PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Kremgen 0,5 mg + 1 mg/g, unguent
Fluocinonida + Gentamicina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-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.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Kremgen si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Kremgen
3. Cum sa utilizati Kremgen

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Kremgen

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Kremgen si pentru ce se utilizeaza

Kremgen este un medicament indicat aplicatiilor pe piele. Kremgen contine ca substante active:
fluocinonida (substanta care apartine unei clase de medicamente, numite corticosteroide) si gentamicina
(substanta care apartine unei clase de medicamente, numite antibiotice aminoglicozidice).

Kremgen este indicata in: maladii inflamatorii si alergice ale pielii, inclusiv cele complicate cu infectii
bacteriene: eczeme de diferite forme si localizari, dermatite (care pot fi de diferite tipuri - atopice, de
contact, alergice, seboreice, de iradiere, intertrigo, exfoliative, provocate de razele soarelui, psoriatice,
prurit senil, lichen plan, lupus eritematos discoid, ulcere trofice, cu exceptia ulcerelor de gamba, cauzate
de varice), arsuri ale pielii si degeraturi de gradul I, muscaturi de insecte si artropode.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Kremgen
Nu trebuie sa utilizati Kremgen:
- daca sunteti alergic la fluocinonida si gentamicind sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).
Daci la nivelul zonei de piele care urmeaza sa fie tratata aveti:
- leziuni tuberculoase sau provocate de sifilis;
- piodermie (focare cu puroi), varicela, herpes, actinomicoza , blastomicoza, sporotrihoza (maladii
infectioase ale pielii, provocate de diferite virusuri, bacterii sau ciuperci);



- acnee (cosuri) si acnee rozacee (afectiune a pielii care apare la oameni in varsta, caracterizandu-
se printr-o coloratie rosie-violacee a pometilor obrazului si a nasului);

- dermatita de scutec, dermatita periorald (aparuta in jurul gurii), mancarimi anogenitale;

- neoplasme ale pielii (o forma de cancer al pielii), tumori ale pielii;

- alunite, aterom, hemangiom (anomalie vasculara care consta dintr-0 aglomerare de vase capilare
nou formate si care se prezinta ca o pata rosie-violacee de dimensiuni variate), xantom (tumoare
galbena sau oscatd benigna pe piele);

- rani in zona aplicatiilor;

- multiple placi psoriatice, ulcere trofice ale gambei, asociate cu varice, leziuni cutanate ulcerative;

- leziuni erozive si ulcerative ale tractului digestiv;

- daca sunteti gravida.

Kremgen nu se utilizeaza in practica oftalmologica.
Kremgen nu se utilizeaza dupa vaccinare profilactica.

Atentionari si precautii
Inainte de a utiliza medicamentul consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Medicamentul se va utiliza in cure scurte (nu mai mult de 10 zile), pe suprafete restranse ale pielii. La
utilizare indelungatd pe suprafete mari ale pielii creste frecventa efectelor adverse legate de
hipercorticismul iatrogen (ansamblu de tulburari provocate de o secretie in exces a corticosuprarenalei):
edeme, hipertensiune arteriala, hiperglicemie si scdderea tolerantei la glucoza.

Inainte de fiecare aplicare repetatd a medicamentului, spalati ramasitele vechiului medicament cu apa
calda cu sdpun sau cu o solutie antiseptica.
In timpul tratamentului se recomanda de purtat haine largi.

Nu utilizati medicamentul sub pansament ocluziv, de asemena in afectarea mucoaselor bucald, nazala,
oculara.

Utilizati Kremgen cu atentie pe parti ale corpului cu piele subtire (fatd, zona axilara si inghinald) din

.....

adverse locale chiar si dupa utilizare scurta. Nu aplicati pe pielea glandelor mamare.

Daci aveti cataractd, glaucom cu unghi inchis si deschis, evitati aplicarea medicamentului pe pleoape

cu ochii.

In timpul tratamentului nu se recomandi vaccinarea impotriva variolei, precum si alte tipuri de
imunizare, indeosebi Tn caz de administrare indelungata pe suprafete extinse ale pielii, deoarece Kremgen
poate determina ca vaccinul sa nu aiba efect.

Copii si adolescenti
Kremgen se administreaza copiilor de la varsta de 2 ani, doar pentru uz extern.



Kremgen trebuie utilizat la copii numai pe durata si in doza minima absolut necesara pentru obtinerea si
mentinerea efectului terapeutic dorit. Kremgen nu trebuie utilizat sub pansament ocluziv.

Kremgen impreuni cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau intentionati
sa luati alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

Kremgen creste efectul medicamentelor care inhiba sistemul imunitar si inhibad actiunea celor care
stimuleaza sistemul imunitar, a medicamentelor care scad presiunea arteriald, diureticelor, antiaritmice,
medicamentelor care contin potasiu.

Kremgen fi luat impreund cu alte medicamente antimicrobiene cu actiune localda sau generala.
Administrarea concomitenta cu corticosteroizii generali potenteaza eficacitatea produsului, dar creste si
probabilitatea reactiilor adverse.

Administrarea concomitentd cu anti-inflamatoarele nesteroidiene creste riscul dezvoltarii reactiilor
adverse.

Administrarea concomitentd cu diureticele (cu exceptia celor care retin potasiul) creste probabilitatea
dezvoltarii hipopotasemiei (nivel scazut de potasiu in sange).
Absorbtia nesemnificativa la utilizare externa nu duce la interactiune cu alte medicamente.

