BETAMETASONA + CLOTRIMAZOL + NEOMICINA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Betametasona0.04 % + Clotrimazol 1.0% + Neomicina 0.50 % Crema.

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada 100 gramos de crema contiene:

Betametasonadipropionato equivalente a betametasonabase 0,04 g
Clotrimazol 1g

Neomicinasulfato equivalente aNeomicinabase 0,5g.

Excipientes c.s. (Paradetallarlalistacompletade excipientes verseccién6.1.)

ESTRUCTURA QUIMICA

clegococ:Hch3

Betametasona dipropionato:
[2-[(8S,9R,10S,11S,13S,14S,16S,17R)-9-fluoro-11-hidroxi-10,13,16-trimetil-3-oxo-17-propanoiloxi-
6,7,8,11,12,14,15,16-octahidrociclopenta[alfenantren-17-yl]-2-oxoetil] propanoato

OOO

Clotrimazol:
1-[(2-clorofenil)-difenilmetil ]imidazol
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NeomicinaSulfato
(2R,3S,4R,5R,6R)-5-amino-2-(aminometil)-6-[(1R, 2R, 3S,4R, 6S)-4,6-diamino-2-[(2S,3R,4S,5R)-4-
[(2R,3R,4R,5S,6S)-3-amino-6-(aminometil)-4,5-dihidroxioxan-2-il]Joxi-3-hidroxi-5-
(hidroximetil)oxolan-2-ilJoxi-3-hidroxiciclohexil]Joxioxano-3,4-diol; sulfato

CODIGOATC:
DO7CCOL1.

SUSTANCIA QUIMICA: BETAMETASONA Y ANTIBIOTICOS.

SISTEMA ORGANICO: DERMATOLOGICOS.

GRUPO FARMACOLOGICO: PREPARADOS DERMATOLOGICOS CON CORTICOSTEROIDES.
SUBGRUPO FARMACOLOGICO: CORTICOSTEROIDES EN COMBINACION CON ANTIBIOTICOS.
SUBGRUPO QUIMICO: CORTICOSTEROIDES POTENTES EN COMBINACION CON ANTIBIOTICOS.

3. FORMA FARMACEUTICA
|Betametasona + Clotrimazol + Neomicina se presenta como una crema homogénea de color
blanco, libre de material extrafioy olor caracteristico; para uso topico.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Se usa principalmente en eczemas y dermatitis, en particular aquellas producidas por hongos y/o
bacterias sensibles al clotrimazol y neomicina. También en dermatitis que cursan con infeccén
bacterianasecundariay que responden al tratamiento con corticoides.

4.2.Posologiay forma de administracion

Posologia
Aplicacion local 1-2 veces al dia Segun criterio médico de acuerdo a las caracteristicas del
paciente.
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Recomendaciones de administracién
Antes de aplicar la crema, limpiary lavar el drea afectada y sus alrededores. Haciendo masajes

suaves, aplicar unacapa finade crema sobre lazonaa tratar.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad a alguno de sus componentes. Afecciones tuberculosas o virales de la piel. No
debe utilizarse concomitantemente con cubierta oclusiva en pacientes con eczemaatémico.

4.4. Advertenciasy precauciones especiales de empleo
Debe suspender el tratamiento si aparecen reacciones indicativas de hipersensibilidad o irritacion.

Nose aplique enlos ojos. No se han reportado hastalafecha efectos de carcinogénesis, mutagénesis
o teratogénesis con laaplicacién local de betametasona, clotrimazol y/o neomicina. Asimismo, no se
conocen alteraciones de lafertilidad con estaformade administracién

La toxicidad local y sistémica es comun especialmente después deluso prolongadoen areas extensas
de piel daifiaday enlas flexiones. Si se usa en la cara, el tratamiento debe limitarse a 5 dias.

Pueden presentarse alteraciones visuales con el uso de corticosteroides administrados por via
sistémica y tépica. Si un paciente manifiesta sintomas como visidn borrosa o alguna otra alteracién
visual, debe considerarse su remisién al oftalmologo para la evaluacién de posibles causas. Estas
pueden incluir cataratas, glaucoma o enfermedades raras como coriorretinopatia serosa central
(CSCR).

