CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Triderm (0,5 mg + 10 mg + 1 mg)/g krem

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
1 g kremu zawiera: 0,5 mg Betamethasonum (betametazonu) w postaci betametazonu dipropionianu,
10 mg Clotrimazolum (klotrymazolu) i 1 mg Gentamicinum (gentamycyny) w postaci

gentamycyny siarczanu.

Substancje pomocnicze, patrz 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. 'Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Triderm w postaci kremu do stosowania na skorg jest wskazany w objawowym
leczeniu zmian zapalnych skory reagujacych na kortykosteroidy, powiktanych wtérnymi zakazeniami
wywolanymi przez drobnoustroje wrazliwe na gentamycyne i klotrymazol.

Wykazano skutecznos$¢ klotrymazolu w leczeniu miejscowym grzybicy pachwin, krocza, stop i
nieowtlosionej skory. Klotrymazol stosowany na skorg 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 gentamycyne zalicza si¢ szczepy paciorkowcodw (grupy A: B-hemolizujace,
a-hemolizujace), gronkowiec ztocisty (szczepy koagulazo-dodatnie, koagulazo-ujemne oraz niektore
szczepy wytwarzajace penicylinazg) oraz bakterie Gram-ujemne, takie jak: Pseudomonas aeruginosa,
Aerobacter aerogenes, Escherichia coli, Proteus vulgaris 1 Klebsiella pneumoniae.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Cienka warstwg produktu leczniczego Triderm krem naktada¢ na miejsca chorobowo zmienione i
otaczajaca skore dwa razy na dobg, rano i wieczorem.

Produkt leczniczy Triderm krem nalezy stosowa¢ regularnie.

Czas leczenia zalezy od rozmiaru i umiejscowienia zmian chorobowych oraz odpowiedzi pacjenta na
leczenie. Jesli po trzech-czterech tygodniach nie nastapi poprawa, nalezy zweryfikowa¢ diagnozg.



4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac:

- w nadwrazliwo$ci na substancje czynne betametazonu dipropionian, klotrymazol lub gentamycyng,
lub na inne leki z grupy kortykosteroidéw, pochodnych imidazolu, antybiotyki aminoglikozydowe lub
na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza produktu,

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

- w tradziku ré6zowatym,

- w tradziku pospolitym,

- pierwotne zakazenia bakteryjne i grzybicze skory,

- na rany, na uszkodzona skoreg,

- na skoére twarzy,

- w okolicy odbytu i narzadow ptciowych,

- w zapaleniu skory wokot ust,

- dlugotrwale.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W razie wystapienia podraznienia, uczulenia lub wtoérnego zakazenia, nalezy przerwac stosowanie
produktu leczniczego Triderm krem i zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

Dhugotrwate miejscowe stosowanie produktu leczniczego moze prowadzi¢ do wzrostu szczepow
drobnoustrojéw opornych na gentamycyne, i na inne antybiotyki aminoglikozydowe.

Stwierdzono wystgpowanie alergii krzyzowej na antybiotyki aminoglikozydowe.
Produktu leczniczego Triderm krem nie nalezy stosowa¢ do oczu i wokot oczu oraz na btony sluzowe.

Wchtanianie ogolnoustrojowe kortykosteroidow lub gentamycyny, podawanych miejscowo, zwigksza
si¢ po uzyciu opatrunkow okluzyjnych.

Ze wzgledu na to, ze kortykosteroidy 1 gentamycyna wchlaniaja si¢ przez skorg, podczas stosowania
produktu leczniczego istnieje ryzyko wystapienia ogolnoustrojowych objawow niepozadanych
kortykosteroidow (w tym zahamowanie czynnosci kory nadnerczy) oraz gentamycyny (oto- i
nefrotoksycznos¢, szczegdlnie u osob z zaburzeniami czynnosci nerek).

Z tego wzgledu nalezy unika¢ stosowania produktu na duza powierzchnig ciata, stosowania w duzych
dawkach oraz stosowania opatrunkéw okluzyjnych.

Szczegoblnie ostroznie nalezy stosowac produkt leczniczy u pacjentow z tuszczyca, gdyz miejscowe
stosowanie kortykosteroidow w tuszczycy moze by¢ niebezpieczne, m.in. ze wzgledu na nawrot
choroby spowodowany rozwojem tolerancji, ryzyko wystapienia uogélnionej tuszczycy krostkowe;j i
ogolne dzialania toksyczne spowodowane zaburzeniem ciagtosci skory.

