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Rezumatul caracteristicilor medicamentului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

EKARZIN 0,5 mg/g, crema

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un gram crema contine betametazona 0,5 mg sub forma de dipropionat de betametazona 0,64 mg.

Excipienti: propilenglicol 100 mg, alcool cetilic 60 mg, alcool cetostearilic pentru un g crema
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Crema.
Masa semisolidd, omogena, de culoare alba, cu miros caracteristic bazei de crema

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

EKARZIN 0,5 mg/g, crema este indicat pentru atenuarea inflamatiei si pruritului din afectiunile
dermatologice sensibile la corticosteroizi, cum sunt: dermatita atopica, eczema de contact, prurit non
parazitar, lichen plan si psoriazis.

4.2 Doze si mod de administrare

Adulti i adolescenti

EKARZIN 0,5 mg/g, crema poate fi aplicat o data pe zi, dimineata, sau de doud ori pe zi, in strat
subtire, la nivelul zonei afectate. In functie de raspunsul clinic, durata tratamentului poate varia de la
cateva zile, la o perioada de timp mai indelungata dar acesta nu trebuie sa depaseasca 3 saptamani fara
reevaluarea pacientului. Doza maxima trebuie sa nu depaseasca 45 g betametazona pe saptamana.
Medicamentul nu se va utiliza sub pansament ocluziv.

Copii

La copii, dupa aplicare locala, datorita raportului dintre suprafata pielii si masa totala a corpului si a
stratului corneic nedezvoltat, se poate produce o crestere a absorbtiei betametazonei. Aceasta poate
duce la toxicitate sistemica. Crema, nu trebuie utilizata in zona acoperitd de scutece deoarece acestea
(mai ales cele din material sintetic) pot actiona ca pansamente ocluzive. Prin urmare acest medicament
se va administra la copii cu mare atentie, pentru o perioada scurtd de timp (maxim 5 zile) si trebuie
utilizate cantitatile minime. EKARZIN 0,5 mg/g nu trebuie administrat la copii cu varsta sub 1 an
(vezi pct.4.3 51 4.4).

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la betametazona sau la oricare dintre excipientii medicamentului.

Infectii primare bacteriene, virale, fungice sau parazitare.
Leziuni ulcerative.




Acnee.
Acnee rozacee.
Copii cu varsta sub 1 an.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Aplicarea indelungata la nivelul fetei a glucocorticoizilor cu potentd mare poate duce la aparitia
dermatitei corticodependente si corticosensibile cu atrofie cutanata, cu sindrom de rebound dupa
fiecare intrerupere a tratamentului. Ca urmare, se recomanda intreruperea treptata a administrarii.
Acest fapt trebuie avut in vedere atunci cind sunt tratate afectiuni precum, psoriazis sau eczeme
severe. Daca se aplica in jurul ochiului, trebuie urmarit cu atentie ca medicamentul sa nu patrunda in
ochi, datorita riscului de dezvoltare a glaucomului.

corporala mare sau folosirea pansamentelor ocluzive poate determina aparitia efectelor sistemice ale
glucocorticoizilor, indeosebi la nou-nascut, sugar (alti factori ocluzivi sunt prezenta pliurilor si
utilizarea scutecelor) si copii mici (administrarea la copii cu varsta sub 1 an este contraindicata (vezi
pct.4.3)). Ca urmare, pot sa apara sindrom Cushing si incetinirea cresterii. Aceste manifestari se remit
dupa intreruperea tratamentului; intreruperea brusca poate determina insuficienta
corticosuprarenaliana acuta.

Nu se recomanda utilizarea prelungita la nivelul pliurilor sau a ariilor intertriginoase.

In caz de suprainfectie bacteriana sau fungica a unei dermatoze corticosensibile, administrarea
glucocorticoizilor trebuie precedata de tratament antibacterian sau antimicotic specific.

In cazul aparitiei manifestarilor de intoleranta locald, sunt necesare intreruperea tratamentului si
stabilirea etiologiei.

Tratamentul topic cu corticosteroizi se instituie cu precautie pacientilor care prezintd dermatita de
staza si alte afectiuni cutanate datorate insuficientei circulatorii.

Propilenglicolul din compozitia medicamentului poate determina iritatie cutanata.

Alcoolul cetostearilic si alcoolul cetilic din compozitia medicamentului pot determina reactii adverse
cutanate locale (de exemplu, dermatita de contact).

Betametazona crema este indicata exclusiv pentru utilizare externa.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Pana 1n prezent nu au fost raportate interactiuni medicamentoase.
4.6 Sarcina si alaptarea

Nu exista studii adecvate si bine controlate la gravide cu privire la efectele teratogene care pot apare in
urma aplicarii topice de glucocorticoizi. Acestia pot fi utilizati in timpul sarcinii doar daca beneficiul
potential justifica riscul posibil asupra fatului. Medicamentele din aceasta clasa nu trebuie utilizate pe
scard larga, in cantitati mari sau pentru perioade lungi de timp la gravide.

