PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

BETACLOGEN 0,5 mg/10 mg/1 mg/g crema
betametazona/ clotrimazol/ gentamicina

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 sa-1 recititi.

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrad. 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-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect :

Ce este BETACLOGEN si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati BETACLOGEN
Cum sa utilizati BETACLOGEN

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza BETACLOGEN

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwdE

1. Ce este BETACLOGEN si pentru ce se utilizeaza

BETACLOGEN crema este un medicament combinat destinat aplicarii pe piele. Corticosteroid
Betametazona continut in produs reduce roseata, umflarea, calmeaza mancarimea datorita efectului
sau pronuntat antiinflamator si antialergic. Antibioticul gentamicind actioneaza eficient asupra unui
numar mare de microorganisme care cauzeaza infectii la om, inclusiv pe piele. Clotrimazolul, pe de
alta parte, are un puternic efect antifungic.

BETACLOGEN crema este utilizat pentru tratamentul diferitelor inflamatii ale pielii (dermatita si
eczemad) potrivite pentru tratamentul cu corticosteroizi, in care s-a dezvoltat o infectie, manifestata
prin roseata, iritatie si agravarea starii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati BETACLOGEN

Nu utilizati BETACLOGEN :

- dacd sunteti alergic la betametazona, clotrimazol, gentamicina sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- daca aveti unele infectii ale pielii, cum ar fi herpes simplex sau herpes zoster, varicela, sifilis
cutanat, acnee;

- daca suferiti de inflamatie a pielii si roseatd in zona din jurul gurii sau mancarime In zona
organelor genitale si a anusului.

Atentionari si precautii
Vorbiti cu medicul dumneavoastra inainte de a folosi BETACLOGEN.

Este necesar sa cunoasteti cd aplicarea continua:
- corticosteroizii foarte activi pot duce la subtierea pielii si la dilatarea vaselor de sange
superficiale in zonele tratate, in special cand produsul este aplicat pe pielea fetei;



- de corticosteroizi topici, utilizarea unor doze mari sau tratamentul unor zone extinse de piele
pot duce la trecerea lor semnificativd a acestora prin piele Tn sdnge si la suprimarea activitatii
glandei suprarenale. Aceste manifestdri sunt mai frecvente la copiii mici. Este posibild dezvoltarea
hipercorticismului (vezi punctul 4 ,,Reactii adverse posibile”), intarziere de crestere, cresterea in
greutate cu intarziere si cresterea presiunii intracraniene;

- antibioticele locale, inclusiv gentamicina, pot duce la dezvoltarea de microorganisme
rezistente si susceptibilitate la infectii ulterioare. In aceste cazuri, tratamentul cu acest medicament
trebuie intrerupt si trebuie initiat un tratament adecvat cu un alt medicament antibacterian;

- in tratamentul pe termen lung al psoriazisului, este posibila cronificarea, dezvoltarea
rezistentei la tratament si deteriorarea starii.

In cazul manifestirilor de alergii sau al simptomelor unei infectii secundare (roseatd, iritatie,
mancarime, umflare), aplicarea medicamentului trebuie intrerupta.

Medicamentul nu trebuie aplicat in sau in apropierea ochilor, deoarece contactul cu ochiul poate
provoca glaucom.

Medicamentul nu trebuie aplicat pe rani deschise sau pe pielea afectata. Utilizarea pansamentelor
stranse faciliteaza patrunderea corticosteroizilor prin piele si favorizeaza dezvoltarea infectiei.
Medicamentul trebuie utilizat la copii si adolescenti numai in absenta unui tratament alternativ.

Copii si adolescentii
Reactiile adverse asociate cu aplicarea medicamentului sunt mai frecvente la copii, de aceea trebuie
utilizat cu precautie.

BETACLOGEN impreunai cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice
alte medicamente, inclusiv cele obtinute fara prescriptie medicala.

Nu se cunosc interactiuni adverse cu alte medicamente.

BETACLOGEN cu alimente, bauturi si alcool
Nu exista nici o indicatie privind necesitatea unei diete speciale sau restrictii privind anumite tipuri
de alimente si bauturi in timpul tratamentului cu acest produs.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandéri inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Datele obtinute in urma studiilor la animale au evidentiat daune fetale si neonatale in urma
administrarii de betametazona si clotrimazol.

Produsul nu trebuie utilizat de catre femeile Insarcinate.

