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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

TRIDERM 0,5 mg + 10 mg + 1 mg / gram crema

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram de TRIDERM contine betametazona 0,5 mg sub forma de betametazona dipropionat,
clotrimazol 10 mg si gentamicind 1,0 mg sub forma de gentamicina sulfat.

Excipienti cu efect cunoscut: alcool cetostearilic, propilenglicol si alcool benzilic.

Acest medicament contine propilenglicol 100 mg per fiecare gram de crema care este echivalent cu
propilenglicol 1500 mg per unitate (tub de 15 g).

Acest medicament contine alcool benzilic 10 mg per fiecare gram de crema care este echivalent cu alcool
benzilic 150 mg per unitate (tub de 15 g).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Crema
Crema de culoare alba cu aspect omogen.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

TRIDERM este indicat pentru ameliorarea manifestarilor inflamatorii ale dermatozelor care raspund la
corticoterapie, cand sunt complicate cu infectii secundare determinate de microorganisme sensibile la
substantele active ale acestui preparat dermatologic sau cand este suspectata posibilitatea aparitiei unor
asemenea infectii.

Clotrimazolul s-a dovedit a fi eficient in tratamentul unor afectiuni, cum sunt
- tinea pedis, tinea cruris si tinea corporis determinate de Trichophyton rubrum, Trichophyton
mentagrophytes, Epidermophyton floccosum si Microsporum canis;
- candidoza determinata de Candida albicans;
- tinea versicolor determinatd de Malassezia furfur (Pityrosporum obiculare).

Bacteriile sensibile la gentamicina includ tulpinile sensibile de Streptococi (grup A beta hemolitic, alfa
hemolitic), Staphylococcus aureus (coagulazo-pozitiv, coagulazo-negativ si unele tulpini care produc
penicilinaza) si bacteriile gram-negative: Pseudomonas aeruginosa, Aerobacter aerogenes, Escherichia coli,
Proteus vulgaris si Klebsiella pneumoniae.




4.2 Doze si mod de administrare

TRIDERM este recomandat a fi aplicat sub forma unei pelicule fine astfel incat sd acopere complet intreaga
suprafata de tegument afectat si suprafetele invecinate, de doua ori pe zi, dimineata si seara. Pentru ca
tratamentul sa fie eficace, TRIDERM trebuie aplicat in mod constant.

Durata tratamentului variaza in functie de extinderea si localizarea afectiunii si de raspunsul pacientului la
tratament. Cu toate acestea, daca dupa trei sau patru saptdmani nu se obtine o ameliorare clinica, diagnosticul
trebuie reevaluat.

Experienta utilizarii la copii este limitata. (vezi pct. 4.4).

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Utilizarea topica 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 TRIDERM, tratamentul trebuie Intrerupt si trebuie instituitd o terapie adecvata.

S-a demonstrat hipersensibilitate Incrucisata la aminoglicozide.

De asemenea, in cazul utilizarii topice a glucocorticoizilor poate sé apara, in special la sugari si la copii,
oricare dintre reactiile adverse raportate dupa utilizarea sistemica a glucocorticoizilor, incluzand supresia
corticosuprarenaliana.

Dupa administrarea topica a glucocorticoizilor 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. Trebuie evitata aplicarea gentamicinei pe rani
deschise sau pe leziuni cutanate. In aceste cazuri este posibil sa apari reactiile adverse care apar in urma
utilizarii sistemice a gentamicinei. In astfel de conditii, trebuie luate masuri de precautie corespunzitoare, in
special in cazul sugarilor si copiilor.

TRIDERM nu este recomandat pentru administrarea oftalmica.

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, intarziere liniara a cresterii, intarzierea cresterii In greutate si
hipertensiune intracraniand. 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.

Tulburarile de vedere

Tulburarile de vedere pot aparea 1n cazul utilizérii sistemice si topice (inclusiv intranazal, inhalator si
intraocular) de corticosteroizi. Dacd pacientul se prezinta cu simptome cum sunt vedere Incetosata sau alte
tulburari de vedere, trebuie luata in considerare trimiterea sa la un oftalmolog pentru evaluarea cauzelor
posibile care pot include cataracta, glaucom sau boli rare, precum corioretinopatia centrala seroasa (CRSC),
care au fost raportate dupa utilizarea sistemica si topica de corticosteroizi.




