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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

EKARZIN 0,5 mg/g crema
betametazona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sd-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.
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1.  Ceeste Ekarzin si pentru ce se utilizeaz:i

Ekarzin face parte din grupul de medicamente cunoscute sub denumirea de corticosteroizi cu potenta
mare. Ekarzin se foloseste pentru a reduce inflamatia si pruritul care apar in unele boli de piele de tipul
eczemelor si dermatitelor, inclusiv: eczema numulard, eczema atopica, fotodermatita, dermatita de
contact, neurodermatita, prurigo nodular, lichen plan, lupus eritematos discoid, necrobioza lipoidica,
mixedemul pretibial, eritrodermia. Este de asemeni eficient in cazul afectiunilor de tipul psoriazisului,
exclusiv placa psoriazica extinsa.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Ekarzin

Nu utilizati Ekarzin:

-daca sunteti alergic la betametazona sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6);

-daca aveti boli de piele date de bacterii, virusi, fungi (ciuperci), paraziti sau tuberculoza cutanata,
-daca zona unde doriti sa aplicati medicamentul prezinta leziuni ulcerative;

-daca aveti acnee sau acnee rozacee;

-daca suferiti de dermatita (inflamarea pielii) in jurul gurii;

-in caz de mancarimi perianale §i genitale;

-in caz de alergii i iritatii de scutec sau reactii vaccinale;

-la copii cu varsta sub 1 an.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Ekarzin, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Aveti grija deosebita cand utilizati Ekarzin:

-daca folositi si alt medicament (medicamente) cu corticosteroizi;




-daci au aparut infectii. In aceasta situatie, medicul va poate indica intreruperea tratamentului cu Ekarzin
pana cand infectia este controlata;

-daca folositi timp indelungat EKarzin. Pot apirea vergeturi si alte modificari la nivelul pielii. In aceste
conditii, tratamentul cu Ekarzin trebuie Tntrerupt.

Nu se recomanda utilizarea de Ekarzin la nivelul pliurilor sau sub pansament ocluziv. Tratmentul cu
betametazona la nivelul fetei, poate determina, mai frecvent ca 1n alte zone cutanate, aparitia de atrofie
cutanata in caz de tratament prelungit. Acest fapt trebuie avut in vedere atunci cand sunt tratate afectiuni
precum lupus discoid eritematos, psoriazis sau eczeme severe.

Daca se aplica acest medicament in jurul ochilor, trebuie urmarit cu atentie ca preparatul sa nu patrunda
in ochi, datorita riscului de dezvoltare a glaucomului.

Administrarea de corticosteroizi topici in psoriazis prezintd multiple riscuri, inclusiv fenomenul de
rebound secundar dezvoltarii tolerantei, aparitia psoriazisului pustulos generalizat, a toxicitatii
sistemice, ca urmare a afectdrii functiei de bariera a pielii. Este importantd supravegherea atentd a
pacientului.

In cazul aparitiei manifestarilor de intolerantd locald, sunt necesare intreruperea tratamentului si
stabilirea etiologiei.

Ekarzin este indicat exclusiv pentru utilizare externa.

Copii
Daca utilizati Ekarzin la copii mai mult decat a fost recomandat, poate fi afectat echilibrul hormonal al
acestora. Acest lucru le poate influenta cresterea si dezvoltarea normala.

Ekarzin impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

Nu se cunosc interactiuni Intre betametazona si alte medicamente. Totusi, nu utilizati alte medicamente
care contin corticosteroizi cum ar fi hidrocortizonul impreuna cu betametazona.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Ekarzin impreuni cu alimente, biuturi si alcool
Nu se cunosc interactiuni intre Ekarzin si alimente sau bauturi.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest
medicament.

Medicamentul poate fi utilizat in timpul sarcinii doar daca beneficiul potential al mamei justifica riscul
posibil asupra fatului.

Deoarece nu exista suficiente date privind administrarea corticoizilor topici la femei care alapteaza,
trebuie luata o decizie adecvatd de a intrerupe fie alaptarea, fie utilizarea medicamentului Tn timpul
alaptarii, in functie de importanta medicamentului pentru mama.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Ekarzin nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Ekarzin contine propilenglicol care poate provoca iritatie cutanata.

Ekarzin contine alcool cetostearilic si alcool cetilic care pot provoca reactii adverse la nivelul pielii,
localizate (de exemplu, dermatita de contact).

