PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

TRIDERM 0,5 mg/10 mg/1 mg/gram unguent
betametazonad/clotrimazol/gentamicind

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-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, 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.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este TRIDERM unguent si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte s utilizati TRIDERM unguent
Cum sa utilizati TRIDERM unguent

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza TRIDERM unguent

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ceeste TRIDERM unguent si pentru ce se utilizeaza

TRIDERM unguent contine o combinatie a trei substante active : betametazona, clotrimazol si
gentamicind indicate pentru ameliorarea simptomelor inflamatorii ale dermatozelor, complicate cu
infectii secundare sau cand este suspectata posibilitatea aparitiei unei infectii.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati TRIDERM unguent

Nu utilizati TRIDERM unguent:

- daca sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati TRIDERM unguent, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- daca dumneavoastra aveti hipersensibilitate la antibiotice deoarece utilizarea Indelungata a
acestora poate determina inmultirea microorganismelor nespecifice.

- cand TRIDERM unguent este utilizat la copii poate determina supresie corticosuprarenala,
care se manifesta prin intarzieri in crestere, incetinire in cresterea greutatii si hipertensiune
intracraniana.

- trebuie evitata aplicarea gentamicinei pe rani deschise sau pe leziuni cutanate.

- nu se recomanda utilizarea gentamicinei timp indelungat

- TRIDERM unguent nu este destinat utilizarii oftalmice.

- adresati-va medicului daca prezentati vedere IncetOsata sau alte tulburari vizuale

TRIDERM unguent impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.



TRIDERM unguent impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Nu este cazul.

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

Deoarece nu s-a stabilit siguranta utilizarii topice a glucocorticoizilor la gravide, acest tip de
medicamente trebuie utilizate Tn timpul sarcinii numai daca beneficiul matern justifica riscul
potential pentru fat. Medicamentele din aceastd clasd nu trebuie folosite in cantitdfi mari sau
perioade Tndelungate la gravide.

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

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
TRIDERM unguent nu are nici o influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

3. Cum sa utilizati TRIDERM unguent
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Se recomanda aplicarea unei pelicule fine de TRIDERM unguent astfel incat s acopere complet
intreaga suprafatd de tegument afectat si suprafetele invecinate, de doua ori pe zi, dimineata si
seara. Pentru ca tratamentul sa fie eficace, TRIDERM unguent trebuie aplicat in mod constant.
Durata tratamentului variaza in functie de marimea si localizarea afectiunii si de raspunsul
pacientului la tratament. Cu toate acestea, daca dupa trei sau patru saptamani nu se obtine o
ameliorare clinicd, diagnosticul trebuie reevaluat.

Experienta utilizarii la copii este limitata.

Daca utilizati mai mult TRIDERM unguent decit trebuie

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului. Utilizarea excesiva sau prelungita
a medicamentelor care contin gentamicina poate conduce la suprainfectarea cu microbi rezistenti. in
acest caz se impune Tntreruperea tratamentului.

Administrarea locala excesivd sau prelungitd a glucocorticoizilor poate suprima functia hipofizo-
corticosuprarenaliand determinadnd insuficienta suprarenaliand secundard si manifestari de
hipercorticism, incluzand boala Cushing.

Daca uitati sa utilizati TRIDERM unguent
Nu utilizagi o doza dubld pentru a compensa doza uitatd. Va rugdm sa spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca incetati sa utilizati TRIDERM unguent
Daca 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 ca nu apar la
toate persoanele.

Tn cazuri rare, cand peste TRIDERM unguent s-au aplicat pansamente ocluzive, au aparut
urmatoarele reactii adverse locale: arsuri, iritatie, senzatie de uscaciune a pielii, eruptie acneiforma,
modificarea culorii pielii, dermatita alergica de contact, infectii secundare, foliculita (inflamatie la
nivelul radacinii firului de par), hipertricoza (prezenta de par excesiv la nivelul intregului corp),
dermatitd periorald (inflamatia pielii in jurul gurii), macerarea pielii, atrofia pielii, vergeturi si
miliarie.

Foarte rar s-au raportat reactii adverse dupa administrarea TRIDERM unguent si acestea includ
modificari de culoare la nivelul pielii, hipocromie (decolorarea pielii), senzatie de arsurd, eritem
(roseata la nivelul pielii), exudat (secretii la nivelul pielii) si prurit (mancarime).

Unele dintre aceste manifestari au fost doar tranzitorii i nu a fost necesard Intreruperea
tratamentului.

Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau dacd observati orice reactie adversa
nementionata 1n acest prospect, va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastrad sau farmacistului.

Dupa utilizarea glucocorticoizilor a aparut vederea incetosata (frecventa necunoscuta).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra 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 si  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.

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

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

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
Nu utilizati TRIDERM unguent daca observati semne vizibile de deteriorare.

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 TRIDERM unguent

- Substantele active sunt: betametazona, clotrimazol, gentamicina.
- Celelalte componente sunt: parafina lichida, vaselina alba.

Cum arata TRIDERM unguent si continutul ambalajului
Se prezinta sub forma de unguent omogen, de culoare alba pana la usor galbuie.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Cutie cu un tub de aluminiu cu 15 g unguent.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Organon Central East GmbH, Elvetia
Weystrasse 20, 6006 Luzern.

Fabricantul
Schering-Plough Labo N.V., Belgia
Industriepark 30, Heist-op-den-Berg 2220

Acest prospect a fost aprobat in Februarie 2022

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



