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MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

B11-Z/Ref.:15544/00

SANTTAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidn de Mintlab Co. S.A.,
por la que solicita registro sanitario del producto farmacéutico
CREMINEN B CREMA DERMICA, para los efectos de su fabricacién y venta en
el pais; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y
102° del Cédige Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico ¥y
Cosméticos, aprobados por el decreto supremo N° 1876 de 1995, del
Ministerio de Salud y los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del
decreto ley N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:

R E S 0 L U C L 0 N

1.—- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos
Farmacéuticeos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el
N° F-7432/01, el producto farmacéutico CREMINEN B CREMA DERMICA 2 nombre
de Mintlab Co. S.A., para los efectos de su fabricacién y venta en el
pais, en las condiciones que se indican:

a) Este producto serid fabricade como producto terminado
envasado por el Laboratorio de Produccién de propiedad de Mintlab Co.
5.A., ubicado en Nueva Andrés Bello N° 1940, Santiago, gquien efectuari
su distribuecidén y venta, como propietario del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicidn y
en la forma que se sefiala:

Cada 100 g de crema contiene:

Betametasona dipropionato 0,064 g +5% exceso
(equivalente 2 0,05 g de Betametasona)

Clotrimazol 1,000 g +2% exceso
Alcohol cetoestearilico 7,254 g

Polioxil 20 cetoestearil éter 2,254 g

Alcohol bencilico 1,000 g
Propilenglicol 5,000 g

Petrolato blanco 15,000 g

Aceite mineral 6,000 g

Sodio dihidrégeno fosfato monohidrato 0,345 g

Hidréxido de sodio para ajuste pH Culle

Agua purificada c.s.p. 100,000 g

¢) Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a2 no mas de 25°C.
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d) Presentacién: Estuche de cartulina impreso que contiene un
pomo impreso de aluminic o polietileno, foil
de aluminio, polietileno colapsable sellado
con tapa de polipropileno con 5, 10, 15, 20,
25, 30, 35, 40, 45, 50, 55 &6 60 g de crema.

Muestra médica: Estuche de cartulina impreso que contiene un
pomo impreso de aluminio o polietileno, foil
de aluminio, polietileno colapsable sellado
con tapa de polipropileno con 5, 10, 15, 20,

P

30 & 40 g de crema.

Envase clinico: Caja de cartdn impresa que contiene 255 50,
100, 150, 200, 250, 300, 400 & 500 pomos
impresos de aluminioc o polietileno, foil de
aluminio, polietileno colapsable sellado con
tapa de polipropileno con 5, 10, 15, 20, 25,
30, 35, 40, 45, 50, 55 6 60 g de crema.

Los envases <clinicos estédn destinados 2l uso exclusive de los
Establecimientos Asistenciazles y deberdn llevar en forma destacada la
leyenda: "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES'.

e) Condicidén de venta: '"BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS
TIPO A".

2.— Los rbétulos de los envases, folleto de informacién al
profesional y folleto de informacidén al paciente aprobados, deben
corresponder exactamente en su texto y distribucidn a lo aceptado en el
anexo timbrado de la presente Resolucidn, copia del cual se adjunta a
ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el
Art. 49° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéutices, Alimentos de Uso M&dico y Cosméticos y cumplir lo
seflalado en las Resoluciones Genéricas N°s 1260/00 ¥ 850/84.

3.— La marca CREMINEN se encuentrz inscrita bajo el N° 523.711
en el Registro de Marcas Comerciales del Ministerio de Economia, Fomento
¥ Reconstruccidn.

4.- La indicacién aprobada para este producto es: "Tratamiento
toépico de tinea pedis, tinea cruris ¥y tinea corporis causada por
Trichopyton, epidermophyton y microsporum. Candidiasis causada por
candida albicans y tinea versicolor causada por Malassezia furfur
complicadas con inflamacidén y prurito".
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5.- Las especificacicnes de calidad del producto terminado
deberdn conformar al anexo timbrado adjunto y cualquier modificacidn
deberéd comunicarse oportunamente a este Instituto.

€.— Mintlab Co. S.A. deberid comunicar a este Instituto la
comercializacidén de la primera partida o serie que se fabrique, de

acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucidn, adjuntando una
muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

CHILE

DISTRIBUCION:

- Mintlab Co. S.A.

— Direccidén I.S.P.

— Sub-Depto. Registro
— Archivo.
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
CREMINEM" B
(Clotrimazol + Betametasona)

Presentacion:
CREMINEM"™ B crema. Cada gramo de crema contiene 10 mg de Clotrimazol y 0,5 mg
Betametasona (como dipropionato).

Categoria: Antimicoético.

Indicaciones:

CREMINEM™ B crema se usa en el tratamiento topico de tinea pedis, tinea cruris y tinea corporis
causada por Trichophyton rubrum, Trichopyton mentagrophytes, lipidermophyton floccosum
Microsporum canis, Malassezia furfur y candidiasis causada por Ceandide
alhicans, complicadas con inflamacidn y prurito.

