Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Bethagen 0,5 mg/1 mg/g crema
Betametazona / Gentamicina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dafi 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.
- Daca nu va sim{iti mai bine dupa 7 zile sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresafi unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Bethagen crema si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Bethagen crema
3. Cum sa luati Bethagen crema

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Bethagen crema

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Bethagen crema si pentru ce se utilizeaza

Bethagen cremd este un medicament combinat de betametazond si gentamicind pentru aplicare
topicd. Betametazona este un medicament corticosteroid care actioneaza ca agent antiinflamator.
Aplicata pe piele, amelioreaza simptomele bolilor alergice si inflamatorii ale pielii, cum ar fi
mancarimea, arsura si durerea. Gentamicina este un antibiotic care actioneaza impotriva multor
germeni bacterieni ai pielii.

Bethagen crema este indicat pentru tratamentul afectiuni cutanate inflamatorii si pruritice care
necesita tratament cu un glucocorticoid cu actiune puternica si sunt infectate cu organisme patogene
sensibile la gentamicina.

Bethagen crema apartine grupului de medicament precum: corticosteroizi cu potentd mare in
combinatii cu antibiotice.

Baza cremei Bethagen asigura protectie sporita datorita valorii pH-ului de aprox. 5 care corespunde
cu cea a pielii sandtoase si sustine procesul de vindecare. Bethagen crema este potrivit pentru pielea
grasa si eczemd. Crema nu lasa practic nici un reziduu si Impiedica uscarea excesiva a pielii datoritd
continutului de parafina, parafina alba moale.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Bethagen crema

Avertizati-va medicul daca luati alte medicamente, aveti anumite boli cronice, unele tulburari
metabolice, daca sunteti hipersensibil la medicamente sau ati avut reactii alergice la unele dintre
acestea

Nu utilizati Bethagen crema:



Daca sunteti alergic la betametazona si gentamicind sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6)

daca aveti tuberculoza cutanata, leziuni ale pielii cauzate de sifilis sau boli cauzate de
virusuri (cum ar fi herpesul sau varicela) n zona de tratament

daca aveti o dermatita periorala (inflamatie in jurul gurii dumneavoastra)

daca aveti acnee rozacee (inrosire si descuamare pe fatd)

trimestrul I de sarcina

daca aveti reactii postvaccinale

dacd aveti infectii cutanate cauzate de fungi si bacterii si aceste infectii nu sunt tratate
concomitent cu masuri adecvate.

tratamentul concomitent cu antibiotice aminoglicozidice din cauza riscului de
concentratii serice toxice

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Bethagen cremai, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Va rugam sa utilizati Bethagen crema doar pentru afectiunea specifica a pielii pentru care a
fost prescrisa si urmati instructiunile privind dozajul si durata tratamentului

Informati imediat medicul dacd observati orice reactie adversa.

Aveti grija sa evitati ochii atunci cand aplicati Bethagen crema pe fata

Bethagen crema nu este indicat pentru utilizare n canalul auditiv, pe ochi sau pe mucoase.
Absorbtia sistemicad nu poate fi exclusa daca aplicati pe suprafetele corporale extinse si sunt
tratate pentru o perioada prelungita, in special daca se utilizeaza pansamente ocluzive sau se
implici mucoasa. In aceste conditii trebuie luate in considerare contraindicatiile, reactiile
adverse si interactiunile glucocorticoizilor sistemici.

Utilizarea la sugari si copii trebuie sa se limiteze la utilizarea pe termen scurt si la zonele
mici, Tn special la zonele acoperite de scutec.

Riscul de infectii locale ale pielii poate fi crescut in cazul utilizarii la nivel local a
glucocorticoizilor.

Daci aveti o infectie fungica la nivelul pielii, tratamentul cu Bethagen crema trebuie utilizat
fie In combinatie cu o substantd antifungica adecvata, fie poate fi utilizatda numai dupa ce
infectia a fost controlatd in mod adecvat

Utilizarea prelungitd a gentamicinei poate provoca ocazional o crestere excesivd a
bacteriilor rezistente la gentamicina. In acest caz, sau cand apar iritatii ale pielii, trebuie sa
intrerupeti imediat tratamentul si contactati medicul

Dacai ati inghitit accidental Bethagen crema, contactati imediat medicul

Daca utilizati gentamicina pe o perioada mai lunga de timp sau pe suprafete mari, 1n special
pe pielea afectata, nu se poate exclude absorbtia sistemica crescuta In organism.

