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MONOGRAFIA FARMACOLOGICA DEL PRODUCTO

INDICACIONES:

Betametasona 0.04g + Clotrimazol 1.0g + Neomicina 0.50g Crema Tépica

GENFAR, estd Indicada para el tratamiento tdplco dérmico de las infecciones de la

. plel causadas por hongos patdgenos asocladas con infecclones bacterianas

.. sensibles a |a Neomicina, aliviando las manifestaclones prurlticas e inflamatorias de
las dermatosis complicadas, con ¢ en riesgo de Infecclén secundaria.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a cualqulera de los componentes del preparado. Afecciones
tuberculosa o viral de [a plel,
ACCION FARMACOLOGICA:

Betametasona 0.04g + Clotrimazol 1.0 g + Neomicina 0.50 g Crema Tépica
GENFAR, por la asoclacibn de sus principios activos tlene propledades:
Antiinflamatoria, Antimicética, Antibacteriana, Antipruritica.

Mecanismo de Acclédn:

Betametasona:

Los corticosteroides se difunden a través de las membranas celulares y forman
complejos con receptores citoplasméticos especificos. Estos complejos después de
entrar en el nicleo celular se unen at ADN (cromatina) y estimulan 2 transcripcién
de! ARN,, (ARN mensajero) y la posterior sintesis proteica de varias enzimas (que
se piensa, son las responsables en ditima Instancia de los efectos antiinflamatorios
de los corticoides de aplicacién tépica).

La actividad farmacolégica de los corticosteroides tdpicos es incrementada por
algunos camblos en la estructura molecutar.

Clotrimazol:
Es funglcida o fungistitico de amplio espectro, dependiendo de fa concentracién,
inhibe la blosintesis de ergosterol u otros esteroles, lesionando la pared celular
fdngica y alterando su permeabilidad, como consecuencia, puede producirse la
. pérdida de elementos Intracelulares esenclales; también inhlbe la blosintesis de
triglicéridos y fosfollpidos de los hongos; ademds inhibe la actividad enzimética
oxidatlva y peroxidativa, originando concentraciones celulares téxicas de perdxido
de hidrégeno, contribuyendo asf al deterioro y necrosis celular. En el caso de
Candida albicans Inhibe 1a transformacién de las blastosporas en !a forma micelial
Invasiva.
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Neomicina:

Es un antibiético de! grupo de los aminoglucdsidos atraviesa la membrana celular
bacterlana mediante transporte activo; se une a un receptor especifico proteico en
la subunidad 30S de los ribosomas bacterianos, e interflere con un complejo de
iniclacién entre el ARN, y la subunidad 30S, con la que Inhibe I3 sintesls de
proteinas.

FARMACOCINETICA
Betametasona

E! grado de absorcién percutdnea de los corticosteroldes tépicos estd determinada
por muchos factores que Incluyen: los exciplentes del preparado, 1a'Integridad de la
barrera epldérmica y e! uso de vendajes oclusivos. Los corticosteroides tépicos se
pueden absorber a través de la plel Intacta normal. La inflamacién y otros procesos
patolégicos de la plel aumentan la absorclén percutdnea.

- Una vez que se absorben los corticosteroides tépicos siguen las mismas vias
farmacocinéticas que los corticosteroldes que se administran en forma sistémica.
Los corticosteroides se fijan a las proteinas plasmadticas en grados diferentes.

Puede ser absorbido de manera sistémica; comienza su acciéon en 30 minutos y el
tlempo hasta la concentracién maxima es de 2 horas. La duracién de la accién se
mantiene durante 12 horas después de una dosis Unica.

Clotrimazol
Tiene penetractdén dérmica con una minima absorcidn sistémica.

Neomicina :
La absorcién digestiva es escasa (3%) y por ello no se lo emplea en infecclones
. sistémicas; sin embargo, con las tomas repetidas puede acumularse en la corteza
. renal y en los tejldos cocleares. La eliminaclén de la neomicina de estos tejldos es
muy lenta y puede llevar semanas luego de que se suspenda la administracin.
Acttia sobre la blota colénica elimindndola, pero no alcanza niveles terapéuticos en
sangre y tejidos.

