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Prospect™f

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Clo-Ekarzin 0,50 mg/10 mg/g cremi
betametazond/clotrimazol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastri.

Pistrati acest prospect. S-ar putea s fie necesar si-1 recititi.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I dati altor persoane.
Le poate face riu, chiar daci au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti Tn acest prospect
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Ce este Clo-Ekarzin si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie s stiti inainte si utilizati Clo-Ekarzin
Cum si utilizati Clo-Ekarzin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Clo-Ekarzin

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Clo-Ekarzin si pentru ce se utilizeaza

Clo-Ekarzin face parte din grupul de medicamente cunoscute sub denumirea de corticosteroizi de potenta
mare, in alte combinatii.

Clo-Ekarzin se utilizeaza pentru a reduce inflamatia, inrogirea pielii $i mincarimile, care apar in unele boli
de piele de tipul eczemei, dermatitei, lichenului plan si psoriazisului, cdnd sunt complicate cu o infectie
fungicd (tinea pedis, tinea cruris, tinea corporis).
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Ce trebuie si stiti Tnainte s utilizati Clo-Ekarzin

Nu utilizati Clo-Ekarzin

daca sunteti alergic la betametazond, clotrimazol sau la oricare dintre celelalte componente ale Clo-
Ekarzin (enumerate la pct. 6).

dacd suferiti de afectiuni ale pielii determinate de virusuri, fungi (ciuperci) sau bacterii;

dacé aveti leziuni ulcerative;

la copii cu vérsta sub 12 ani.

Nu utilizati Clo-Ekarzin pe pielea cu leziuni, dacd ati avut reactii la vaccin sau dacd aveti dermatitd
periorald, acnee sau acnee rozacee.
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Atentioniri si precautii

Inainte sa utilizati Clo-Ekarzin, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- dacd aveti alte boli de piele datorate circulaiei sanguine deficitare;

- dacid aveti glaucom;

- daca utilizati Clo-Ekarzin impreuna cu un alt medicament corticosteroid,;

- daci aveti varsta sub 12 ani;

- daca au aparut infectii. in aceastd situatie, medicul vi poate indica intreruperea tratamentului cu
Clo-Ekarzin pani cind infectia este controlata;

- daca utilizati Clo-Ekarzin timp indelungat. Pot aparea vergeturi si alte modificéri la nivelul pielii. in
aceste conditii, tratamentul cu betametazond trebuie intrerupt.

Evitati contactul cu mucoasele sau aplicarea Clo-Ekarzin la nivelul ochilor.

Nu se recomand utilizarea indelungata la nivelul pliurilor sau a ariilor expuse la frecare, la nivelul fetei
sau a zonelor cu piele find, datoritd riscului de atrofie cutanatd, telangiectazii, vergeturi, fragilitate

cutanata.

Copii:
Copiii pot fi mai susceptibili la toxicitate sistemica la doze echivalente din cauza suprafetei cutanate mai
mari in raport cu greutatea corporald.

Clo-Ekarzin impreuni cu alte medicamente

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

Pénd in prezent, nu se cunosc interactiuni intre Clo-Ekarzin si alte medicamente. Totusi nu utilizati alte
medicamente care contin corticosteroizi, cum ar fi hidrocortizonul, impreuna cu aceasta crema.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravidi sau aldpitati, credeti ci afi putea fi gravidd sau intentionati sd riméneti gravida,
adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a utiliza acest medicament.

Nu utilizati Clo-Ekarzin in timpul sarcinii decét dacd medicul va recomanda acest lucru.

Nu utilizati Clo-Ekarzin daci intentionati si aldptati, fard a-1 informa pe medicul dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Clo-Ekarzin nu are nicio influentd sau are influentd neglijabild asupra capacitafii de a conduce vehicule
sau de a utiliza utilaje.

Clo-Ekarzin contine propilenglicol 100 mg/g crema. Poate provoca iritatie cutanata.
Clo-Ekarzin contine alcool cetostearilic. Poate provoca reactii adverse la nivelul pielii, localizate (de

exemplu, dermatitd de contact).
Clo-Ekarzin contine alcool benzilic 10 mg/g crema. Poate determina iritatie localad de intensitate medie.