Tn aceste cazuri, aceleasi contraindicatii, reactii adverse si interactiuni cu alte medicamente
trebuie considerate ca si in cazul medicamentelor care contin gentamicind administrate pe
cale orali sau administrate parenteral. In aceste conditii, trebuie si se acorde o atentie
deosebita sugarilor si copiilor. Se va evita aplicarea pansamentelor ocluzive.

A fost observata alergie Incrucisata intre antibioticele din aceasta clasa (aminoglicozide)
Copiii pot prezenta un risc mai crescut decat adultii de supresie a axului hipotalamo-
hipofizo-corticosuprarenalian (HHCS) (productia corporald a cortizolului) si la aplicarea de
corticosteroizi sub forma de medicamente datoritd absorbtiei crescute, determinatd de
suprafata cutanata mai mare raportata la greutatea corporala.

Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti o vedere neclara sau alte tulburari vizuale.



Excipientii cremei Bethagen (parafina lichida, parafina alba moale) pot afecta rezistenta la rupere si
siguranta prezervativelor pe bazd de latex atunci cand crema este utilizatd concomitent in zona
genitald sau anala.

Bethagen crema impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa tineti cont de faptul ca acest lucru este valabil si pentru medicamentele pe care nu mai
utilizati, precum §i la medicamentele pe care intentionati sa le utilizati in viitor. Spunefi medicului
dumneavoastra sau farmacistului daca luati, afi luat recent sau s-ar putea sa luafi orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicald.

Din cauza potentialului de inactivare reciprocd, Bethagen crema nu trebuie utilizatd concomitent cu
alte dermatologice topice.

Gentamicina este incompatibild cu amfotericina B (medicament pentru tratamentul infectiilor
fungice), heparina (medicament pentru inhibitia coagularii sangelui), sulfadiazina (antibacterian) si
antibiotice beta-lactamice (de exemplu cefalosporine).

Utilizarea Bethagen cremai cu alimente, bauturi si alcool
Nu se aplica.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca suntefi gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramdneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Medicul va decide daci puteti utiliza Bethagen cremi. In general, nu trebuie si utilizati
medicamente care contin corticosteroizi in primele trei luni de sarcina.

De asemenea, trebuie sa evitati utilizarea prelungita sau aplicarea pe zone mari daca sunteti gravida
sau alaptati. Incepand cu a patra luni de sarcini, Bethagen crema trebuie utilizati doar pentru o
perioada scurta de timp, pe zone mici si in cantitati mici. Pansamente ocluzive nu trebuie utilizate.
Deoarece nu se stie dacd corticosteroizii trec in laptele matern, trebuie sd opriti aldptarea daca
utilizati Bethagen crema. Contactul dintre copil si zonele tratate ale pielii trebuie evitat.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Bethagen crema nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Bethagen crema contine alcool cetostearilic si clorocrezol. Poate provoca reactii adverse cutanate
locale (de exemplu, dermatita de contact).
Bethagen crema contine clorocrezol. Poate provoca reactii alergice.

3. Cum sa luati Bethagen creméa

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Daca credeti ca acest medicament are o actiune prea puternica sau prea slaba, consultati-va
medicul sau farmacistul.

Dacd nu vi se recomanda altfel de catre medicul dumneavoastra, aplicati un strat subtire de crema
Bethagen in zonele afectate si frecati usor. In general, 1-2 aplicatii pe zi sunt suficiente (dimineata
si/sau seara). Frecventa aplicatiilor trebuie determinatd de medic pe baza severitatii afectiunii si
poate fi redusa in cursul terapiei prin ameliorarea simptomelor.

Tn cazul bolilor cronice, trebuie sa continuati tratamentul o perioada de timp dupa remisia completa
pentru a exclude recaderea.

Durata tratamentului cu Bethagen crema nu trebuie sa depaseasca 7-10 zile (7 zile la copii).

Imediat ce survine o ameliorare, medicul dumneavoastra va decide daca tratamentul dumneavoastra
va fi continuat.



Adresati-va repetat la medic pentru recomandari, daca simptomele dumneavoastra nu s-au
imbunatatit dupa 3-4 saptamani.

Daca utilizati mai mult Bethagen crema decét trebuie

Daca ati utilizat cantitate mai mare de medicament decdt cea prescrisd, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra sau farmacistului!

