AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11852/2019/01-02-03 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Tresyl crema

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un gram de crema contine dipropionat de betametazona 0,643 mg, sulfat de gentamicina 1,54 mg si
clotrimazol 10 mg.

Excipienti cu efect cunoscut: propilenglicol 80 mg/g, p-hidroxibenzoat de metil (E 218) 1,2 mg/g, p-
hidroxibenzoat de n-propil (E 216) 0,3 mg/g, alcool cetostearilic.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Crema
Masa semisolidd, omogena, alba, cu miros caracteristic componentelor.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tresyl crema este indicat pentru ameliorarea manifestarilor inflamatorii ale dermatozelor care raspund
la corticoterapie, cand sunt complicate cu infectii secundare, cauzate de microorganisme sensibile la
componentele acestui medicament dermatologic sau cand este suspectata posibilitatea aparitiei unor
asemenea infectii.

4.2 Doze si mod de administrare

Tresyl crema se aplica sub forma de pelicula fina astfel Incat s acopere complet intreaga suprafata de
piele afectata si regiunile alaturate, de doua ori pe zi, dimineata si seara. Ca tratamentul sa fie eficient,
crema trebuie aplicatd cu regularitate. Nu se folosesc pansamente ocluzive. Durata tratamentului
variaza in functie de extinderea si localizarea leziunilor si de raspunsul pacientului. Totusi, daca nu s-a
obtinut o ameliorare clinica timp de trei pana la patru saptamani, diagnosticul trebuie revizuit.
Prelungirea perioadei de tratament se va face numai dupa ce starea pacientilor a fost reevaluata.
Experienta utilizarii la copii este limitata.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active, la aminoglicozide (s-a demonstrat hipersensibilitate incrucisata
la aminoglicozide) sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Acnee rozacee, acnee vulgara, dermatite periorale, eritem fesier, infectii virale.

Administrarea la nivelul pleoapelor, intrucat exista riscul aparitiei glaucomului.

Administrarea pe rani deschise.

Tratamentul reactiilor cutanate aparute la vaccinuri.




Administrarea sub pansament ocluziv.
4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Medicamentul nu trebuie aplicat pe mucoase, mai ales la nivel ocular.

In cazul aparitiei unei eruptii cutanate, administrarea trebuie intrerupta imediat.

Reactiile adverse raportate dupa administrarea sistemica a corticosteroizilor, inclusiv supresia
adrenald, sindrom Cushing, hiperglicemie sau glicozurie pot apare si la administrarea topica a
corticosteroizilor.

Utilizarea topicd a antibioticelor timp indelungat poate determina ocazional inmultirea
microorganismelor nespecifice. In acest caz, precum si in cazul aparitiei de iritatii, sensibilizare sau
suprainfectie in timpul utilizarii Tresyl, tratamentul trebuie intrerupt si trebuie instituit un tratament
adecvat.

Dupa administrarea topica a corticosteroizilor sau a gentamicinei, absorbtia sistemica este crescuta in
cazul in care sunt tratate suprafete Intinse ale corpului sau daca se utilizeaza pansamente ocluzive, in
special pe perioade indelungate sau in prezenta unor leziuni cutanate. Tn special In aceste cazuri,
utilizarea topica a corticosteroizilor poate determina oricare dintre reactiile adverse raportate dupa
utilizarea sistemica a corticosteroizilor, incluzand supresia corticosuprarenaliana. Trebuie evitata
aplicarea gentamicinei pe rani deschise sau pe leziuni cutanate. In aceste cazuri este posibil si apari
reactiile adverse care apar in urma utilizarii sistemice a gentamicinei.

Copii si adolescenti

Copiii si adolescentii pot prezenta o sensibilitate mai mare de supresie a axului hipotalamo-hipofizo-
corticosuprarenalian si de aparitie a efectelor corticosteroide exogene comparativ cu adultii, din cauza
absorbtiei crescute, datorate unei suprafete mai mari de tegument raportata la greutatea corporala.