3. Cum si utilizati Clo-Ekarzin

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

Adulti si adolescenti



datd pe zi (dimineata) sau de doud ori pe zi (dimineata si seara), aplicand in strat subtire, doar pe suprafata
de piele afectatd, masind usor.

Clo-Ekarzin este destinat exclusiv uzului extern. Spélati méinile Tnainte si dupa fiecare aplicare de cremd.
Nu folositi bandaje sau pansamente ocluzive decdt dacid medicul vi indicd acest lucru.
Tratamentul nu trebuie sa depaseascd 45 g Clo-Ekarzin pe saptimana.

Nu folositi Clo-Ekarzin mai des si pentru o perioadd mai lungi de timp decét cea recomandatd de medic.

Copii
Nu utilizati acest medicament la copii cu véarsta sub 12 ani.

Dacai utilizati mai mult Clo-Ekarzin decit trebuie

Daca afi utilizat Clo-Ekarzin Tn dozd mai mare decat cea recomandatd sau timp indelungat, pot sd aparé:
cresterea cantitdtii de zahdr din sdnge, zahdr in urind $i manifestdri ale sindromului Cushing: acnee,
depresie, cresterea anormald a pdrului pe fatd si corp, cresterea tensiunii arteriale, oboseald musculara,
insomnie, vergeturi, obezitate la nivelul trunchiului, incetinire a cresterii, fracturi, infectii, fata ca o luna
plind. Daca aveti aceste manifestari, anuntati-1 imediat pe medicul dumneavoastra.

Daci uitati sd utilizati Clo-Ekarzin
Dacd afi uitat s aplicati medicamentul la momentul recomandat, aplicaii imediat ce v-afi amintit, apoi
utilizati-1 Tn mod obisnuit. Nu aplicati o dozi dubli pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Clo-Ekarzin

Dacd aveti orice Intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Medicul vd va sfitui cand s intrerupeti tratamentul cu Clo-Ekarzin. Intreruperea tratamentului se face
treptat, mérind intervalul dintre administrari sau prin utilizarea unui glucocorticoid mai putin potent sau cu
concentratie mai mica.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Clo-Ekarzin poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Poate apdrea senzatie de in{epaturd si arsurd la locul de aplicare a cremei, eruptii acneiforme, dermatitd
periorald, dermatitéd alergicd de contact, piele uscata si fisuratd, vergeturi, cresterea anormala a parului pe
fatd si corp, infectii si inflamatii la nivelul firului de par, tulburdri de pigmentare ale pielii, inrosire,
mancdrimi §i sensibilitate la atingere in zona afectata.

Pot sd apard si alte reactii adverse. In acest caz, informati-l imediat pe medicul dumneavoastrd despre
orice efecte aparute.

Dacd vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau dacd observati orice reactie adversd nementionati in
acest prospect, va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse



Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului. Acest .....
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale cdrui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/ sau la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sdndtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportind reactiile adverse, putefi contribui la furnizarea de informafii suplimentare privind siguran{a
acestui medicament.

5. Cum se pistreazi Clo-Ekarzin

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

A se péstra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

A se utiliza Tn maxim 8 séptimani dupa prima deschidere a tubului.

Nu utilizati Clo-Ekarzin dup data de expirare inscrisd pe ambalaj, dupd EXP. Data de expirare se referd la
ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sd arunca{i medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste misuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Clo-Ekarzin

- Substantele active sunt: betametazona (sub forma de dipropionat) si clotrimazolul. Un gram crema
contine betametazoni 0,50 mg (sub forma de dipropionat) si clotrimazol 10 mg.

- Celelalte componente sunt: propilenglicol, alcool cetostearilic si ceteareth 30, parafind lichida,
vaselind albd, PEG-6 stearat, PEG-32 stearat, glicol stearat, polisorbat 20, alcool benzilic, fosfat
disodic, acid citric, apd purificata.

Cum arata Clo-Ekarzin
Clo-Ekarzin se prezintd sub forma unei mase semisolide, omogena de culoare alba.
Este disponibil in cutii cuun tub a 15 g crema.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Antibiotice SA

Str. Valea Lupului nr.1, 707410

lagi, Romania

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2019.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http:/www.anm.ro.