Ekarzin contine alcool benzilic care poate determina iritatie locala de intensitate medie.



3. Cum sa utilizati Ekarzin

Utilizati intotdeauna Ekarzin exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Ekarzin este destinat exclusiv uzului extern.

Spalati mainile inainte si dupa fiecare aplicare de Ekarzin. Nu folositi bandaje sau pansamente ocluzive
decat daca medicul va indica acest lucru.

Doza recomandata este de una sau douad aplicatii pe zi. Aplicati crema in strat subtire, doar pe suprafata
de piele afectata, masand usor. Durata tratamentului poate varia de la cateva zile, la maximum 4
sdptdmani, dupa care este necesara reevaluarea pacientului. Nu utilizati mai mult de 45 g crema pe
saptamana. Nu folositi acest medicament mai des si pentru o perioada mai lunga de timp decat cea
recomandata de medic.

Utilizarea la copii

La copii, tratamentul trebuie limitat la maximum 5 zile de tratament si trebuie utilizate cantitafi minime.
Ekarzin nu se va folosi sub pansament ocluziv. Nu aplicati crema sub scutecul copilului dumneavoastra,
deoarece acest lucru face mai usoara absorbtia ingredientelor active ale medicamentului si pot aparea
unele efecte nedorite.

Daca utilizati mai mult Ekarzin decat trebuie

Folosirea indelungata si excesiva a betametazonei poate provoca efecte neplacute: cresterea nivelului
zaharului in sange, zahdr in urind si un grup de simptome reunite sub denumirea de sindrom Cushing,
cu: acnee, depresie, cresterea excesiva a pdarului, cresterea tensiunii arteriale, oboseala musculara,
insomnie, vergeturi, obezitate la nivelul trunchiului, Incetinire a cresterii, fracturi, infectii, fata ca o luna
plind. Sindromul Cushing poate fi primul pas catre diabet. Problemele pot sd devina grave daca nu se
intervine la timp.

Daca apar astfel de simptome, adresati-va imediat medicului dumneavoastra, sau departamentului de
primire urgente.

Daci uitati s utilizati Ekarzin

Daca ati uitat sa aplicati o doza, aplicati medicamentul imediat ce va amintiti. Totusi, daca este timpul
pentru urmatoarea doza, aplicati-0 doar pe aceasta. Nu aplicati o doza dubla pentru a compensa doza
uitata.

Daca incetati sa utilizati Ekarzin
Dacai aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cad nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse frecvente: senzatia de arsura, intepaturi i mancarimi la locul de aplicare a cremei.
Reactii adverse foarte rare: reactii alergice, efecte sistemice (determinate de suprimarea functiei
corticosuprarenaliene), de tipul hiperglicemiei, glucozuriei si a edemelor (sindrom Cushing), mai ales
in cazul aplicdrii cremei pe suprafete mari si/sau a utilizarii acesteia sub pansament ocluziv, piele uscata
si fisuratd, vergeturi, cresterea excesiva a parului, infectii si inflamatii la nivelul firului de par, modificari
de culoare ale pielii, vasodilatatie la nivelul vaselor superficiale, eruptii acneiforme, macerarea pielii,
infectii secundare.

S-a folosit urmatoarea conventie pentru exprimarea frecventei de aparitia a reactiilor adverse:
Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane



Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane
Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct 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

sau la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ekarzin
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A se utiliza in cel mult 16 saptamani de la prima deschidere a tubului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ekarzin

-Substanta activa este betametazona (sub forma de dipropionat). Un gram crema contine betametazona
0,50 mg (sub forma de dipropionat).

-Celelalte componente sunt: propilenglicol, alcool cetilic, alcool cetostearilic si ceteareth 30, parafina
lichida, monostearat de polioxietilen, stearat de glicerol si laureth-23, polisorbat 20, alcool benzilic,
dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, acid fosforic, apa purificata.

Cum arata Ekarzin si continutul ambalajului
Ekarzin se prezinta sub forma de cremad omogena, de culoare alba.
Este disponibil in cutii cu un tub din aluminiu care contine 15 g crema.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Antibiotice SA
Str.Valea Lupului nr.1, 707410 Iasi, Romania

Acest prospect a fost revizuit n Septembrie, 2023.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
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