La copiii tratati cu glucocorticoizi de uz topic s-a raportat supresia axului hipotalamo-hipofizo-
corticosuprarenalian, sindrom Cushing, intarzierea liniara a cresterii, intarzierea cresterii in greutate si
hipertensiune intracraniana. Manifestarile supresiei corticosuprarenalei la copii includ concentratii
scazute ale cortizolului plasmatic si absenta raspunsului la stimularea cu ACTH. Manifestarile
hipertensiunii intracraniene includ bombarea fontanelei, cefalee si edem papilar bilateral.

Tresyl crema contine propilenglicol care poate determina iritatie cutanata, alcool cetostearilic care
poate determina reactii adverse cutanate locale (de exemplu dermatita de contact), p-hidroxibenzoat de
metil (E218) si p-hidroxibenzoat de n-propil (E216) care pot provoca reactii alergice (chiar intarziate).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile. Sulfatul de gentamicind este incompatibil cu
amfotericina, cefalosporinele, eritromicina, heparina, penicilinele, bicarbonatul de sodiu si
sulfadiazina sodica.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Datele provenite din utilizarea dipropionatului de betametazona la femeile gravide sunt limitate.
Tresyl crema nu este recomandat in timpul sarcinii si la femei aflate la varsta fertila care nu utilizeaza
masuri contraceptive.

Nu se cunoaste dacd administrarea topica a glucocorticoizilor poate avea ca rezultat o absorbtie
sistemica suficientd pentru a produce cantitati detectabile in laptele matern. Nu se stie daca
clotrimazolul se excreta in laptele matern. Trebuie luata decizia fie de a intrerupe alaptarea, fie de a
intrerupe/de a se abtine de la tratamentul cu Tresyl cremd, avand in vedere beneficiul aldptarii pentru
copil si beneficiul tratamentului pentru femeie.



4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Tresyl crema nu are nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa, utilizdnd urmatoarea conventie: 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 necunoscuta (care nu poate fi estimata din
datele disponibile).

Tresyl crema poate determina reactii adverse tipice betametazonei, clotrimazolului sau gentamicinei.
Nu s-au efectuat studii clinice de siguranta cu acest medicament, dar in cazul altor medicamente cu
aceeasi compozitie s-au raportat rar hipopigmentarea pielii, senzatie de arsura, eritem, exsudat si
prurit.

Tn cazul medicamentelor care contin o singura substanta activa s-au raportat urmatoarele efecte
adverse:

Betametazona
Frecventa reactiilor adverse
Mai putin Rare Foarte rare
frecvente (>1/10000, (<1/10000)
(>1/1000, <1/1000)
<1/100)
Tulburari la nivelul locului de
administrare
Afectiuni cutanate si ale hipopigmentare, macerarea pielii, foliculita,
tesutului subcutanat dermatita alergica infectii secundare,
de contact, senzatie | hipertricoza, eruptii
de arsura, prurit, acneiforme, dermatita
iritatie, uscaciune periorala, atrofia pielii,
vergeturi, miliaria

Clotrimazol
Frecventa reactiilor adverse
Mai putin Rare Foarte rare
frecvente (>1/10000, <1/1000) (<1/10000)
(>1/1000,
<1/100)
Tulburari la nivelul locului de
administrare
Afectiuni cutanate si ale eritem, intepaturi, eruptii veziculoase,
tesutului subcutanat edem, prurit, descuamare
urticarie
Tulburari sistemice
Afectiuni cutanate si ale iritare generald a pielii
tesutului subcutanat




Gentamicina

Frecventa reactiilor adverse
Mai putin Rare Foarte rare
frecvente (>1/10000, <1/1000) (<1/10000)
(>1/1000,
<1/100)
Tulburari la nivelul locului de
administrare
Afectiuni cutanate si ale eritem si prurit care, de
tesutului subcutanat obicei, nu necesita
intreruperea tratamentului

