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MONOGRAFIA FARMACOLOGICA DEL PRODUCTO.
FORMA FARMACEUTICA: Locién
VIA DE ADMINISTRACION: Tépica
ACCION FARMACOLOGICA:

‘ Mecanismo de accién:
™ E! mecanismo de acddn escabidda del Crotamitén es desconoddo.

INDICACIONES:

Crotamitén 10 g, estd indicado en el tratamiento de escabiosis causada por
Sarcoptes scablel .

POSOLOGIA:

Dosis usual adultos y adolescentes:

Escabiosis:

Dos aplicaciones sobre la plel afectada cada 24 horas.

Dosis usual pediatrica:
La seguridad y eficada no han sldo establecidas.

CONTRAINDICACIONES: .

. El Riesgo / benefido debe ser considerado cuando exlsten los sigulentes problemas
médicos:

Hipersensibilidad al Crotamitén.
Inflamadén de la plel o Inflamacién aguda de la plel (dermatitls vesicular y

exudativa aguda).
Superfide cutdnea supurante en carne viva (la condidén puede ser exacerbada).

PRECAUCIONES:

No lavar la plel luego de la primera aplicacién de Crotamitén. Tomar un bafio 48
horas después de la segunda aplicacién. Luego de haber tomado un bafio, secar
blen la piel antes de la aplicactén de Crotamitén. Colocarse ropa limplia y seca,
camblar la ropa de cama para evitar una reinfeccién.

Carcinogénesis:
No han sido realizado estudios de cardnogénesis a largo plazo en animales.

Embarazo/Reproduccién:

Ganfar S.A,
NITB17,001,¢44 1

DIRECCION GENERAL COMPLEJO FARMACELTICO MULTI LATING
Calle 20A No. 44-70 {Bogots, D.C. » Colombia) K. 43 via Panamericana Call « Popayin, Parque Industrial Caucadesa, Viila Rica
PBX: {ST)(1) 368 0077 - 368 D472 Fax: 368 3193 - 368 mo 260 4552 (Cauca + Colombla) PBX. (37}2) 390 3400 A A. 4534 Fax, 390 3435

Lineas gratuftas: 01 8000 911668667/7444/333 www.,genfar.com E-mail:genfardgenfar.com


http://www.ganrar.com

]

Eenl’aré“ AEEI LY

INFORMACION TECNICA | FECHA DE ELABORACION REGISTRO
GENFAR S.A DICIEMBRE DE 2012 INVIMA 2003M-0002327
VILLA RICA - CAUCA

Embarazo
No han sido realizados estudios en humanos ni en animales. Embarazo Categoria C.

Lactancia: No se han documentado problemas en humanos.

Pediatria: No se han desarrollado estudios apropiados en relacién a la edad -
efecto del Crotamitén en pobladén pedidtrica. La sequridad y eficacla no han sido

estableddas.

. Geriatria: No se han desarrollado estudios aproplados en relacién a la edad -
efecto del Crotamitdn en la pobladén geridtrica. Sin embargo no se han

documentado problemas hasta la fecha.

ADVERTENCIAS:

Evitar el contacto con los ojos y las membranas mucosas. Parejas sexuales y los

miembros de la casa pueden requerir terapia conjunta.
Contiene alcohol bendlico por lo que no debe usarse en lactantes y/o nifios

prematuros.

REACCIONES ADVERSAS:

Nota.- El tratamiento con Crotamitén debe ser discontinuado sl existe irritacién
severa o se desarrolla hipersensibilidad.

Las que requieren atencién médica:

Incidencia rara.-
Reaccién alérgica (rash cutdneo), irritaciones de Ia piel no existentes antes de la

terapia. '
. TRATAMIENTO EN CASO DE SOBREDOSIS:
No existe informacdién disponible de sobredosis por via téplca.

Tratamiento de Toxicldad sistémica:

El tratamiento recomendado induye:

Sl se ingirld, se debe reallzar lavado gdstrico.

No existe antidoto especifico para la ingestién de Crotamitdn.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:
No existe informacdién disponible.

CONSERVACION:
A temperatura no mayor a 30°C.

PRESENTACION: Frasco x 60 mbL

TITULAR Y FABRICANTE: Genfar S.A.
Genfar S.A.
BT $17.001. 4441
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