Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Triderm, (0,64 mg + 10 mg + 1 mg)/g, krem
Betamethasoni dipropionas + Clotrimazolum + Gentamicinum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest Triderm i w jakim celu si¢ go stosuje

Wiasciwosci leku Triderm wynikaja z dziatania substancji czynnych: betametazonu dipropionianu,
gentamycyny i klotrymazolu.

Betametazonu dipropionian nalezy do lekow z grupy kortykosteroidow o silnym dziataniu, stosowany
miejscowo wywiera szybkie i dlugotrwate dziatanie przeciwzapalne, przeciwswiadowe i obkurczajace
naczynia krwiono$ne.

Gentamycyna jest antybiotykiem aminoglikozydowym o dziataniu przeciwbakteryjnym.

Klotrymazol nalezy do lekow z grupy imidazoli o dziataniu przeciwgrzybiczym. Hamuje on rozwdj
grzybow wywotujacych choroby skory. Klotrymazol dziata na §ciang komorkowa grzyba.

Wskazania

Triderm w postaci kremu do stosowania na skore jest wskazany w objawowym leczeniu zmian zapalnych
skory reagujacych na kortykosteroidy, powiktanych wtérnymi zakazeniami wywotanymi przez
drobnoustroje, tj. bakterie i grzyby wrazliwe na gentamycyne i klotrymazol.

Wykazano skuteczno$¢ klotrymazolu w leczeniu miejscowym grzybicy pachwin, krocza, stop

i nieowtosionej skory. Klotrymazol stosowany na skore dziata przeciwgrzybiczo na Trichophyton rubrum,
Trichophyton mentagrophytes, Epidermophyton floccosum i Microsporum canis, kandydozy
spowodowanej przez Candida albicans oraz tupiez pstry wywotany przez Malassezia furfur
(Pityrosporum obiculare).

Do bakterii wrazliwych na gentamycyng zalicza si¢ szczepy paciorkowcdw (grupy A: B-hemolizujace,
a-hemolizujace), gronkowiec ztocisty (szczepy koagulazo-dodatnie, koagulazo-ujemne oraz niektore
szczepy wytwarzajace penicylinaze) oraz bakterie Gram-ujemne, takie jak: Pseudomonas aeruginosa,
Aerobacter aerogenes, Escherichia coli, Proteus vulgaris i Klebsiella pneumoniae.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Triderm

Kiedy nie stosowa¢ leku Triderm:

- jesli pacjent ma uczulenie na betametazonu dipropionian, klotrymazol lub gentamycyng, lub na inne leki
z grupy kortykosteroidow, pochodnych imidazolu, antybiotyki aminoglikozydowe lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- w wirusowych zakazeniach skory (np. ospa wietrzna, opryszczka);

- w tradziku r6zowatym;

- w tradziku pospolitym;

- W pierwotnych zakazeniach bakteryjnych i grzybiczych skory;

- Na rany, na uszkodzong skore;

- na skore twarzy;

- w okolicy odbytu i narzadow piciowych;

- w zapaleniu skéry wokot ust;

- dlugotrwale.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Triderm nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

W razie wystgpienia podraznienia, uczulenia lub zakazenia podczas leczenia, nalezy przerwac stosowanie
leku Triderm i skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory zastosuje odpowiednie leczenie.

Dhugotrwale stosowanie leku moze prowadzi¢ do wzrostu szczepow drobnoustrojéw opornych na
gentamycyng¢ i na inne antybiotyki aminoglikozydowe.

Stwierdzono wystgpowanie nadwrazliwosci na antybiotyki aminoglikozydowe.
Leku Triderm nie nalezy stosowa¢ do oczu i wokot oczu oraz na blony §luzowe.

Substancje czynne leku — betametazonu dipropionian i gentamycyna wchianiaja si¢ przez skore do
organizmu, a nasilenie ich wchtaniania wystepuje pod opatrunkiem zamknigtym (np. pieluszka).