Stosowanie u dzieci:

U dzieci czgsciej niz u dorostych wystepowalo hamowanie czynnosci osi podwzgorze-przysadka-
nadnercza po miejscowym zastosowaniu kortykosteroidow, z powodu zwigkszonego wchianiania
wynikajacego z duzego wspotczynnika powierzchni skory do masy ciata.

U dzieci, u ktérych stosowano miejscowo kortykosteroidy, opisywano: zahamowanie czynnos$ci osi
podwzgorze-przysadka-nadnercza, zespot Cushing’a, spowolnienie wzrostu, zmniejszenie przyrostu
masy ciala, oraz wzrost ci$nienia $rédczaszkowego. Objawami niedoczynnos$ci nadnerczy sa mate
stezenie kortyzolu w osoczu i brak odpowiedzi na stymulacjg¢ ACTH. Do objawow zwigkszonego
ci$nienia $rodczaszkowego naleza: wypukle ciemiaczko, bole gtowy 1 obustronny obrzek tarczy nerwu
wzrokowego.



Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu cetostearylowego, lek moze powodowaé miejscowq reakcjg skorna
(np. kontaktowe zapalenie skory).
Ze wzgledu na zawartos¢ glikolu propylenowego, lek moze powodowaé podraznienie skory.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie sa znane interakcje z innymi lekami.
4.6. Cigzailaktacja

Brak danych na temat bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego u kobiet w ciazy. Wiadomo
jednak, ze kortykosteroidy i gentamycyna moga wchtania¢ si¢ przez skore.

Produkt leczniczy mozna stosowa¢ w czasie ciazy tylko wtedy, gdy potencjalna korzys¢ dla matki
przewyzsza potencjalne ryzyko dla matki, ptodu lub noworodka. Ze wzgledu na to, ze w badaniach na
zwierzgtach wykazano dziatanie teratogenne silnie dziatajacych kortykosteroidow, stosowanie
produktu leczniczego w okresie ciazy powinno by¢ krotkotrwale i ograniczac si¢ do matej
powierzchni skory.

Nie wiadomo czy po miejscowym podaniu produktu leczniczego wchianianie substancji czynnych do
organizmu jest na tyle duze, aby przenikaty one do mleka matki. Nalezy podja¢ decyzj¢ o zaprzestaniu
karmienia piersia lub stosowania produktu leczniczego, biorac pod uwagg znaczenie leku dla matki.
W okresie karmienia piersia nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego na skorg piersi.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak danych.
4.8. Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane spowodowane stosowaniem produktu leczniczego Triderm krem to gtéwnie
niedokrwistos¢ niedobarwliwa, uczucie pieczenia, rumien, wysigk i $wiad.

Moga wystapi¢ takze objawy niepozadane, ktore obserwowano po miejscowym stosowaniu
kortykosteroidow, klotrymazolu i gentamycyny.

Ze wzgledu na zawarto$¢ betametazonu dipropionianu w produkcie leczniczym, moze wystapi¢ uczucie
pieczenia, $wiad, podraznienie, sucho$¢ skory, zapalenie mieszkéw wlosowych, nadmierne owlosienie,
tradzik posteroidowy, odbarwienie skory, zapalenie skory wokot ust, alergiczne kontaktowe zapalenie
skory, maceracj¢ skory, wtorne zakazenia, zanik skory, rozstgpy i potowki.

W wyniku wchianiania betametazonu dipropionianu do krwi, moga réwniez wystapi¢ ogdlne objawy
niepozadane betametazonu dipropionianu, charakterystyczne dla kortykosteroidow. Objawy te wystgpuja
przede wszystkim w przypadku dlugotrwatego stosowania produktu leczniczego, stosowania go na
duza powierzchnig skory oraz stosowania u dzieci.

Moga wystapi¢ objawy nadwrazliwos$ci. Jesli wystapia objawy nadwrazliwosci, nalezy natychmiast
przerwac leczenie.

Ze wzgledu na zawartos¢ klotrymazolu moze wystapi¢ rumien, uczucie pieczenia, tworzenie sig¢
pecherzykow, ztuszczanie naskorka, obrzek, §wiad, pokrzywke oraz ogdlne podraznienie skory.



