AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 2121/2009/01

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILEZATOR

SAL-EKARZIN 0,50 mg/30 mg pe gram, unguent
Betametazoni/acid salicilic

Cititi cu atentie gi in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament.

- Pistrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar sa-l recititi.

- Daci aveti orice intrebiri suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastrd. Nu trebuie si-1 dati altor persoane. Le
poate face riu, chiar dac3 au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daci vreuna dintre reactiile adverse devin grava sau dach observati orice reactic adversa
nementionati in acest prospect, v rugim si-i spunefi medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

In acest prospect gisiti:
Ce este Sal-Ekarzin gi pentru ce se utilizeazi

Inainte si utilizati Sal-Ekarzin
Cum si utilizati Sal-Ekarzin
Reactii adverse posibile

Cum se pistreazi Sal-Ekarzin
Informatii suplimentare
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1. CEESTE SAL-EKARZIN SIPENTRU CE SE UTILIZEAZA

Sal-Ekarzin face parte din grupul de medicamente cunoscute sub denumirea de corticosteroizi potenti
mare in alte combinatii. Una din substantele active, betametazona (sub forma de dipropionat) exercita
un efect antiinflamator, reducind inflamatia, inrosirea pielii $i méancarimile, care apar in uncle boli de
piele. Acidul salicilic favorizeazi pitrunderea betametazonei prin piele, eliminind scuamele si
atenudnd dezvoltarea in exces a stratului cornos al pielii.

Sal-Ekarzin se utilizeazi in tratamentul afectiunilor inflamatorii ale pielii manifestate prin ingrogarea
pronuntati a stratului cornos, cum sunt: eczeme, keratodermie palmo-plantara si psoriazis.
Medicul dumneavoastri va poate recomanda Sal-Ekarzin si in alte afectiuni.

2. INAINTE SA UTILIZATI SAL-EKARZIN

Nu utilizati Sal-Ekarzin

- daci sunteti alergic (hipersensibil) la betametazond, acid salicilic sau la oricare dintre celelalte
componente ale Sal-Ekarzin;

- daci suferiti de afectiuni ale pielii determinate de virusuri sau bacterii;

- daci aveti leziuni ulcerative;

- la copii cu varsta sub 2 ani.

Nu utilizati Sal-Ekarzin pe pielea cu leziuni, in alergii de scutec, daci ati avut reactii la vaccin sau
dac# aveti dermatiti perioral&, acnee sau acnee rozacce.

Aveti griji deosebiti cind utilizati Sal-Ekarzin
- daci aplicati Sal-Ekarzin impreund cu un alt medicament corticosteroid, timp indelungat, pe

zone intinse ale pielii sau sub pansament ocluziv, pot s apard reactii adverse,
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- daca utilizati Sal-Ekarzin la copii. Aplicati unguentul cu prudenti, pe suprafefe mici ale pielit si
pentru o durati scurtd de timp (maxim 5 zile).

Evitati contactul cu mucoasele sau aplicarea Sal-Ekarzin la nivelul ochilor (risc de glaucom sau de
iritatie conjunctival).

Nu se recomands utilizarea indelungati la nivelul pliurilor sau a ariilor expuse la frecare, la nivelul
fetei sau a zonelor cu piele find, datorité riscului de atrofie cutanatd, telangiectazii, vergeturi,
fragilitate cutanati.

Comparativ cu adultii, copiii pot prezenta un risc mai crescut de supresie a axului hipotalamo-
hipofizo-corticosuprarenalian (HHCS) si de aparitie a reactiilor adverse la glucocorticoizi exogeni
datoritd absorbtiei crescute, determinati de suprafata cutanati mai mare raportatd la greutatea
corporald. Prin urmare, durata tratamentului trebuie sa fie cat mai scurtd posibil.

La copiii cirora li s-au administrat glucocorticoizi topici au fost raportate supresia axului hipotalamo-
hipofizo-corticosuprarenalian (HHCS), sindrom Cushing, intirzierea cregterii in inalfime, Intdrzierea
cresterii in greutate si hipertensiune intracraniand.

Manifestarile supresiei corticosuprarenaliene la copii includ concentratii mai mici ale cortizolului din
singe si absenta rispunsului la stimularea cu ACTH. Manifestérile hipertensiunii intracraniene includ
bombarea fontanelei, cefalee i edem papilar bilateral.

Aceste manifestdiri s¢ remit dupa intreruperea tratamentului; Intreruperea bruscé poate determina insa
insuficienti corticosuprarenaliand acuta.

Tratamentul topic cu corticosteroizi se instituie cu precautie pacientilor care prezintd dermatitd de
stazi i alte afectiuni cutanate determinate de insuficienta circulatorie.

Utilizarea altor medicamente :
Vi rugim si spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului dacé luafi sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fira prescriptie medicala.
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P#ni in prezent nu au fost raportate interactiuni medicamentoase.

Sarcina gi aldptarea
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

La om, nu a fost stabilita siguranta utilizirii Sal-Ekarzin in timpul sarcinii.