Deoarece nu exista suficiente date care sa certifice ca aplicarea topica a corticosteroizilor nu determina
o absorbtie sistemica suficientd pentru a produce cantitati detectabile 1n lapte, trebuie luata o decizie
adecvata de a intrerupe fie alaptarea fie administrarea medicamentului in timpul aldptarii, in functie de
importanta medicamentului pentru mama.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

EKARZIN 0,5 mg/g nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de
a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Utilizarea indelungata a glucocorticoizilor cu potenta mare poate determina atrofie cutanata,
telangiectazii (mai ales la nivelul fetei), vergeturi (indeosebi la nivelul membrelor, mai ales la
adolescenti), purpurd si echimoze secundare atrofiei, fragilitate cutanata.

La nivelul fetei, glucocorticoizii pot induce dermatita periorald sau pot agrava dermatita rozacee.



Au fost raportate intirzierea cicatrizarii plagilor atone, escarelor, ulcerelor de gamba.

Tn timpul tratamentului cu glucocorticoizi cu administrare topica pot sa apara efecte sistemice.

Au fost raportate eruptii acneiforme sau pustuloase, hipertricoza, depigmentare, infectii secundare,
Tndeosebi sub pansament ocluziv sau la nivelul plicilor tegumentare, precum si dermatoze alergice de
contact.

4.9 Supradozaj

Utilizarea indelungata si excesiva a corticosteroizilor cu administrare topica poate determina
suprimarea functiei hipofizo-suprarenaliene si insuficientd suprarenaliani, reversibile. In aceste cazuri
este indicat tratament simptomatic adecvat. Daca este necesar, se corecteaza dezechilibrul electrolitic.
In caz de toxicitate cronica, oprirea administrarii corticosteroidului se va face treptat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: corticosteroizi de uz dermatologic, corticosteroizi cu potenta mare (grup
[11), codul ATC: DO7AC01

Mecanism de actiune: corticosteroizii cu administrare topica, cum ar fi betametazona, sunt eficace in
tratamentul afectiunilor cutanate ce raspund la corticosteroizi, datorita actiunilor antiinflamatorii,
antipruriginoase si vasoconstrictoare. Desi efectele fiziologice, farmacologice si clinice ale
betametazonei sunt bine cunoscute, mecanismul exact de actiune pentru fiecare afectiune nu este pe
deplin cunoscut.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Gradul de absorbtie cutanata a corticosteroizilor cu administrare topica este determinata de factori
multipli incluzand: excipientii, integritatea barierei epidermice si utilizarea sau nu a pansamentelor
ocluzive. Betametazona se absoarbe la nivelul tesutului cutanat normal si intact. Inflamatia si/sau alte
afectiuni ale tegumentului, precum si pansamentele ocluzive pot creste absorbtia transcutanata. Odata
absorbita la nivel cutanat, betametazona are aceeasi farmacocinetici cu cea a corticosteroizilor
administrati sistemic. Corticosteroizii se leagd de proteinele plasmatice in grade diferite, sunt
metabolizati primar la nivelul ficatului si se excreta prin rinichi. Unii din corticosteroizii administrati
topic si metabolitii lor se excreta prin bila.

5.3 Date preclinice de siguranta

La animale, nu s-au realizat studii pe termen lung, care sa evalueze potentialul carcinogenic al
betametazonei. Testele de mutagenicitate realizate pe bacterii (Salmonella typhimurium si Escherichia
coli) si pe celule de mamifere au fost negative.

Studiile privind reproducerea la iepure, la doze de 1 mg/kg administrate i.m si la soarece, la doze de
33 mg/kg administrate i.m. nu au demonstrat afectarea fertilitatii; la ambele specii, s-a demonstrat o
crestere a absorbtiei fetale in functie de doza.

La iepure s-a demonstrat efectul teratogenic daca betametazona a fost administrata i.m. in doze de 0,05
mg/kg. Aceasti doza, exprimata in mg/m® este de 0,2 ori mai mare decat doza maxima admisa la om.
S-a observat aparitia herniei ombilicale si a dehiscentei palatine.

Unii corticosteroizi au efecte teratogenice dupa administrare topica la animalele de laborator.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Propilenglicol



Alcool cetilic

Alcool cetostearilic

Ceteareth 30

Parafina lichida

Monostearat de polioxietilen

Stearat de glicerol

Laureth 23

Polisorbat 20

Alcool benzilic

Dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat

Acid fosforic

Apa purificata.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

4 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutie cu un tub din Al a 15 g crema

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Fara cerinte speciale
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