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ANNEXE I 

RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT 

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT 
Non modifié 

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE 
Non modifié 

3. FORME PHARMACEUTIQUE 
Non modifié 

4. DONNEES CLINIQUES 

4.1. Indications thérapeutiques 
Nourrisson, à partir de l’âge de 3 mois : 

• dermatite atopique 

Adulte, enfant à partir de l’âge de 12 mois : 

1. Indications privilégiées où la corticothérapie locale est tenue pour le meilleur traitement : 

• eczéma de contact, 
• dermatite atopique (traitement curatif et prévention des récurrences, voir paragraphe 4.2 Posologie et 

mode d’administration), 
• lichénification. 

2. Indications où la corticothérapie locale est l’un des traitements habituels : 

• dermite de stase, 
• psoriasis (à l’exclusion des plaques très étendues), 
• lichen, 
• prurigo non parasitaire, 
• dyshidrose, 
• lichen scléro-atrophique génital, 
• granulome annulaire, 
• lupus érythémateux discoïde, 
• dermite séborrhéique à l’exception du visage, 
• traitement symptomatique du prurit du mycosis fongoïde. 

3. Indications de circonstance pour une durée brève : 

• piqûres d’insectes et prurigo parasitaire après traitement étiologique. 

La forme crème est plus particulièrement destinée aux lésions aiguës, suintantes. 

4.2. Posologie et mode d'administration 
Posologie 

Nourrisson à partir de l’âge de  3 mois 

1 application par jour. 

Adulte et enfant à partir de l'âge de 1 an :  

1 à 2 applications par jour. 

943 patients âgés de 3 mois à 14 ans ont été traités par du fluticasone propionate (crème, lotion ou pommade) 
dont 63 enfants âgés de 3 mois à 1 an étaient traités pour une dermatite atopique. La durée du traitement était 
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inférieure ou égale à 4 semaines. L'efficacité et la tolérance lors d'un traitement plus long ou d'autres affections 
dermatologiques sont peu ou (mal) connues. 
Une augmentation du nombre d'applications quotidiennes risquerait d'aggraver les effets indésirables sans 
améliorer les effets thérapeutiques. 

Certaines dermatoses (psoriasis, dermatite atopique...) rendent souhaitable un arrêt progressif. Il peut être 
obtenu par la diminution de fréquence des applications et/ou par l'utilisation d'un corticoïde moins fort ou moins 
dosé. 

Prévention des récurrences de dermatite atopique : 

1 application par jour, 2 jours par semaine. 

Après avoir traité efficacement l'épisode aigu, Flixovate devra être appliqué sur les zones précédemment 
lésées ou à risque de récurrence. 

Il est conseillé d'associer ce traitement à des produits émollients quotidiennement. 

L'efficacité et la tolérance ont été évaluées au cours des essais cliniques sur des durées de traitement allant de 
16 à 20 semaines. 

Mode d’administration 

Chez l’adulte comme chez l’enfant et le nourrisson à partir de 3 mois, afin de mieux préciser la quantité de 
crème à appliquer sur une surface donnée, on peut utiliser la méthode de l’unité phalangette. L’unité 
phalangette correspond à la quantité de crème déposée d’un trait continu sur toute la longueur de la dernière 
phalange de l’index d’un adulte. Cette quantité ainsi délivrée permet de traiter une surface de peau 
correspondant à la surface des 2 mains d’un adulte (soit environ 250 à 300 cm²). Une unité phalangette 
correspond à 0,5 g de produit. Un tube de 30 grammes contient 60 unités phalangettes. 

Le traitement de grandes surfaces nécessite une surveillance du nombre de tubes utilisés. 

Il est conseillé d’appliquer le produit en touches espacées, puis de l’étaler en massant légèrement jusqu’à ce 
qu’il soit entièrement absorbé. 

4.3. Contre-indications 
Non modifié 

4.4. Mises en garde spéciales et précautions d'emploi 
Mises en garde spéciales 

L'utilisation prolongée sur le visage de corticoïdes à activité forte expose à la survenue dune dermite cortico-
induite et paradoxalement cortico-sensible, avec rebond après chaque arrêt. Un sevrage progressif, 
particulièrement difficile, est alors nécessaire. 

