Dermosona’ FECOFAR

Betametasona - Gentamicina - Miconazol

Venta bajo receta + Industria Argentina

Formula

Betametasona 17-Valerato 100,00 mg
Gentamicina Base (como Sulfato) 100,00 mg
Miconazol Nitrato 2,00 g
Clorocresol 100,00 mg
Cetomacrogol 1000 210 g
Alcohol cetoestearflico 720 g
Vaselina solida 1500 g
Vaselina liquida 800 g
Fosfato monosddico 300,00 mg
Agua desmineralizada cs.p. 100,00 g
Accion terapéutica

Corticoide, antibidtico y antimicético de uso topico.

Indicaciones
Se indica para el tratamiento de dermatosis inflamatorias y pruriginosas que responden al tratamiento con corticoides secundariamente
sobreinfectadas por gérmenes susceptibles a gentamicina y miconazol.

Accion farmacoldgica

La betametasona topica tiene accion antiinflamatoria, antipruriginosa y vasoconstrictora.

Betametasona se considera un corticoide potente por via tépica.

Su mecanismo de accién tépica no es bien conocido. Existe evidencia que sugiere una correlacion entre su potencia vasoconstrictora y su eficacia
terapéutica en seres humanos.

La gentamicina es un antibiético aminoglucdsido bactericida que actta inhibiendo la sintesis proteica de las bacterias. Acttia sobre gérmenes Gram
positivos y Gram negativos. Existen germenes resistentes a los aminoglucdsidos como ser: meningococo, streptococo pneumoniae, streptococo del
grupo D, mycoplasma, chlamydias y anaerobios tales como: bacteroides y clostridium.

Miconazol: antiftingico para uso local, derivado imidazélico dotado de una actividad antiftingica contra dermatofitos tales como: trichophyton,
epidermophyton, microsporum, candida y otras levaduras, Malassezia furfur: agente causante de la pitiriasis versicolor y la pitiriasis capitis; y también
dotado de actividad antibacteriana: bacterias Cram positivas en donde actta a diferentes niveles: membranas (aumentando su permeabilidad),
citoplasma (inhibicion de los procesos oxidativos a nivel de las mitocondrias), nuclear (inhibicion de la sintesis de ARN).

También actdia sobre: corynebacterium minutissium (erythrasma) y sobre actinomycetos.

La crema es una emulsion permeable grasa resistente al agua, indicada en los estados patolégicos agudos y dermatosis himedas.

Posologia y forma de administracion
Salvo mejor criterio médico, se sugiere: Aplicar una capa delgada, una o dos veces al dia, dependiendo de la severidad de la dermatitis.
No usar cura oclusiva.

Farmacocinética

La absorcion percuténea de los corticoides topicos estd determinada por muchos factores incluyendo el vehiculo, la integridad de la barrera
epidérmica y el uso de curas oclusivas.

Los corticoides topicos pueden ser absorbidos por la piel intacta. La inflamacion de la piel y otros factores aumentan la absorcion percuténea. Las
curas oclusivas aumentan considerablemente la absorcion percuténea por lo que se desaconsejan.

Una vez absorbidos percutdneamente siguen una farmacocinética similar a los corticoides administrados por via sistémica. Se unen a proteinas
plasméticas, son metabolizadas primariamente por higado y luego excretadas por rifion. Algunos corticoides topicos y sus metabolitos son excretados
también por bilis.

La absorcion de la gentamicina sobre una piel intacta, es despreciable.

Aumenta su absorcion en una piel inflamada, hiimeda o con cura oclusiva pudiendo incluso producir efectos sistémicos.

Se excreta por rifion.

Miconazol: su absorcion es escasa cuando la piel esté sana pudiendo aumentar si ésta se encuentra lesionada.

Contraindicaciones

Historia de hipersensibilidad a cualquier componente de la formula.

Infecciones virales, inmunosupresion, tuberculosis activa, lues, enfermedad Cushing, y prurito anogenital. Reaccion consecutiva a vacunas.
Nifios menores de 12 afios.

Advertencias

La absorcion sistémica de los corticoides topicos producen supresion reversible del eje hipotalamo-pituitario-adrenal (HPA), sindrome de Cushing,
hiperglucemia y glucosuria.