Posologia:
CREMINEM™ B crema se aplica cuidadosamente en ¢l area afectada, previamente limpiada, en
forma de una delgada pelicula con una frecuencia de veces al dia. El tratamiento tiene una

duracion de 2 semanas para tinea cruris, tinea pedis y candidiasis y de 4 semanas para tinea pedis.
Si no se observa mejoria clinica, con alivio del eritema y prurito, a la primera semana en caso de
tinea cruris, tinea corporis y candidiasis; y a las dos semanas en caso de tinea pedis, se debe
suspender el tratamiento y buscar otra alternativa.

Se recomienda que la duracion de la terapia no supere las 4 semanas.

Farmacologia

Mecanismo de accion: :
CREMINEM" B crema es la asociacién de un antimicético de amplio espectro (Clotrimazol) con
un corticoesteroide (Betametasona dipropionato). Ll  corticoesteroide posee actividad

antiinflamatoria, antipruritica yseseeensmiesesa,

Clotrimazol es un agente antimicético sintético derivado de imidazol. Aparentemente, Clotrimazol
se une a fosfolipidos de la membrana celular del hongo, alterando su permeabilidad. A causa de
este cambio en la permeabilidad, la membrana celular es incapaz de actuar como barrera selectiva
y se produce pérdida en potasio y otros constituyentes celulares.

Betametasona es un corticoesteroide [luorado sintético, que disminuye la inflamacion por
estabilizacion de la membrana lisosomal del leucocito, inhibe la acumulacion de macrofagos en el
area inflamada; reduce la adhesion de leucocitos al endotelio capilar y la permeabilidad de la pared

capilar, reduciendo el edema; antagoniza la actividad de histamina; reduce la proliferacion de
libroblastos y el depdsito de colageno.
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Farmacocinética: - s
Solo una pequefia parte se absorbe en forma sistémica con la administracion topica de
CREMINEM™ B crema.

Después de una administracion topica se encuentran altas concentraciones de Clotrimazol en el
estrato corneo y bajas concentraciones en el estrato espinal, la dermis reticular y papilar.

Se desconoce si los componentes de CREMINEM™ B crema se distribuyen a la leche materna, por
lo tanto, debe ser usado con precaucion durante la lactancia.

Informacion para su prescripcion.

Contraindicaciones y Precauciones: No usar en 1° trimestre del embarazo.
CREMINEM™ B crema esta contraindicada en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a
cualquiera de sus componentes. En caso de ocurrir irritacion o una reaccion de sensibilidad se
debe suspender el tratamiento.

[n presencia de infeccion bacteriana de debe administrar en forma concomitante un agente
antibacteriano.

CREMINEM™ B crema no debe ser usado con parches oclusivos o vendas.
CREMINEM™ B crema no puede ser usada en 1os ojos, ni debe ser usada en lesiones ulceradas.

Uso en pediatria
CREMINEM"™ B crema no se recomienda en el tratamiento de la dermatitis del panal.
i

La seguridad de uso y eficacia de CREMINEM™ B no ha sido establecida en nifios menores de 12
anos.

Uso en embarazo

No se ha establecido la seguridad de uso de CREMINEM™ B crema en mujeres embarazadas, por
lo tanto, su uso debe ser sélo bajo estricto control médico. Este medicamento no deberia ser usado
en grandes arcas de la piel; en grandes cantidades o por tiempos prolongados en pacientes
embarazadas.

Efectos adversos:
Poco frecuentemente se han reportado reacciones adversas con el uso de CREMINEM®™ B crema,
sin embargo, se puede producir como efecto adverso una infeccion secundaria.

Las reacciones adversas que sc atribuyen a Clotrimazol son: eritema, escozor, edema, prurito,
urticaria e irritacion general de la piel.

Por otra parte, dentro de las reacciones adversas causadas por la administracion de Betametasona
en forma topica se incluyen: ardor, picazén, irritacion, prurito, dermatitis, hipopigmentacion,
atrofia de la epidermis o del tejido subcutaneo y aumento de la fragilidad capilar.



Ln general, la aplicacién de corticoesteroides topicos no provoca evidencia clinica de una
absorcion sistémica. Sin embargo, los efectos adversos de la administracion sistémica pueden
ocurrir cuando la droga en forma topica se usa por tiempo prolongado, en grandes areas de la piel
0 con vendas o parches oclusivos. Estos efectos son: supresion reversible del eje hipotalamo-
hipolisis-corteza adrenal, sindrome de Cushing, hiperglicemia y glucosuria.

Informacion toxicolégica.

Informacién general:

En caso de sobredosificacion se recomienda el (ratamiento sintomatico para sobredosis por
corticoesteroides.

Ein caso de toxicidad crénica se recomienda la suspension lenta y gradual de los corticoesteroides.
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