Podczas nadmiernego i dtugotrwatego stosowania leku istnieje ryzyko wystapienia ogdlnoustrojowych
objawow niepozadanych charakterystycznych dla kortykosteroidow (w tym zahamowanie czynnosci kory
nadnerczy) oraz gentamycyny (jak uszkodzenie stuchu, nerek, szczeg6lnie u 0sob z zaburzeniami
czynnosci nerek).

Z tego wzgledu nalezy unika¢ stosowania leku na duza powierzchnie ciata, stosowania w duzych dawkach
oraz stosowania opatrunkow.

Szczegolnie ostroznie powinni stosowac lek pacjenci z tuszczyca, gdyz stosowanie leku w tuszczycy
moze by¢ niebezpieczne, m.in. ze wzglgdu na nawrdt choroby spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko
wystgpienia uogolnionej tuszczycy krostkowej i ogdlne dziatania toksyczne spowodowane uszkodzeniami
skory.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac sig¢
z lekarzem.

Dzieci

U dzieci czesciej niz u dorostych wystepuje hamowanie czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza,
po miejscowym zastosowaniu kortykosteroidow z powodu wigkszego wchtaniania betametazonu
dipropionianu do organizmu niz u dorostych.



U dzieci, u ktérych stosowano miejscowo kortykosteroidy, opisywano: zahamowanie czynnosci osi
podwzgorze-przysadka-nadnercza, niedoczynno$¢ nadnerczy, zespdt Cushinga (nadczynnos¢ kory
nadnerczy), spowolnienie wzrostu, zmniejszenie przyrostu masy ciata, oraz wzrost cisnienia
srédczaszkowego (np. wypukle ciemigczko, bole gtowy).

Triderm a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie sg znane interakcje z innymi lekami.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku u kobiet w okresie ciazy.

Lek moze by¢ stosowany w okresie cigzy tylko wtedy, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewyzsza
ryzyko dla matki, ptodu lub noworodka.

Stosowanie leku w okresie cigzy powinno by¢ krotkotrwale i ogranicza¢ si¢ do matej powierzchni skory.

Lekarz podejmie decyzj¢, czy przerwaé karmienie piersig czy przerwa¢ podawanie leku, biorac pod uwagge
korzysci z leczenia dla matki i dziatanie niepozgdane u dziecka.
W okresie karmienia piersig nie nalezy stosowac leku na skore piersi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych o wplywie leku Triderm na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Triderm krem zawiera alkohol cetostearylowy, glikol propylenowy i alkohol benzylowy.

Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu cetostearylowego, lek moze powodowac¢ miejscowa reakcje skorng
(np. kontaktowe zapalenie skory).

Lek ten zawiera 100 mg glikolu propylenowego w kazdym gramie kremu. Glikol propylenowy moze
powodowac podraznienie skory. Z powodu zawartosci glikolu propylenowego, leku nie nalezy stosowaé
na otwarte rany lub duze powierzchnie zranionej lub uszkodzonej skory (np. oparzonej) bez konsultacji
Z lekarzem lub farmaceuta.

Lek ten zawiera 10 mg alkoholu benzylowego w kazdym gramie kremu. Alkohol benzylowy moze
powodowac reakcje alergiczne lub tagodne miejscowe podraznienie.

3. Jak stosowaé Triderm

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ sig
do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten jest przeznaczony do stosowania na skorg.

Cienka warstwe leku Triderm nalezy naktada¢ na miejsca chorobowo zmienione i otaczajaca skorg dwa
razy na dobg, rano i wieczorem.

Lek Triderm nalezy stosowaé regularnie.