En raison du passage du corticoïde dans la circulation générale, un traitement sur de grandes surfaces ou sous 
occlusion, peut entraîner les effets systémiques dune corticothérapie générale, particulièrement chez le 
nourrisson et l'enfant en bas âge. Ils consistent en un syndrome cushingoïde et un ralentissement de la 
croissance. 

Ces accidents disparaissent à l'arrêt du traitement, mais un arrêt brutal peut être suivi dune insuffisance 
surrénale aiguë. 

Précautions d'emploi 

Chez le nourrisson, en l’absence de données cliniques en dessous de l’âge de 3 mois, il est préférable d’éviter 
l’utilisation des dermocorticoïdes d’activité forte.  

Il faut se méfier particulièrement des phénomènes d’occlusion spontanés pouvant survenir dans les plis ou 
sous les couches. 

En cas d’infection bactérienne ou mycosique d’une dermatose cortico-sensible, faire précéder l’utilisation du 
corticoïde d’un traitement spécifique. 

Si une intolérance locale apparaît, le traitement doit être interrompu et la cause doit en être recherchée. 

4.5. Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions 
Non modifié 
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4.6. Grossesse et allaitement 
Non modifié 

4.7. Effets sur l'aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines 
Non modifié 

4.8. Effets indésirables 
Non modifié 

4.9. Surdosage 
Non modifié 

5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES 

5.1. Propriétés pharmacodynamiques 
Non modifié 

5.2. Propriétés pharmacocinétiques 
Non modifié 

5.3. Données de sécurité préclinique 
Non modifié 

6. DONNEES PHARMACEUTIQUES 

6.1. Liste des excipients 
Non modifié 

6.2. Incompatibilités 
Non modifié 

6.3. Durée de conservation 
Non modifié 

6.4. Précautions particulières de conservation 
Non modifié 

6.5. Nature et contenu de l'emballage extérieur 
Non modifié 

6.6. Précautions particulières d’élimination et de manipulation 
Non modifié 

7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 
Non modifié 
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8. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 
Non modifié 

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION 
Non modifié 

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE 
Non modifié 

11. DOSIMETRIE 
Non modifié 

12. INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES 
Non modifié 

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE 
Non modifié 
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ANNEXE IIIA 

ETIQUETAGE 

MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR ET SUR LE 
CONDITIONNEMENT PRIMAIRE 
 

NATURE/TYPE Emballage extérieur ou Conditionnement primaire 
Non modifié 

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT 

Non modifié 

2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES 
Non modifié 

3. LISTE DES EXCIPIENTS 

Non modifié 

4. FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU 

Non modifié 

5. MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION 

Non modifié 

6. MISE EN GARDE SPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE CONSERVE 
HORS DE LA PORTEE ET DE LA VUE DES ENFANTS 

Non modifié 

7. AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), SI NECESSAIRE 

Non modifié 

8. DATE DE PEREMPTION 

Non modifié 

9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION 
Non modifié 

10. PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON UTILISES OU 
DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S’IL Y A LIEU 

Non modifié 
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11. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 

Titulaire 

Non modifié 

Exploitant 

Non modifié 

Fabricant 

Non modifié 

12. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 
Non modifié 

13. NUMERO DE LOT 

Non modifié 

14. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE 
Non modifié 

15. INDICATIONS D’UTILISATION 

Non modifié 

16. INFORMATIONS EN BRAILLE 

Non modifié 

PICTOGRAMME DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR OU, EN L’ABSENCE 
D’EMBALLAGE EXTERIEUR, SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE 

Non modifié 
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PLAQUETTES THERMOFORMEES OU 
LES FILMS THERMOSOUDES 
 

NATURE/TYPE Plaquettes / Films 
Non modifié 

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT 

Non modifié 

2. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 

Titulaire 

Non modifié 

Exploitant 

Non modifié 

3. DATE DE PEREMPTION 

Non modifié 

4. NUMERO DE LOT 

Non modifié 

5. AUTRES 

Non modifié 
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS 
PRIMAIRES 
 

NATURE/TYPE Petits conditionnements primaires 
Non modifié 

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION 

Non modifié 

2. MODE D’ADMINISTRATION 
Non modifié 

3. DATE DE PEREMPTION 

Non modifié 

4. NUMERO DE LOT 

Non modifié 

5. CONTENU EN POIDS, VOLUME OU UNITE 

Non modifié 

6. AUTRES 

Non modifié 
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ANNEXE IIIB 

NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR 
Dénomination du médicament 