Se han reportado crisis de feocromocitoma, las cuales pueden ser fatales, tras la administracion de
corticosteroides. Deben administrarse corticosteroides a pacientes con sospecha o diagndstico
confirmado de feocromocitoma después de una evaluacién apropiada del balance riesgo-beneficio.

Poblacién pediatrica

Se aconseja no utilizar pafales desechables o calzoncitos de plastico durante el tratamiento, ya
gue pueden actuar como cubiertas oclusivas. Puede producir reacciones de rebote, (al suspender
la medicacidn bruscay prematuramente pueden presentar la mismas afecciones que indicaron su

uso.

Tras la administracidn sistémica de glucocorticosteroides en recién nacidos prematuros, se ha
notificado miocardiopatia hipertréfica. Se deben realizar ecocardiogramas para controlar la
estructuraylafuncién del miocardio en losnifios quereciben glucocorticosteroidespor via sistémica.

Advertencias sobre excipientes:
Este medicamento contiene Alcohol cetoestearilico y Butilhidroxianisol. Pueden provocar reacciones

locales enlapiel (como dermatitis de contacto o irritacidon de los ojos y membrana mucosa).
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Este medicamento contiene Propilenglicol. Si la administracién es tdpica, puede producir irritacién
enla piel.

Este medicamento contiene Metilparabeno y Propilparabeno. Puede producir reacciones alérgicas
y excepcionalmente broncoespasmo.

Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel como dermatitis por contacto o
irritacién de los ojos y membrana mucosa.

4.5. Interaccién con otros medicamentosy otras formas de interaccidon

Después de una absorcidn sistémica significativa, el sulfato de Neomicina puede intensificar y
prolongarlos efectos depresores respiratorios de los agentes bloqueadores neuromusculares.

4.6. Embarazo y lactancia

Embarazo

Durante el embarazo, particularmente en el primer trimestre, asi como durante la lactancia, esta
crema, al igual que todos los productos que contiene corticosteroides, debe usarse sélo cuando la
indicacion hasido bien establecida, por periodos cortosy no en superficiesamplias.

Lactancia

Durante el periodo de lactancia, no se debe utilizar concomitantemente con una cubierta oclusiva en
pacientes con eczemaatdpico.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No se han reportado.

4.8. Reacciones adversas
Las reacciones adversas informadas para Betametasona/Clotrimazol incluyen: ardor y escozor,
erupcion maculopapular, edema, parestesia e infeccidon secundaria.

Las reacciones informadas para Clotrimazol incluyen eritema, escozor, ampollas, descamacion,
edema, prurito, urticariaeirritacion generalde la piel.

Las reaccionesal dipropionato de Betametasonaincluyen:

Ardor, picazdn, irritacidon, sequedad, foliculitis, hipertricosis, erupciones acneiformes,
hiperpigmentacion, hipopigmentacién, dermatitis perioral, dermatitis alérgica de contacto,
maceracion de la piel, infeccidn secundaria, atrofia de la piel, estrias miliaria, fragilidad capilar
(equimosis) y sensibilizacion. El tratamiento prolongado e intensivo con corticosteroides
altamente activos puede causar varias reacciones adversas, particularmente cuando se usan
apositos oclusivos o cuando se ven afectados los pliegues de la piel.

En nifos que reciben corticosteroides tépicos, se ha informado supresién del eje hipotalamico-

hipofisario-suprarrenal, sindrome de Cushing e hipertensién intracraneal.
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En raras ocasiones, el tratamiento de la psoriasis con corticosteroides (o su abstinencia) ha
provocado la forma pustularde laenfermedad.

Las preparaciones para la piel de Betametasona/Neomicina generalmente son bien toleradas, pero
si aparecensignos de hipersensibilidad, laadministracion debe suspenderse de inmediato.

Puede ocurrirlaexacerbacion de los sintomas.

Trastornos endocrinos
Frecuenciano conocida: feocromocitoma

Trastornos oculares
Frecuenciano conocida: Corioretinopatia

Trastornos cardiacos
Miocardiopatia hipertréfica eninfantes pretermino.

4.9. Sobredosis

La sobredosis aguda mediante la administracidon tépica de este producto es improbable y no se
espera que conduzca a una situacion potencialmente mortal; sin embargo, los corticosteroides
tépicamente aplicados se pueden absorber en cantidades suficientes para producir efectos
sistémicos.