Alaptarea
Produsul nu trebuie utilizat la femeile care aldpteaza sau, dacd este necesar pentru mama, alaptarea

trebuie intrerupta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
BETAGLOGEN nu afecteazd performanta activitatilor care necesitd o atentie sporitd, cum ar fi
conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor.

Acest medicament contine alcool cetostearilic. Poate provoca reactii adverse cutanate locale (de
exemplu, dermatita de contact).



Acest medicament contine propilenglicol. Poate provoca iritatie cutanata.

3. Cum sa utilizati BETACLOGEN
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd. Daca nu
sunteti sigur, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Doza recomandata pentru adulti:

O cantitate mica de produs se aplicad de doud sau de trei ori pe zi pe pielea afectatd. Produsul se
aplicd in strat subtire, este posibil si printr-un masaj usor. Trebuie utilizatd cea mai mica cantitate
posibila, suficienta pentru a obtine un efect.

Daca nu se observd nici o imbunatatire dupd 3-4 sdptdmani de tratament, adresati-vd medicului
dumneavoastra.

Persoane in varsta
La pacientii varstnici, nu este necesard modificarea dozei.

Dacai utilizati mai mult BETACLOGEN decat doza necesara

Daca ati utilizat accidental mai mult decat doza prescrisa, adresati-va medicului dumneavoastra. Nu
utilizati medicamentul mai des sau pentru o perioadd mai lungd decat este prescris pentru a evita
supradozajul.

Daca uitati sa utilizati BETACLOGEN

Nu utilizati mai mult decat este necesar pentru a compensa doza uitatd. Administrati doza obisnuita
cat mai curand posibil dupa ce ati detectat omisiunea si continuati tratamentul ca de obicei.

Daca aveti alte intrebari despre utilizarea acestui produs, adresati-vd medicului dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Urmatoarele reactii adverse pot aparea in timpul tratamentului cu acest produs.
Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000): hipocromie, depigmentarea pielii, senzatie de
arsurd a pielii, eritem, mancarime, secretie la locul de aplicare.

Urmatoarele reactii adverse locale la medicament au fost raportate in cazul utilizarii
corticosteroizilor topici, In special In cazul utilizarii unui pansament ocluziv: arsurd, mancarime,
iritatie, piele uscata, foliculitd, crestere excesivd a parului, reactie acneiforma, hipopigmentare,
dermatitd periorald, dermatitd alergicd de contact, macerare a pielii, infectie secundard, atrofie
cutanatd, striuri si miliarie.

La 1000 pacienti cu infectii fungice ale pielii tratati local cu clotrimazol, 95% au tolerat tratamentul
excelent. S-au raportat urmatoarele reactii adverse: usturime, formare de basici pe piele, exfoliere,
edem, urticarie si iritatie generald a pielii.

Tratamentul cu gentamicind cauzeaza iritatii tranzitorii ale pielii (roseatd si mancarime), care in
general nu necesitd intreruperea tratamentului.

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.



Acestea includ orice posibile 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 Medicamentului i Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

o. Cum se pastreaza BETACLOGEN

Nu lasati acest medicament la vedera si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisda pe ambalajul de carton. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra in ambalajul original.
Perioada de utilizare dupa prima deschidere a ambalajului — 1 luna.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere.
Intrebati farmacistul cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine BETACLOGEN crema

Substante active in 1 g de crema: dipropionat de betametazona, echivalent a betametazond 0,5 mg,
clotrimazol 10,0 mg, sulfat de gentamicina echivalent a gentamicina 1,0 mg.

Celelalte componente sunt: parafina moale alba, alcool cetostearilic, parafina lichida, macrogol
cetostearil eter, propilenglicol, dihidrogen fosfat de sodiu dihidrat, alcool benzilic, acid fosforic,
hidroxid de sodiu, apa purificata.

Cum arata BETACLOGEN crema si continutul ambalajului

BETACLOGEN crema se reprezinta sub forma de crema alba, omogena.

15 g crema in tuburi de aluminiu cu membranad si capac filetat, impreund cu un prospect in cutie de
carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare
DANHSON-BG OOD, Bulgaria

26 Otets Paisiy Str.

2400 Radomir

Fabricantul

VETPROM AD, Bulgaria
26 Otets Paisiy Str.

2400 Radomir

Acest prospect a fost aprobat in iulie 2024

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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