Excipienti

Alcool cetostearilic

Medicamentul poate provoca reactii cutanate localizate (de exemplu dermatita de contact) datorita prezentei
alcoolului cetostearilic.

Propilenglicol
Acest medicament contine propilenglicol 100 mg per fiecare gram de crema. Propilenglicolul poate provoca

iritatie cutanatd. Acest medicament nu trebuie aplicat pe suprafete cutanate cu rani deschise sau leziuni
cutanate extinse (de exemplu arsuri).

Alcool benzilic

Acest medicament contine alcool benzilic 10 mg per fiecare gram de crema. Alcoolul benzilic poate provoca
reactii alergice sau iritatie locald usoara.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

TRIDERM nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia cazurilor in care este absolut necesar.

Deoarece nu s-a stabilit siguranta utilizarii topice a glucocorticoizilor la gravide, medicamentele din aceasta
clasa trebuie utilizate in timpul sarcinii numai daca beneficiul potential matern justifica riscul potential
pentru fat. Medicamentele din aceasta clasd nu trebuie administrate in cantitdti mari sau perioade indelungate
la gravide.

Deoarece nu se cunoaste daca administrarea topica a glucocorticoizilor poate avea ca rezultat o absorbtie
sistemica suficientd pentru a produce cantitati detectabile 1n laptele matern, trebuie luata o decizie in sensul
intreruperii aldptarii sau a tratamentului, ludndu-se in considerare importanta tratamentului pentru mama.

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

TRIDERM nu are nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Foarte rar s-au raportat reactii adverse dupa utilizarea TRIDERM si includ modificari de culoare la nivel
cutanat, hipocromie, senzatie de arsura, eritem, exudat si prurit.

Mai putin frecvent s-a raportat vedere Incetosata(vezi, de asemenea, pct. 4.4).

In cazul administrarii topice a glucocorticoizilor, in special cand se utilizeazi pansamente ocluzive s-au
raportat urmatoarele reactii adverse locale: arsuri, prurit, iritatie, senzatie de uscaciune, foliculita,
hipertricoza, eruptii acneiforme, hipopigmentare, dermatitd periorald, dermatita alergica de contact,
macerarea pielii, infectii secundare, atrofie cutanata, vergeturi si miliarie.

Din aproximativ 1000 pacienti carora li s-a administrat tratament topic cu clotrimazol pentru dermatomicoze,
95% au prezentat o tolerantd locala foarte buna.

Reactiile adverse raportate includ: eritem, usturime, vezicule, descuamare, edem, prurit, urticarie si iritatie
generala la nivelul tegumentelor.

Tratamentul cu gentamicina a produs iritatie tranzitorie (eritem si prurit) care, de obicei, nu a impus
intreruperea tratamentului.

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
sdnatatii sunt rugati sa 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

Simptome
Administrarea topica excesiva sau prelungitd a glucocorticoizilor poate suprima functia

hipofizo-corticosuprarenaliana determinand insuficienta suprarenaliana secundara si manifestari de
hipercorticism, incluzand boala Cushing.

Deoarece dupi aplicarea de clotrimazol marcat cu "*C pe tegumentele intacte sau lezate sub pansament
ocluziv timp de 6 ore, nu s-au evidentiat cantitati masurabile (prag inferior de detectie de 0,001 mcg/ml) de
material radioactiv in serul subiectilor umani, se considera ca supradozajul cu clotrimazol in administrare
cutanatd este foarte putin probabil.

Nu este de asteptat ca o singurd supradoza de gentamicind sa produca simptome.

Utilizarea excesiva sau prelungitd a gentamicinei poate determina suprainfectarea leziunilor cu
microorganisme rezistente.

Tratament

Este indicat tratamentul simptomatic corespunzator. Simptomele acute de hipercorticism sunt de obicei
reversibile. Daca este necesar, trebuie tratat dezechilibrul electrolitic. In caz de toxicitate dupa doze repetate,
se recomanda Intreruperea treptatd a administrarii glucocorticoizilor.