En el caso de sobredosis o uso crénico incorrecto, pueden aparecer las caracteristicas del
sindrome de Cushingy en esta situacion los corticoides topicos deben suspenderse gradualmente
bajo supervisionmédica.

Ademas, se debe considerar la absorcion sistémica significativa de sulfato de Neomicina. Si esto se
sospecha, se debe suspender el uso del producto y controlar el estado general del paciente, la
agudezaauditiva, lasfunciones renaly neuromuscular.

Tambiénse debendeterminarlos niveles sanguineosde sulfato de Neomicina. La hemodidlisispuede
reducirel nivel sérico de sulfato de Neomicina.

Es poco probable que se presentenefectos tdxicos después de laingestién accidental de lacrema de
Betametasona 0.04 % + Clotrimazol 1.0 % + Neomicina 0.50 %. Los signos de toxicologia que
aparecendespuésde laingestion accidental deben tratarse sintomaticamente.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Este medicamento contiene el éster dipropionato de Betametasona, un glucocorticoide que
exhibe las propiedades generales de los corticosteroides, Clotrimazol que es un agente
antimicdticoimidazdlicoy Neomicina es un antibidtico bactericida.
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Los corticosteroides tépicos como la Betametasonason eficaces en el tratamiento de una gama de
dermatosis debido a sus acciones antiinflamatorias antipruriginosas y vasoconstrictoras, a
menudo, es efectiva en las afecciones menos receptivas, como la psoriasis. El Clotrimazol es un
agente antifungico de amplio espectro con actividad contra Trichomonas, Estafilococos y
Bacteroides.

El sulfato de Neomicinaesunantibiodtico bactericidade amplio espectro efectivo contrala mayoria
de las bacterias cominmente asociadas con infecciones de la piel.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Este medicamento esta destinado para el tratamiento de afecciones de la piel y se aplica por via
tépica. Por lo tanto, hay aspectos farmacocinéticos minimos relacionados con la biodisponibilidad
enelsitiode accion.

El Clotrimazol penetra la epidermis después de la administracién tdpica, pero hay poca absorcién
sistémica.

El grado de absorcién percutdanea de los corticosteroides tépicos estd determinado por muchos
factores, incluidos el vehiculo, la integridad de la barrera epidérmica y el uso de vendajes
oclusivos. Los corticosteroides tépicos absorbidos sistémicamente se unen a proteinas
plasmaticas, son metabolizados en el higado y excretados por los rifiones. Algunos
corticosteroides y sus metabolitos también se excretan en la bilis.

La inflamacién y/u otros procesos de enfermedad en la piel aumentan la absorcién percutanea.
Los vendajes oclusivos aumentan sustancialmente la absorcidon percutdnea de corticosteroides
tépicos.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

No existen datos preclinicos de relevancia para el médico que sean adicionales a los ya incluidos
en otras secciones de esta monografia.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Aceite mineral liviano, alcohol cetoestearilico, cetomacrogol 1000, propilenglicol, metilparabeno,
edetato disddico, vaselina blanca, butilhidroxianisol, monoestearato de glicerilo autoemulsificable,
miristato de isopropilo, polisorbato 60, propilparabeno, agua purificada.

6.2. Incompatibilidades
No se han reportado

6.3. Periodo de validez
|No administrarluego de lafechade expiracidnindicadaen el envase. |

6.4. Precauciones especiales de conservacion
|Consérvese atemperaturanomayora30°C y protegidodelaluzy lahumedad.
Todo medicamento debe conservarsefueradel alcance de los nifos.
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No administrarsi observa el empaque dafiado o deteriorado.

6.5. Naturalezay contenido del envase

Betametasona 0,04 % + Clotrimazol 1,0 % + Neomicina 0,5 % crema se presenta en caja con tubo
de aluminiopor20g o por40 g.

No todas las presentaciones se comercializan en todos los paises.

6.6. Precauciones especiales de eliminacién
La eliminacion del medicamentono utilizadoy de todos los materiales que hayan estado en contacto
con él, serealizard de acuerdo con la normativalocal (o se procederd asu devolucién alafarmacia).

7. FABRICANTE
Genfar S.A., Parque Industrial Caucadesa, Km 43 Via Panamericana Cali-Santander de Quilichao,

VillaRica, Cauca, Colombia.

8. TITULAR
GenfarS.A., con domicilioen VillaRica, Cauca, Colombia.

9. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
12 de Diciembre de 2018.
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