PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Stiderm Gel 15 mg/15 mg/50 mg/g gel
maleat de mepiramina/clorhidrat de lidocaind/dexpantenol

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.

- Tntrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- 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 simtiti mai bine sau va simti{i mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

oakrwdE

Ce este Stiderm Gel si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Stiderm Gel
Cum sa utilizati Stiderm Gel

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Stiderm Gel

Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Stiderm Gel si pentru ce se utilizeaza
Stiderm Gel contine ca substante active maleatul de mepiramina, clorhidratul lidocaina si
dexpantenol.

La aplicare pe piele Stiderm Gel are actiune antialergica (amelioreaza afectiunile alergice),
antiinflamatoare (amelioreaza inflamatia), antipruriticd (ameliorarea mancarimii) §i anestezica
(amelioreaza durerea).

Stiderm Gel este indicat in arsuri solare, muscaturi de insecte, urticarie, prurit (mancarime) si
combustii (arsuri) de gradul I.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Stiderm Gel

Nu utilizati Stiderm Gel:

- Daca sunteti alergic (hipersensibil) la oricare din componentele medicamentului.

- Daca aveti afectiuni inflamatorii sau purulente ale pielii, plagi infectate si patologii
infectioase.

Atentionari speciale la utilizarea Stiderm Gel

Stiderm gel nu se aplicd in ochi si pe mucoase. In cazul contactului nedorit este recomandata
spdlarea sub jet de apa continua.

Stiderm Gel nu se aplica pe suprafete mari ale corpului.

La utilizarea Stiderm gel pe parcursul a 7 zile, dacd simptomele nu se atenueaza sau se
agraveaza se recomanda consultatia medicului.

Poate provoca afectiuni ale ritmului cardiac, dificultati de respiratie, coma si chiar moarte, in
special atunci cand sunt aplicate pe suprafete mari ale pielii si, in special, sub ocluzie.



Sarcina
Va rugdm sa consultati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Nu existad informatii referitor studiilor pe animale a mepiraminei, lidocainei si dexpantenol.

Se administreaza doar in cazul 1n care beneficiul scontat pentru mama depaseste orice risc
potential pentru fat.

Daca ati ramas Insarcinata in decursul perioadei de tratament anuntati medicul dumneavoastra.

Alaptare
Va rugam sa consultati medicul sau farmacistul Tnainte de a utiliza acest medicament.

Nu existd informatii referitor excretiei mepiraminei, lidocainei §i dexpantenol in laptele
matern.

Eliminarea acestor substante din laptele matern nu a fost studiata nici pe animale. Consultati
medicul cu referire la utilizarea Stiderm gel in timpul perioadei de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Stiderm gel nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Alte informatii privind unele componente ale Stiderm Gel

Stiderm contine clorura de benzalconiu, care poate provoca iritatii si reactii adverse cutanate.
Stiderm Gel contine sodiu 1 mmol de sodiu (mai putin de 23 mg) per doza, luand in vedere calea
de administrare nu necesita de luat in considerare.

Utilizarea cu alte medicamente
Nu s-au raportat interactiuni cu alte medicamente.

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

3. Cum sa utilizati Stiderm Gel

Instructiuni pentru utilizarea corecta si doza/frecventa de aplicare:

Stiderm gel se aplica pe portiunea lezata a pielii de cateva ori pe zi.

Durata recomandata de utilizare a medicamentul nu trebuie sa depaseasca 7 zile.

Mod de administrare
Pentru uz cutanat.
Stiderm Gel se aplica in strat subtire pe portiunea afectata a pielii.

Copii
Nu se recomanda administrarea medicamentului la copii cu varsta sub 2 ani fara consultatia
medicului.

Varstnici
Nu exista date.

Insuficienta renala/hepatica
Nu exista date.



Daca aveti impresia ca efectul Stiderm Gel este prea puternic sau prea slab, sau daca dupa
cateva zile de tratament nu ati simtit nici o ameliorare a starii dumneavoastra, discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Daca ati utilizat Stiderm Gel mai mult decit trebuie
Daca ati utilizat Stiderm gel mai mult decat trebuie, discutati cu medicul sau farmacistul.

Daca uitati sa utilizati Stiderm Gel
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Efectele posibile daca intrerupeti tratamentul cu Stiderm Gel
La Tntreruperea tratamentului cu Stiderm Gel nu sunt de asteptat efecte negative.

4. Reactii adverse posibil
Ca toate medicamentele Stiderm Gel poate determina reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca apare una dintre urmatoarele reactii adverse, opriti utilizarea Stiderm Gel sau
spuneti imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat departament
urgenta a unui spital:

Inrosirea a pielii, mancarimi ale pielii, dificultati de respiratie, umflare a fetei, buzelor, limbii
sau gatului, scadere brusca a tensiunii arteriale.

Acestea sunt reactii adverse foarte severe. Daca dezvoltati una din ele, probabil sunteti foarte
alergic la Stiderm Gel. Ati putea avea nevoie de ajutor medical de urgenta sau spitalizare.

Posibilele reactii adverse sunt enumerate mai jos in functie de numarul de persoane la care au
aparut:

Foarte frecvente (afecteazd mai putin de 1 din 10 pacienti)
Frecvente (afecteaza pana la 1 din 10 pacienti)

Mai putin frecvente (afecteaza pana la 1 din 100 pacienti)

Rare (afecteaza pana la 1 din 1000 pacienti)

Foarte rare (afecteaza pana la 1 din 10000 pacienti)

Cu frecventa necunoscuta (nu pot fi estimate din datele disponibile)

Foarte rare
e cruptii cutanate,
e prurit
Cu frecventa necunoscuta
e umflarea fetei, limbii, buzelor sau gatului,
e dureri de cap,
e ameteli,
e palpitatii (bdtdi anormale ale inimii),
e scadere brusca a tensiunii arteriale,
e dificultate de respiratie,
e greata,
e voma,
e diaree,



inrosirea pielii,
oboseala,
slabiciune,
insomnie,
pierderea poftei de mancare,

o febra.
Daca observati oricare reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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 Agentieci 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 Stiderm Gel
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati Stiderm Gel dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa ,,EXP”. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Stiderm Gel

Substanta activa:

1g de gel contine: maleat de mepiramina 15 mg, clorhidrat de lidocaina 15 mg, dexpantenol 50
mg.

Excipienti: clorura de benzalconiu, carbomer 980 NF, EDTA disodic, mentol cristalizat,
hidroxid de sodiu, apa purificata.

Cum arata Stiderm Gel si continutul ambalajului

Gel transparent omogen.

30g gel in tub de aluminiu cu capac din HDPE impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie din
carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Bilim Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Kaptanpasa Mahallesi, Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu-istanbul/Turcia

Fabricantul

Bilim Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
GOSB 1900 Sokak, No: 1904
41480 Gebze Kocaeli/Turcia



Acest prospect a fost aprobat in Noiembrie 2020

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