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

4.9. Przedawkowanie

Nadmierne lub dlugotrwate stosowanie miejscowe kortykosteroidow moze hamowaé czynnos¢ osi
podwzgorze-przysadka-nadnercza powodujac wtorng niedoczynnos¢ nadnerczy oraz ogélnoustrojowe
objawy niepozadane kortykosteroidow, w tym zesp6t Cushing’a.

Po 6 godzinach przebywania pod opatrunkiem okluzyjnym klotrymazolu znakowanego izotopem '*C,
na skorze zdrowej 1 zmienionej chorobowo, nie wykryto dajacych si¢ oznaczy¢ ilosci (limit
wykrywalno$ci 0,001 pg/ml) materiatu radioaktywnego w surowicy krwi u uczestnikéw badania.
Przedawkowanie klotrymazolu po podaniu miejscowym jest mato prawdopodobne.

Nadmierne lub dlugotrwate, miejscowe stosowanie gentamycyny moze prowadzi¢ do rozwoju
opornych szczepoéw bakterii oraz uszkodzenia stuchu i nerek.

Leczenie: zaleca si¢ odpowiednie leczenia objawowe. Ostre objawy nadczynnosci nadnerczy sa
przemijajace. W razie potrzeby nalezy wyrownac¢ bilans elektrolitowy. W przypadku przewleklego
zatrucia zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki kortykosteroidow.

Jesli wystapi wzrost niewrazliwych drobnoustrojow, nalezy przerwaé stosowanie produktu
leczniczego Triderm krem i zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Kortykosteroidy do stosowania miejscowego o silnym dzialaniu w
polaczeniu z antybiotykami.
Kod ATC: D07 CCO01

Wriasciwos$ci produktu leczniczego Triderm krem wynikaja ze skojarzonego dziatania substancji
czynnych: betametazonu dipropionianu, gentamycyny i klotrymazolu.

Betametazonu dipropionian nalezy do silnie dziatajacych kortykosteroidow. Stosowany miejscowo
wywiera szybkie i1 dlugotrwale dziatanie przeciwzapalne, przeciwswiadowe i obkurczajace naczynia
krwionos$ne.

Gentamycyna jest antybiotykiem aminoglikozydowym, o szerokim spektrum dziatania
przeciwbakteryjnego.

Klotrymazol nalezy do lekéw z grupy imidazoli, o szerokim spektrum dzialania przeciwgrzybiczego.
Hamuje rozwdj grzybow wywolujacych choroby skory. Klotrymazol dziata na $ciang komorkowa
grzyba. Oporno$¢ na klotrymazol wystepuje rzadko. Stwierdzono ja w przypadku Candida
guilliermondi. Wielokrotna ekspozycja szczepdw Candida albicans 1 Trichophyton mentagrophytes
nie spowodowata powstania szczepow opornych.



5.2. Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Wochlanianie miejscowe klotrymazolu jest minimalne. Po miejscowym zastosowaniu klotrymazolu
jego stezenia w 0soczu sa nieznaczne.

Wchtanianie przez skore betametazonu dipropionianu zalezy od kilku czynnikéw takich jak:
zaawansowanie zakazenia, podloze kremu, powierzchnia skory, na ktéra podano produkt leczniczy,
stan skory, zastosowanie opatrunku okluzyjnego. W surowicy betametazon taczy si¢ glownie z
albuminami. Jest metabolizowany w watrobie i wydalany z zo6tcia oraz z moczem.
Ogodlnoustrojowe wchtanianie betametazonu wystepuje zwlaszcza u dtugotrwale leczonych
pacjentow, ktorzy stosuja produkt leczniczy na duza powierzchnig skory.

Gentamycyny siarczan wchtania si¢ do organizmu po zastosowaniu na uszkodzona skore.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Parafina ciekta, wazelina biata, alkohol cetostearylowy, glikol propylenowy, makrogolu eter
cetostearylowy, alkohol benzylowy, diwodorofosforan sodu dwuwodny, kwas fosforowy, sodu
wodorotlenek, woda oczyszczona.

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3. OKres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrana zabezpieczajaca, z zakretka z polietylenu (HDPE) zawierajaca 15 lub
30 g produktu leczniczego w tekturowym pudetku.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostaloSci

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO O BROTU



Schering-Plough Europe

Clos du Lynx 5

B-1200 Bruksela

Belgia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4018

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

22 lutego 1999 r./ 20 kwietnia 2004 r./ 25 kwietnia 2005 r./ 29 lipiec 2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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