In timpul tratamentului nu se recomandi vaccinarea impotriva variolei, precum si alte tipuri de
imunizare, indeosebi in caz de administrare indelungata pe suprafete extinse ale pielii, deoarece Kremgen
poate determina ca vaccinul sa nu aiba efect.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Kremgen nu trebuie utilizat n timpul sarcinii.

Tn timpul tratamentului este necesar s intrerupeti aliptarea la san.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Kremgen nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Kremgen contine urmatorii excipienti
- propilenglicol, care poate provoca iritarea pielii.
- alcool stearilic, care poate provoca diferite reactii ale pielii.

3. Cum sa utilizati Kremgen
Utilizati Kremgen exact asa cum v-a prescris medicul. Va rugdm sa consultati medicul sau farmacistul
daca nu sunteti sigur de modul in care trebuie sa utilizati medicamentul.



Kremgen este indicat pentru uz cutanat (utilizare la nivelul pielii). Daca medicul dumneavoastra nu v-a
prescris altfel, Kremgen trebuie aplicat in strat subtire, de 2-3 ori pe zi, pe zonele afectate. Durata
tratamentului nu trebuie sa depaseasca 10 zile la adulti.

Inainte de fiecare aplicare repetati a medicamentului, spalati rimasitele vechiului medicament cu apa
caldi cu sipun sau cu o solutie antiseptica. In timpul tratamentului se recomanda si purtati haine largi.

Copii si adolescenti

Preparatul se administreaza copiilor de la varsta de 2 ani.

Medicamentul trebuie utilizat cu prudentd, sub supravegherea unui medic, doar o data pe zi, pe zone mici
ale pielii. Unguentul nu se aplica pe fata copilului.

Utilizarea acestui medicament este posibila numai atunci cand beneficiul asteptat depdseste riscul
potential de reactii adverse.

Daca ati utilizat mai mult Kremgen decét trebuie
Nu exista riscul intoxicatiei in urma aplicarii unice a unei supradoze la nivelul pielii (aplicare pe suprafata
intinsa).

Daca ati uitat sa utilizati Kremgen
Daca ati uitat sa utilizati Kremgen nu aplicati cantitati mai mari decat cele prescrise si continuati
tratamentul conform recomandarii medicului.

Daca incetati sa utilizati Kremgen

Daca intrerupeti tratamentul cu Kremgen, este posibil ca simptomele inifiale ale bolii dumneavoastra de
piele sa reapara. Va rugam sa contactati medicul Tnainte de a intrerupe tratamentul. Daca aveti orice
intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresafi-vd 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.

La utilizarea Kremgen, pot aparea urmatoarele reactii adverse (cu frecventa care nu poate fi determinata
n baza informatiilor disponibile:

- senzatie de arsurd si iritatie a pielii, inrosire a pielii, mancarime, uscaciune a pielii, foliculita (aparitia
unor basicute pline cu puroi la radacina unui fir de par), hipertrihoza (cresterea anormala de par), striuri,
aparitia cosurilor, inflamarea pielii in jurul gurii, dermatita alergica de contact, urticarie, eruptii maculo-
papuloase pe piele, macerarea pielii la locul aplicarii, tulburari a continuitatii pielii, hiperkeratoza
(ingrosarea pielii), aparitia furunculilor, infectii ale pielii provocate de unele ciuperci. Tn caz de utilizare
indelungata este posibila atrofia pielii, cresterea locala a parului, telangiectazii (dilatatie a vaselor mici
sau terminale, care apare de obicei pe nas si pe pometii obrajilor), inroseald a pielii, tulburari ale
pigmentatiei, caderea temporara a parului (indeosebi la femei), dezvoltarea infectiilor pielii.



- in caz de aplicare pe suprafete extinse ale pielii, indeoseba in caz de utilizare indelungata, sunt posibile
gastrita si ulcer gastric.

- cresterea nivelului de glucoza in sange. Tn caz de aplicare pe suprafete extinse ale pielii sunt posibile
manifestari generale ale organismului: insuficienta a suprarenalelor (glande care raspund de eliberarea
diferitor tipuri de hormoni), sindromul Cushing (caracterizat de eliberarea in exces a unui hormon —
cortizolul), diabet zaharat de natura steroidica.

- scaderea rezistentei organismului la infectii. In caz de utilizare indelungatd: acutizarea bolilor
infectioase cronice, generalizarea procesului infectios, dezvoltarea infectiilor oportuniste, incetinirea
proceselor reparatorii, dezvoltarea manifestarilor locale si generalizate a reactiilor alergice.

- cresterea presiunii arteriale, sunt posibile edeme (umflaturi).

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 email:
farmacovigelenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pastreaza Kremgen
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu vd mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Kremgen

Substanta activa este fluocinonida si gentamicina. 1 g de unguent contine fluocinonida 0,5 mg si
gentamicind 1 mg.

Celelalte componente sunt: propilenglicol, polietilenglocol 4000, alcool stearilic, glicering, acid citric
monohidrat, dimeticona.



Cum arata Kremgen si continutul ambalajului
Kremgen este un unguent de culoare alba cu nuanta sidefata sau galben-sidefata.

Cate 15 g sau 30 g in tuburi din aluminiu, acoperite cu lac, cu membrana de control a primei deschideri
si capac cu filet.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

intreprinderea Mixta Ucraineana-Spaniola ,,Sperco Ucraina”,
Ucraina. 21027, or. Vinnita, str. 600letia, 25.

Fabricantul

Tntreprinderea Mixta Ucraineana-Spaniola ,,Sperco Ucraina”,
Ucraina. 21027, or. Vinnita, str. 600letia, 25.

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 202
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



