozomilor bacterieni. Aceasta are drept consecinta inhibarea
sintezei proteice prin impiedicarea initierii formarii peptidelor, prin citirea gresita a codului
genetic si prin desfacerea polizomilor Tn monozomi nefunctionali.

Triamcinolonul acetonid este un glucocorticoid de sinteza de uz topic, cu actiune antiinflamatoare,
antipruriginoasa si antialergica. Normalizeaza procesul de keratinizare.

Mecanismul actiunii sale la nivelul pielii nu este Tnca pe deplin cunoscut. Se stie totusi ca
glucocorticoizii difuzeaza prin membranele celulare si se asociaza cu receptori citoplasmatici
specifici. Complexele formate patrund apoi in nucleu, se leaga de ADN (cromatina) si stimuleaza
transcrierea ARN-ului informational si implicit sinteza de enzime responsabile pentru efectele
antiinflamatoare ale glucocorticoizilor topici.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Nistatina nu se absoarbe daci este aplicata pe mucoase sau pe pielea intacta.

Sulfatul de neomicina nu se absoarbe prin pielea intacta. Studiile clinice au demonstrat ca dupa o
saptamana de tratament topic pe tegumente afectate, absorbtia neomicinei este minima, realizand
concentratii plasmatice de cel mult 1 pug/ml.

Triamcinolonul acetonid se poate absorbi sistemic prin pielea intacta. Intlamatiile si/sau alte
afectiuni dermatologice, precum si pansamentele ocluzive cresc absorbtia percutanati a
glucocorticoizilor. Alti factori care cresc gradul de absorbtie sunt: vehiculul, integritatea generala
a barierei epidermice, potenta glucocorticoidului, varsta pacientului, utilizarea pe o suprafata
mare si indelungata. Deoarece Tn cazul copiilor si sugarilor are loc o absorbtie crescuta de
glucocorticoizi aplicati topic, acestia sunt mai predispusi la toxicitate sistemica.

Legarea de proteinele plasmatice
Triamcinolonul acetonid se leaga de proteinele plasmatice Tn proportie de aproximativ 90%.
Legarea neomicinei de proteinele plasmatice este neglijabila.



Metabolizare
Triamcinolonul acetonid este metabolizat Tn special la nivel hepatic, cu formarea de metaboliti
inactivi.

Eliminare
Triamcinolonul acetonid se excreta pe cale renala, in special sub forma de metaboliti inactivi,
dupa aproximativ 72 ore.

5.3.Date preclinice de siguranta

Studiile de mutagenicitate realizate pe bacterii (Salmonella) au demonstrat efectul non-mutagen
al neomicinei.

Studiile realizate pe celulele maduvei osoase de soareci au concluzionat ca neomicina este putin
probabil sa determine genotoxicitate.

Nu au existat cresteri tumorale in urma studiilor de carcinogenicitate realizate timp de 2 ani la
sobolani, tratati cu 0, 6,5, 12,5 si 25 mg neomicina sulfat/kgc/zi. Totusi, la sfarsitul studiului s-a
observat afectarea auzului la o unii sobolani, in urma administrarii a 25 mg/kgc/zi.

Alte studii realizate pe sobolani au aratat ca administrarea orala pe termen lung a neomicinei
creste incidenta adenocarcinomului de colon.

S-a realizat un studiu de teratogenicitate la femeie de sobolan. S-a administrat neomicina in
mancare la doze de 0, 6,25, 12,5 si 25 mg/kgc/zi din ziua O pana in ziua 6 si din ziua 16 pana in
ziua 20 de gestatie. Dozele au fost crescute la 0, 62,5, 125 si 250 mg/kgc/zi din ziua 16 pana in
ziua 20 de gestatie. Nu au aparut efecte teratogene Tn acest studiu.

Tntr-un studiu realizat pe mai multe generatii de sobolani nu s-au observat reactii adverse la
nivelul parametrilor de reproducere in urma administrarii orale de neomicina in doze de pana la
25 mg/kgc/zi.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Parafina lichida

Propilenglicol

Alcool cetilic

Monostearat de polioxietilen 20

Stearat de glicerol si laureth-23

Polisorbat 20

p-hidroxibenzoat de metil (E 218)

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

4 ani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare
A se pastra la temperature sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din aluminiu a 15 g crema.



6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale.
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