Las condiciones que aumentan la absorcion percutdnea incluyen el uso de esteroides de alta potencia, €l uso en grandes extensiones, el uso
prolongado, la cura oclusiva, la aplicacion en piel irritada, heridas abiertas y exulceraciones.

Por lo tanto pacientes bajo esas circunstancias deberan evaluarse periddicamente. Si se observara supresion del eje HPA, debera discontinuarse la
terapia, reducir la frecuencia de aplicacion o sustituir el corticoide por uno de menor potencia. En caso de que se sospeche supresion del eje HPA se
recomienda medir cortisol urinario y test de estimulacion con ACTH.

Los nifios pueden absorber proporcionalmente mayores cantidades de corticoides y por lo tanto son més susceptibles a toxicidad sistémica.

Si se desarrolla iritacion el corticoide deberd ser discontinuado y administrarse la terapia adecuada.

Precauciones

Embarazo: Los corticoides son generalmente teratogénicos en animales de laboratorio cuando son administrados en forma sistémica en dosis bajas.
Los corticoides potentes de uso topico han demostrado ser teratogénicos en animales de laboratorio. Aunque no existen estudios bien controlados
en mujeres embarazadas sobre los efectos teratogénicos de los corticoides de uso topico, se deberd evaluarse en relacion al riesgo beneficio de su
administracion ya que la betametasona es un corticoide potente.

En caso de usarse no deberd ser utilizado en grandes cantidades o durante largos periodos. Se desconoce si gentamicina puede causar dario fetal o
si puede afectar la capacidad reproductiva. Si la gentamicina se usa durante el embarazo o si la paciente se embaraza mientras esta recibiendo
gentamicina, deberd advertirse sobre posible dafio fetal.

Lactancia: No se conoce si la administracion tpica de corticoides puede ser absorbida en cantidades suficientes para ser detectables a nivel de la
leche y no se recomienda su uso durante la lactancia.

No se dispone de datos suficientes sobre el pasaje de gentamicina a la leche matema.

Uso pedidtrico: Los nifios son més susceptibles que los adultos a la supresion del eje HPA y el Sindrome de Cushing con el uso de corticoides
topicos debido a la mayor superficie cutdnea en relacion al peso corporal.

Se han comunicado casos de hipertension endocraneana, sindrome de Cushing y supresion del eje HPA en nifios que estén recibiendo corticoides
topicos. Las manifestaciones de la supresion adrenal en nifios incluyen: retardo del crecimiento, disminucion en la ganancia de peso, bajos niveles
plasméticos de cortisol y ausencia de respuesta a la estimulacion con ACTH. Las manifestaciones de hipertension endocraneana incluyen
abombamiento de las fontanelas, cefaleas y papiledema bilateral.

Por lo tanto se desaconseja el uso de corticoides t6picos potentes en nifios.

Reacciones adversas

Los siguientes efectos adversos han sido comunicados con el uso de corticoides topicos, en orden decreciente de aparicion:

Ardor, prurito, irritacion, sequedad o xerosis, foliculitis, hipertricosis, erupciones acneiformes, hipopigmentacion, dermatitis perioral, dermatitis alérgica
de contacto, maceracion de la piel, infecciones secundarias, atrofia cuténea, estrias, miliaria, telangiectasias. En psoriasis su uso o supresion puede
producir psoriasis pustulosa.

Miconazol: dada la escasa absorcion sobre la piel sana practicamente se excluye el riesgo de aparicion de efectos sistémicos. Sobre una superficie
lesionada, grandes superficies o en nifios, eventualmente estos pueden aparecer. Localmente, raramente ocurren, pero de presentarse estas son:
sensacion de quemazon, prurito y enrojecimiento de la piel.

Sobredosificacion

Se observan efectos sistémicos del corticoide. Con los tratamientos prolongados en grandes superficies cuténeas o piel lesionada existe la posibilidad
de toxicidad acumulativa (nefrotoxicidad y ototoxicidad) con la gentamicina.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital més cercano o comunicarse con los centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247

Hospital Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Presentaciones:
Pomo con 20 g

Conservar en lugar fresco y seco.
Mantener fuera del alcance de los nifios.
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