Czas leczenia zalezy od rozmiaru i umiejscowienia zmian chorobowych oraz reakcji pacjenta na leczenie.
Jesli po trzech-czterech tygodniach nie nastapi poprawa, lekarz zweryfikuje diagnoze.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Triderm
W razie uzycia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrécié si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Nadmierne lub dlugotrwate stosowanie leku moze spowodowa¢ hamowanie czynnosci osi podwzgorze-
przysadka-nadnercza, wtoérng niedoczynno$é nadnerczy, wystapienie objawow niepozadanych
charakterystycznych dla kortykosteroidow, w tym zespotu Cushinga, oraz prowadzi¢ do rozwoju
szczepOw bakterii niewrazliwych na gentamycyne i prowadzi¢ do uszkodzenia stuchu i nerek.

Pominiecie zastosowania leku Triderm
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania leku Triderm, bardzo rzadko (wystepujace U mniej niz 1 pacjenta na 10 000)
obserwowano dziatania niepozadane; nalezg do nich odbarwienie skory, niedokrwisto$¢, uczucie
pieczenia, rumien, wysiek i swedzenie skory.

Moga wystapic takze objawy niepozadane, ktdre obserwowano po miejscowym stosowaniu
kortykosteroidow, klotrymazolu i gentamycyny.

Ze wzgledu na zawartos¢ betametazonu dipropionianu w leku moze wystapi¢ uczucie pieczenia, $wiad,
podraznienie, sucho$¢ skory, zapalenie mieszkéw wlosowych, nadmierne owtosienie, tradzik, odbarwienie
skory, zapalenie skory wokot ust, alergiczne kontaktowe zapalenie skory, napgcznienie lub rozmickanie
skory, wtorne zakazenia, zanik skory, rozstepy i potowki.

W wyniku wchtaniania betametazonu dipropionianu do krwi, moga rowniez wystapi¢ ogolne dziatania
niepozadane betametazonu dipropionianu, charakterystyczne dla kortykosteroidow. Objawy te wystepuja
przede wszystkim w przypadku dtugotrwatego stosowania leku, stosowania go na duza powierzchnig
skory oraz stosowania u dzieci.

Moga wystapi¢ objawy nadwrazliwos$ci. Jesli wystapia objawy nadwrazliwo$ci, nalezy natychmiast
przerwac leczenie i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ze wzgledu na zawartos¢ klotrymazolu w leku, moze wystapi¢ rumien, uczucie pieczenia, tworzenie sig¢
pecherzykow, zhuszezanie naskorka, obrzgk, $wigd, pokrzywka oraz ogélne podraznienie skory.

Ze wzgledu na zawarto$¢ gentamycyny w leku, moze wystapi¢ podraznienie skory (rumien i $wiad), ktore
zazwyczaj nie wymaga przerwania leczenia.

Podczas stosowania kortykosteroidow obserwowano nieostre widzenie (czgsto$é nieznana - nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:



Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.; + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Triderm
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i tubie aluminiowej po:
,»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytacé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Triderm

- Substancjami czynnymi leku sg betametazonu dipropionian, klotrymazol i gentamycyna. Kazdy
gram kremu zawiera 0,64 mg betametazonu dipropionianu (co odpowiada 0,5 mg betametazonu),
10 mg klotrymazolu i 1 mg gentamycyny (w postaci gentamycyny siarczanu).

- Pozostate sktadniki to: parafina ciekla, wazelina biata, alkohol cetostearylowy, glikol
propylenowy, makrogolu eter cetostearylowy, alkohol benzylowy, sodu diwodorofosforan
dwuwodny, kwas fosforowy, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.

Jak wyglada Triderm i co zawiera opakowanie
Triderm ma posta¢ kremu.

Dostepne opakowania:
Tuba aluminiowa w tekturowym pudetku zawierajaca 15 g lub 30 g kremu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Organon Polska Sp. z 0.0.

ul. Marszatkowska 126/134
00-008 Warszawa

Tel.: + 48 22 10550 01
organonpolska@organon.com

Wytworca:
Schering-Plough Labo N.V.
Industriepark 30

B-2220 Heist-op-den-Berg
Belgia


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2022