La Neomicina tépica aunque no se absorbe por pie! intacta, se puede absorber a
través de la piel inflamada,

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

No se ha reportado sinerglsmo o antagonismo entre Clotrimazol y Nistatina, ©
g Anfotericina B, ¢ Flucitosina contra Candida albicans.

No se recomienda el uso simuitineo de otros aminoglucésidos por via tépica y
sistémica, con Neomicina o fdrmacos relacionados, ya que pueden darse reacciones
de hipersensibilidad con mds frecuencia durante el uso simultdneo; sl se produce
absorcién sistémica significativa, tamblén puede dar lugar a la pérdida de audicidn;
ésta puede progresar hacla sordera Incluso después de suspender la medicaclén y
puede ser permanente.
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PRECAUCIONES: '

Embarazo/Reproduccién.- Se recomienda no aplicar este medicamento a
mujeres gestantes en especial durante el primer trimestre, tampoco aplicar sobre
dreas de superficie extensa, en grandes cantidades o por tlempo prolongado,
Lactancla.- No se han descrito problemas en humanos. Sin embargo, este
medicamento no debe aplicarse en los pezones de la madre lactante. Debido a que
muchas drogas se excretan en la leche humana. En caso de considerarse un
' medicamento esencial para el tratamiento se recomienda suspender la lactancla
durante éste tiempo.

Pediatria.- A [a fecha no se dispone de informacién. Sin embargo, 12 seguridad y

eficacia en nifios menores de doce afios no ha sido establecida. Por lo que se debe

evitar su uso en la poblaclén pediatrica.

Geriatrfa.~ Por el riesgo potencial de nefrotoxicidad y de ototoxicidad, no debe

usarse en pacientes anclanos con dafio extenso de la plel o con otras patologias de

deterioro de Ia funcién hepética o renal en las que pueda haber mayor absorclén y

menor eliminacién de los componentes del preparado.

Nota: No debe usarse vendajes oclusivos porque se aumenta el riesgo de

reacciones de hipersensibilidad y se incrementa {a absorcidn percutdnea,
* especialmente de la Betametasona y la Neomicina,

INCOMPATIBILIDADES:

No se dispone de informacién a la fecha. Sin embargo, se debe evitar el uso
simultdneo con otros aminoglucdsidos y/o corticosteroides.

REACCIONES ADVERSAS:

Se han reportado con poca frecuencia Jas sigulentes reacciones adversas locales

. con los corticosteroides tépicos (las reacclones estdn en orden decreciente):
sensacién de quemadura, prurito, irritacién, sequedad, foliculitis, hipertricosis,

: erupciones acneiformes, hipopigmentacién, dermatitis perioral, dermatitls atérgica
po;' cr?ntacto, laceracién de la plel, infecclén secundaria, atrofia de la plel, estrias y
mitiaria,
Se han informado reacciones de hipersensibilidad retardada con el uso de
Neomicina; después de aplicaclén prolongada se ha reportado senslbilizacién.
Tamblién se ha Informado ototoxicidad y nefrotoxicidad cuando se aplica en dreas
de superficies extensas o en plel dafiada.

ADVERTENCIAS:

No es de uso oftdlmico, evitar el contacto con los ojos.

Suspender el tratamiento en el caso de presentarse cualquier reaccién adversa e
informar al médico tratante.
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TRATAMIENTO EN CASOS DE SOBREDOSIS:

Los corticosteroldes y la Neomicina aplicados téplcamente se pueden absorber en
cantidades suficlentes como para producir efectos sistémicos.

DOSIS Y VIAS DE ADMINISTRACION:

Via de administracién: Tépica.
Dosis usual adultos y adolescentes:

. Aplicar una capa fina de crema sobre la zona a tratar, con masajes suaves, dos
veces al dia, especlaimente en la mafiana y en la noche; durante dos semanas para
tifa cruris y tifia corporis; y por cuatro semanas en tifia pedis; caso contrario,
suspender el tratamiento e Informar al médico tratante.

Nota: Antes de aplicar la crema, previamente limplar y lavar el drea afectada y
sus alrededores.

La mejoria con alivio de la inflamacién y prurito, generalmente ocurre dentro de los
tres a cinco dlas de tratamlento.

Sl algan paciente con tifia crurls y/o tifia corporis no muestra mejoramiento clinico,
después de una semana de tratamiento el diagndstico debe ser revisado.
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