In cazul respectarii dozelor recomandate este putin probabil si apara reactii adverse sistemice. Tn cazul
utilizarii prelungite sau pe suprafete mari precum si la folosirea pansamentelor ocluzive exista riscul
absorbtiei sistemice (vezi si pct. 4.4), aparitia atrofiei cutanate, vergeturilor, telangiectaziilor.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/ risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul sistemului
national de raportare:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj acut in cazul administrarii cutanate de betametazona,
clotrimazol sau gentamicina. in cazul supradozajului cronic pot sa apara manifestari de hipercorticism,
de obicei reversibile, caz in care aplicarea Tresyl crema trebuie intrerupta gradat, sub supraveghere
medicald. Utilizarea excesiva si prelungitd a gentamicinei topice poate conduce la infectarea leziunilor
cu fungi sau bacterii rezistente. Daca apare o dezvoltare a florei microbiene, rezistentd la compusii
medicamentului, se impune intreruperea tratamentului cu Tresyl crema si instituirea unei terapii
corespunzatoare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: corticosteroizi de uz dermatologic, corticosteroizi cu potentd mare in
combinatii cu antibiotice, codul ATC: DO7CCO01

Tresyl crema combina actiunea antiinflamatorie, antipruriginoasa si vasoconstrictoare a
dipropionatului de betametazona cu actiunea antifungica cu spectru larg a clotrimazolului si actiunea
antibiotica cu spectru larg a sulfatului de gentamicina. Clotrimazolul actioneaza asupra membranei
celulare fungice, determindnd scurgerea continutului celulei. Gentamicina este eficace topic in
infectiile bacteriene secundare si primare ale pielii.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Penetrarea transcutanatd a corticosteroizilor variaza intre indivizi si poate fi crescutd datorita utilizarii
pansamentelor ocluzive. Dupa administrarea topica a unui corticosteroid la nivelul suprafetelor
cutanate normale, doar o mica cantitate de medicament ajunge in circulatia sanguind. Cu toate acestea

absorbtia este mult crescuta atunci cand pielea 1si pierde stratul de keratina si poate fi crescuta datorita
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inflamarii si/sau afectarii functiei de barieri a pielii. Rata de absorbtie depinde, de asemenea, de
suprafata cutanata care este tratata si de durata tratamentului.

In general sulfatul de gentamicina nu este absorbit prin pielea sanitoasa. Cu toate acestea
medicamentul este absorbit rapid la nivelul suprafetelor cutanate care si-au pierdut stratul de keratina,
cum ar fi la nivelul ranilor, arsurilor si ulcerelor.

Absorbtia clotrimazolului dupa administrarea topica pare a fi slaba si este improbabil sd determine
efecte sistemice masurabile.

5.3 Date preclinice de siguranta

Utilizarea corticosteroizilor la animale a fost asociata cu o serie de efecte toxice: reducerea
circumferintei craniene fetale, sciderea masei glandelor suprarenale, cresterea masei hepatice,
scaderea masei timusului, sciderea greutatii placentare.

S-a demonstrat ca gentamicina produce nefrotoxicitate fetala dependenta de doza, la sobolan.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Propilenglicol

Parafina lichida

Lanette wax AO*

Octildodecanol

p-hidroxibenzoat de metil (E 218)

p-hidroxibenzoat de n-propil (E 216)

Apa purificata

* Contine alcool cetostearilic (65-75%) si macrogol cetostearil eter 30 (15-25%)

6.2 Incompatibilitati

Sulfatul de gentamicina este incompatibil cu amfotericina, cefalosporinele, eritromicina, heparina,
penicilinele, bicarbonatul de sodiu si sulfadiazina sodica.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani — dupa ambalarea pentru comercializare
6 luni - dupa prima deschidere a tubului

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din Al acoperit la interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu membrana din Al si inchis cu
capac cu filet din PE, continand 15 g crema
Cutie cu un tub din Al acoperit la interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu membrana din Al si inchis cu
capac cu filet din PE, continand 30 g crema
Cutie cu un tub din Al acoperit la interior cu lac epoxifenolic, sigilat cu membrana din Al si inchis cu
capac cu filet din PE, continand 50 g crema



6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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