Nu utilizati Sal-Ekarzin in timpul sarcinii decat dacd medicul vd recomandd acest lucru. Nu se
cunoaste daca Sal-Ekarzin trece in laptele matern; totugi, nu utilzati Sal-Ekarzin daca intentionati s
alaptati, fard a-1 informa pe medicul dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Sal-Ekarzin nu influenteazi capacitatea de a conduce vehicule si de a utiliza utilaje.

3. CUM SA UTILIZATI SAL-EKARZIN

Utilizati intotdeauna Sal-Ekarzin exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie si discutati
cu medicul dumneavoastri sau cu farmacistul daci nu sunteti sigur.
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Daci nu observati ameliorarea durerii, inflamatiei si umflaturilor dupd 2 siptdmani de tratament sa
acestea se agraveazi, trebuie si vi adresati medicului dumneavoastra pentru recomandari.

La unii pacienti, o singurd aplicare pe zi este suficientd.
Tratamentul pe suprafete intinse necesiti o supraveghere atenta.

Unguentul Sal-Ekarzin este destinat numai pentru uz extern. Spalati-va pe méini inainte si dupa fiecare
aplicare a unguentului.

Nu folositi bandaje sau pansamente ocluzive decit daci medicul vi recomanda acest fucru.

Nu folositi Sal-Ekarzin mai des si pentru o perioadd mai lunga de timp dect cea recomandata de catre
medicul dumneavoastra.

Utilizati cu precautie acest unguet la copii cu vérsta sub 12 ani si nu mai mult de 5 zile.

Daci utilizati mai mult decét trebuie din Sal-Ekarzin

Daci ati utilizat Sal-Ekarzin in dozi mai mare decét cea recomandata sau timp indelungat, adresati-va
medicului dumneavoastri. Adresati-va imediat medicului dumneavoastrd dacd In mod accidental ati
inghitit Sal-Ekarzin.

Simptome: utilizarea excesivi sau indelungati a glucocorticoizilor topici poate inhiba axul hipotalamo-
hipofizo-corticosuprarenalian, putdnd provoca fenomene de hipocorticism endogen si, de asemenea,
hipercorticism exogen, incluzind boala Cushing,

Folosirea excesivi sau indelungati a acidului salicilic topic poate provoca simptome de salicilism
{perceperea de zgomote in urechi, greatd §i vérsaturi).

Dacii uitati sa utilizati Sal-Ekarzin

Daci ati uitat s administrati Sal-Ekarzin conform prescriptiei medicale, aplicati medicamentul cét mai
curand posibil, apoi continuati tratamentul conform schemei recomandate.

Nu utilizati o doza dubli pentru a compensa doza uitata.

Daci Incetati s& utilizati Sal-Ekarzin

Medicul v& va sfitui cind si intrerupeti tratamentul cu Sal-Ekarzin. Intreruperea tratamentului se face
treptat, mérind intervatul dintre administrari sau prin utilizarea vnui glucocorticoid mai putin potent
sau cu concentratie mai mic.

Daci aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

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

fn cazul utilizirii prelungite sau sub pansament ocluziv, pot s& apari: piele uscatd si fisurata, vergeturi,
purpuri echimoticd, sdngerdri, atrofie i fragilitate cutanatd, necroza de lichefiere, infectii secundare,
inrogire a pielii $i miliarie

La nivel cutanat mai pot si apari: iritatii, mancirimi, senzatie de arsurd la locul aplicdrii, reactii de
hipersensibilitate, eruptii acneiforme, dermatiti periorald, dermatita alergica de contact, uscaciune a
pielii, infectii i inflamatii la nivelul firului de pir, intdrzierca vindecirii plagii §i rar, cregterea
anormali a parului pe faté si corp §i depigmentiri ale pielii.
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Daci vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daci observati orice reacie adversd \
nementionati in acest prospect, va rugim si spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistuhi

5. CUM SE PASTREAZA SAL-EKARZIN
A nu se lisa la Indemdna si vederea copiilor.
A se pistra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

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

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

6. INFORMATH SUPLIMENTARE

Ce contine Sal-Ekarzin

- Substantele active suni: betametazona (sub formi de dipropionat) si acidul salicilic. Un gram
unguent contine betametazoni 0,50 mg (sub formé de dipropionat) si acid salicilic 30 mg.

- Celelalte componente sunt: vaselina albd, parafind lichidd, parafini solida.

Cum arati Sal-Ekarzin i continutul ambalajului
Sal-Ekarzin se prezinti sub forma unei mase semisolide, omogene, de culoare albd, cu miros
caracteristic bazei de unguent.

Este ambalat in cutii cu un tub a 15 g unguent.

Detiniitorul autorizatiei de punere pe piati si producitorul
S.C. Antibiotice S.A.

Str. Valea Lupului nr.1, 707410

Iasi, Roménia

Acest prospect a fost aprobat in Octombrie 2009