Daca ati utilizat mai mult Bethagen crema decit a fost recomandat, informati medicul sau
farmacistul.

Daca uitati sa utilizati Bethagen crema
Daca uitati sa utilizati medicamentul, nu folositi niciodatda o doza dubla pentru a compensa dozele
omise, dar continuati utilizarea conform schemei de tratament.

Daca incetati sa utilizati Bethagen crema
Utilizati acest medicament atat timp cat medicul dumneavoastra a prescris pentru dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

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

Bethagen crema in general este bine tolerata.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

- Supresia AHH (reducerea productiei de cortizol Tn organism) si Cushing sindrom la copii
(fatd in forma de luna, crestere liniard intarziatd, crestere crescutd a parului corpului)

- Intarzierea cresterii in greutate la copii

- Vedere incetosata

- Hipertensiune intracraniana la copii (bombarea fontanelei, dureri de cap si edem papilar
bilateral)

- Arsura, prurit, iritatie a pielii, uscaciune a pielii, foliculitd (inflamatia foliculilor parului),
hipertrichoza (cresterea crescutd a parului), acnee steroidd, modificdri ale pigmentarii,
dermatita periorala (inflamatie in jurul gurii), dermatita alergica de contact, macerare a pielii
(Tnmuierea pielii), atrofie cutanata (subtierea pielii), striuri (vergeturi), miliarie (alergia
cauzatd de caldura), eritem (inrosirea pielii), hipersensibilitate, decolorarea pielii

- Crestere liniara Intarziata la copii

Dupa utilizarea prelungita (peste 4 saptdmani) si/sau tratamentul suprafetelor mari (aproximativ
10% din suprafata corporald sau mai mult), in special sub pansament oclusiv pot sa se dezvolte
umflarea sau subtierea pielii, vene paianjen, dungi rosii, acnee (acnee cauzata desteroizi), alergia
cauzatd de caldura (miliaria), inflamatii ale foliculilor parului (foliculita), o crestere accentuata a
parului (hipertricozd), modificdri pigmentare si inflamatii in jurul gurii.

Iritatiile tranzitorii, usoare (eritem, prurit) induse de gentamicind, de obicei, nu necesita ntreruperea
tratamentului. Daca apar iritatii severe, sensibilizari sau suprainfectari, tratamentul cu Bethagen
crema trebuie intrerupt si Se va adresa la medic.

Administrarea topici a gentamicinei poate afecta regenerarea plagii. in plus, gentamicina, chiar
daca este aplicatd exterior, poate provoca ocazional ototoxicitate, toxicitate vestibulard si
nefrotoxicitate (toxicitate auriculara, a organului vestibular si rinichi), in special in asociere cu
administrarea repetata de gentamicind pe pligi extinse. Tratamentul cu gentamicind a provocat
iritatii tranzitorii (eritem si prurit).



Reactii adverse suplimentare la copii si adolescenti

Cresterea productiei de cortizol in organism duce la scaderea nivelului de cortizol in plasma.
Manifestarile hipertensiunii intracraniene includ bombarea fontanelei, dureri de cap si umflarea
nervului optic de pe ambele parti (edem papilar bilateral).

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.amed.md
sau e-mail:farmacovigelenta@amed.md

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

5. Cum se pastreaza Bethagen crema
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

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

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 Bethagen crema

- Substantele active sunt betametazona si gentamicina

1 g crema contine: betametazona 0,5 mg (sub forma de dipropionat de betametazond), gentamicina
1 mg (sub forma sulfat de gentamicind);

- Celelalte componente sunt: parafina alba moale, alcool cetostearilic, parafina lichida,
cetomacrogol 1000, fosfat disodic anhidru, clorocrezol, acid fosforic, apa purificata

Cum arata Bethagen crema si continutul ambalajului:
Crema
Crema de culoare alba, omogena

Ambalaj:
Tub de aluminiu cu capac.
Cate 15 g crema in tub.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Bosnalijek, Pharmaceuticals and Chemical Industry,

Joint Stock Company, Sarajevo, Jukiceva 53,

Bosnia si Hertegovina.

Fabricantul

Bosnalijek, Pharmaceuticals and Chemical Industry,
Joint Stock Company, Sarajevo, Jukiceva 53,
Bosnia si Hertegovina.



Acest prospect a fost revizuit in iunie 2019

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