Daca se evidentiaza o dezvoltare excesiva a microorganismelor rezistente, tratamentul cu TRIDERM trebuie
intrerupt si trebuie instituit tratament adecvat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: corticosteroizi de uz dermatologic, corticosteroizi cu potentd mare in combinatii
cu antibiotice, codul ATC: DO7CCO1.

TRIDERM 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, determinand
scurgerea continutului celulei. Gentamicina este eficace topic in infectiile bacteriene secundare si primare ale
pielii.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Penetrarea transcutanata a corticosteroizilor variaza intre indivizi si poate fi crescutd datorita utilizarii
pansamentelor ocluzive. Dupa administrarea topica a unui corticosteroid la nivelul ariilor cutanate normale,
doar o mica cantitate de medicament ajunge in circulatia sanguina. Cu toate acestea absorbtia este mult
crescutd atunci cand pielea isi pierde stratul de keratina, si poate fi crescuta datorita inflamarii si/sau afectarii
functiei de bariera a pielii. Rata de absorbtie depinde de asemenea de suprafata cutanata care este tratata si de
durata tratamentului.

Gentamicina sulfat nu este absorbita in general prin pielea sdnatoasa. 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. La sase ore dupa aplicarea de clotrimazol
marcat radioactiv (crema 1% sau solutie 1%) la nivelul pielii sdnéatoase sau la nivelul pielii care prezenta
inflamare acuti, concentratiile de medicament variazi de la 100 mcg/cm? (stratul cornos) si 0,5 mcg/cm®
(stratul reticular), ajungand pani la 0,1 mcg/cm’ (la nivelul hipodermului). Nu a fost detectati radioactivitate
masurabila (0,001 mcg/ml) in ser la 48 ore dupa administrarea a 0,5 ml de solutie sau a 0,8 g de crema sub
pansament ocluziv.

5.3 Date preclinice de siguranta

Potentialul teratogenic a betametazonei dipropionat a fost studiat la femelele de sobolani, soareci si iepuri
gravide. La fiecare animal s-a administrat o doza intramusculara cuprinsa intre 0,325 si 32,5 mg/kg la
soareci, 1 pana la 2 mg/kg la sobolani i 0,002 pana la 1,0 mg/kg la iepuri. Nu s-au Inregistrat niciun
eveniment advers la sobolani (femele sau pui), cu toate acestea la soareci si iepuri s-au observat efecte
teratogenice asemanatoare celor determinate de corticosteroizi.

Studiile de toxicitate efectuate la animale si la oameni cu doze peste limita concentratiei pentru utilizarea
terapeutica, nu au evidentiat iritatie la nivel cutanat dupa aplicarea locala a gentamicinei administrata de
doua ori pe zi timp de trei zile.

Nu a fost detectat clotrimazol 1n ser dupa aplicarea de clotrimazol crema (1%) timp de 3 saptdmani la nivelul
pielii intacte sau la nivelul pielii cu leziuni. in acelasi studiu, clotrimazolul nu a fost detectat nici in serul
maimutelor rhesus sau a cainilor beagle. Acestor animale li s-a administrat zilnic 100 mg in cursul perioadei
maxime de timp. Nu s-a inregistrat niciun eveniment advers. Atunci cand s-a administrat clotrimazol (doza
de 100 mg) intravaginal la iepuri, cdini $i maimute, nu s-au evidentiat reactii adverse asupra fertilitatii si nu a
avut un efect embriotoxic sau teratogenic. Pe langa aceste rezultate, absorbtia clotrimazolului si a
metabolitilor lui la nivel cutanat sau la nivelul mucoasei vaginale este considerat a fi minim. Astfel, nu sunt
asteptate sa apara reactii adverse si toxicitate sistemica datorita administrarii locale de clotrimazol.

Rezultatele unui studiu pe termen lung cu clotrimazol administrat oral la sobolani nu au demonstrat efecte de
carcinogenitate. In plus, rezultatele studiilor la hamsterii chinezesti nu a demonstrat efecte mutagene in urma
administrarii de clotrimazol in doze multiple de 100 mg/kg de greutate corporala.

6.  PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Parafina lichida

Vaselina alba

Alcool cetostearilic

Propilenglicol

Macrogol cetostearil eter

Alcool benzilic

Dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat
Acid fosforic

Hidroxid de sodiu

Apa purificata.

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

2 ani



6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub de aluminiu cu 15 g crema.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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