Non modifié 

Encadré 

Non modifié 

Sommaire notice 

Non modifié 

1. QU’EST-CE QUE FLIXOVATE 0,05 POUR CENT, crème ET DANS QUELS CAS EST-IL 
UTILISE ? 

Classe pharmacothérapeutique 

DERMOCORTICOIDE 

Indications thérapeutiques 

Ce médicament est préconisé chez l'adulte et l'enfant à partir de l'âge de 1 an, dans certaines maladies de 
peau comme l'eczéma de contact, la dermatite atopique, le psoriasis, mais votre médecin peut le prescrire 
dans d'autres cas. Ce médicament est également utilisé chez le Nourrisson, à partir de l’âge de 3 mois 
uniquement pour traiter la dermatite atopique. 

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D'UTILISER FLIXOVATE 0,05 
POUR CENT, crème ? 

Liste des informations nécessaires avant la prise du médicament 

Non modifié 

Contre-indications 

Non modifié 

Précautions d'emploi ; mises en garde spéciales 

Faites attention avec FLIXOVATE 0,05 POUR CENT, crème : 

Précautions d'emploi 

Ce médicament doit être utilisé en respectant les conseils du médecin : 
• ne pas appliquer sur le visage sauf en cas de prescription formelle de votre médecin. 
• éviter les applications sur une grande surface, sous un pansement occlusif ou sous les couches en raison 

de la possibilité de passage d'une partie du principe actif dans le sang. 
• éviter l'application prolongée, sur le visage, dans les plis. 
• toute irritation ou infection doit être signalée à votre médecin. 
• si une réaction d'intolérance apparaît, le traitement doit être arrêté. 
• chez le nourrisson, en l’absence de données cliniques en dessous de l’âge de 3 mois, il est préférable 

d’éviter l’utilisation des dermocorticoïdes d’activité forte. 

EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE 
PHARMACIEN. 

Interactions avec d'autres médicaments 

Non modifié 
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Interactions avec les aliments et les boissons 

Non modifié 

Interactions avec les produits de phytothérapie ou thérapies alternatives 

Non modifié 

Utilisation pendant la grossesse et l'allaitement 

Non modifié 

Sportifs 

Non modifié 

Effets sur l'aptitude à conduire des véhicules ou à utiliser des machines 

Non modifié 

Liste des excipients à effet notoire 

Non modifié 

3. COMMENT UTILISER FLIXOVATE 0,05 POUR CENT, crème ? 

Instructions pour un bon usage 

Non modifié 

Posologie, Mode et/ou voie(s) d'administration, Fréquence d'administration et Durée du traitement 

Non modifié 

Symptômes et instructions en cas de surdosage 

Non modifié 

Instructions en cas d'omission d'une ou de plusieurs doses 

Non modifié 

Risque de syndrome de sevrage 

Non modifié 

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ? 

Description des effets indésirables 

Non modifié 

5. COMMENT CONSERVER FLIXOVATE 0,05 POUR CENT, crème ? 
Non modifié 

Date de péremption 

Non modifié 

Conditions de conservation 

Non modifié 

Si nécessaire, mises en garde contre certains signes visibles de détérioration 
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Non modifié 

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES 

Liste complète des substances actives et des excipients 

Non modifié 

Forme pharmaceutique et contenu 

Non modifié 

Nom et adresse du titulaire de l'autorisation de mise sur le marché et du titulaire de l'autorisation de fabrication 
responsable de la libération des lots, si différent 

Titulaire 

Non modifié 

Exploitant 

Non modifié 

Fabricant 

Non modifié 

Noms du médicament dans les Etats membres de l'Espace Economique Européen 

Non modifié 

Date d’approbation de la notice 

Non modifié 

AMM sous circonstances exceptionnelles 

Non modifié 

Informations Internet 

Non modifié 

Informations réservées aux professionnels de santé 

Non modifié 

Autres 

Non modifié 

 




