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MONOGRAFIA CLINICA-FARMACOLOGICA
(para informacibén médica)

GENTAMICINA CON BETAMETASONA

DENOMINACIONES,-

*

- Principios activos : GENTAMICINA SULFATO
BETAMETASONA DIPROPIONATO - FLUBENISOLONA
DIPROP IONATO

- Forma Farmacéutica : Crema de Gentamicina con Betametasona

.S .
DESCRIPCION : Betametasona es un cor%idéiqﬁ etico fluorado que,

2e gran actividad por via
polvo blanco, insoluble en agu

2
como éster dipropi o
tbpica (clase II)., Se presenta c

Gentamicina es un antibidtico aminoglicdsido de
espectro, altamente efectivo para uso tépico.

CATEGORIA TERAPEUTICA : Asociacidn corticosteroide

L4 N
uso topico,

FARMACOLOGIA ;-

- Acciones : Por aplicacibén tbpica, los cor gﬁﬁ% ides producen
acciones antiinflamatorias, ant riginosas y vaso-
constrictoras. Se cree que esta actividad se debe, por lo menos en
parte, a su unidn con receptores de esteroides.

Los corticosteroides reducen la inflamacibén, estabilizan-
do las membranas de los lisosomas de los leucocitos, impidiendo la sa-
lida de las hidrolasas Acidas destructoras. Inhiben la acumulacidn de
macrbéfagos en las ireas inflamadas; reducen la adhesidn de los leucoci~
tos al endotelio capilar; reducen la permeabilidad de la pared capilar
y la formacidn del edema; antagonizan la actividad de la histamina y la
liberacidén de einina de los sustratos; reducen la proliferacidn de los
fibroblastos, la disponibilidad de colfgeno y, por lo tanto, la formacidn
de escaras.

/e


josorio
Rectangle


|

g . o3

LABORATORIO CHILE S.A. g

AVENIDA MARATON 1315 - TELEFONO 2258041 - CASILLA 87-D - SANTIAGO - CHILE
DIRECCION TELEGRAFICA: “LABORCHILE" hoja 2e=
TELEX 340324 LABCHI CK

FARMACOLOGIA (continfla).-

- Acciones : Los corticosteroides, especialmente los fluorados, poseen
actividad antimitética; inhiben la multiplicacidn celular
y los procesos de sintesis en la dermis y la epidermis,

La Gentamicina, aplicada en forma tdpica, es capaz de
erradicar infecciones que hayan resultado resistentes a otros antibib-
ticos, con aplicaciones 3 o 4 veces al dfa : impétigo contagioso y otras
infecciones primarias.

En infecciones secundarias de la piel, la gentamicina facilita
el tratamiento de la dermatosis subyacente controlando la infeccidn.

Entre las bacterias sensibles a gentamicina se incluyen :
Estreptococos (grupo A beta-hemolitico y alfa-hemolitico), Estafilococo
dorado (coagulasa positivo, coagulasa negativo y algunas especies pro-
ductoras de penicilinasa, Bacterias gram (=) negativas : Pseudomonas
aeruginosa, Aerobacter aerogenes, Escherichia coli, Proteus vulgaris y
Klebsiella pneumoniae.

- Farmacocinética : Siempre se presenta paso sistémico de los corticoste-
roides dérmicos, demostrado por el estudl- de niveles

sanguineos. La importancia del paso y los efectos s ’,,m— dependen
de la superficie a tratar, del grado de aiEE—;” ,,,,, —71;P CH] la dura-
cidn del tratamiento, del vehiculo L@ US 0 o(gpAEQK%endajgﬁ\.clusivos.
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La absorcidn VabQONHfEf ones nQy maleg de wgojno es su-
ficiente para perturbar las cons\antes @iologicas.\ La ab®rcidh de Gen-
tamicina a través de la piel norgaXk, Uﬁsada en ka’ forma B 3k

significativa,

INDICACIONES : Dermatosis, en las o}'ise justifica la corticoterapia local,
con presencia de sobreinfeccidn, para usar los primeros 8
dias de tratamiento.

Afecciones dérmicas caracterizadas por in 4 pyuri-
to, complicadas por infeccidn presente o probable.

Infecciones de la piel por
como : dermatitis infecciosa eczematosa s“nﬂé ‘ udtula@ﬂaﬁ
seborreica infectada, dermatitis de contakto inﬁeeﬁ diggﬁv

oe'P : \{gg\S““
CONTRAINDICACIONES : Inflamaciones de tipd ders osas, virales, flngicas
y parasitarias; lesio ulceradas, acné y rosécea;
hipersensibilidad a uno de los componentes de la preparacién,

ADVERTENCIAS : E1l uso prolongado de corticoides de clase I, II y IITI en

el rostro puede provocar dermatitis corticoinducida vy,
paradojalmente, corticosensible, con efecto de rebote luego de cada sus-~
pensién. Se hace necesario, entonces, una reduccidn progresiva de las
aplicaciones,

La aplicacidn por tiempo prolongado, o en piel erosionada,
sobre grandes superficies o bajo oclusidn, puede causar efectos sistémicos

propios de una corticoterapia general. . .
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PRECAUCIONES : En los lactantes, es preferible evitar los corticoides

fuertes (clases I y II). Hay que cuidar especiaimente la
posibilidad de oclusibn esponténea, que se puede producir en los pliegues
y bajo los panales impermeables.

En caso de intolerancia local o reaccibdn de hipersensibi-
lidad, se debe interrumpir el tratamiento.

La duracidn del tratamiento debe limitarse a un miximo de
8 dias. El uso de antibidticos por via tépica puede permitir el desarrollo
de gérmenes no sensibles, incluyendo hongos. En estos casos, se debe dis=-
continuar el tratamiento e instituir las medidas terap&uticas adecuadas.

REACCIONES ADVERSAS : Aparecen sdlo en caso de uso prolongado, especialmen—

te con corticoides de gran actividad : atrofia cuté-
nea, telangiesctasis (particularmente en el rostro), estrfas (especialmente
en los adolescentes), pGrpura equimbtica secundaria a la atrofia, fragilidad
cuténea.

En el rostro, los corticoides pgig;:— et derma-
titis perioral, o bien, agravar una rosicea ( VL derbereT ci cgeMraindi-
caciones).
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AL T
/ -
Ademis, se ha in¥ormado de : erupciones acneiformes
o pustulosas, hipertricosis, despigmentacidn.

MODO DE USO Y DOSIS : Esparcir suavemente la crema sobre la par esio-
nada y hacer penetrar por medio de u &}p mesaje.
La suspensibén del tratamient a\ pro-
gresiva, reduciendo gradualmente las aplicacio
= Adultos ¢+ Hacer 2 aplicacion
- Nifios ¢+ Miximo 1 aplicacid

perfodos prolongados requiere supervisid

PRESENTACION ¢ Crema tdpica : Pomos de 15 g. Cada gramo contiene 0,5 mg-
de Betametasona (en forma de Dipropionato) y
1,0 mg de Gentamicina (en forma de Sulfato).
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