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Firma Profesional:

Cada 100 g de BETAMETASONA DIPROPIONATO CREMA TOPICA 0,05%
contiene:

Betametasona Dipropionato 0,05 g

Excipientes c.s.:

Parafing-Blanda-Blanca, Petrolato, Alcohol Cetoestearilico, Cetomacrogol-1000, Rasafina
Liguida-Libiana, Aceite Mineral, Clorocresol, Propilenglicol, Agua Purificada ¢.s.p.

ViA DE ADMINISTRACION: Via Tépica
CLASIFICACION: Corticosteroide tépico

ACCION FARMACOLOGICA:

Las dosis farrnacoldgicas de betametasona reducen la inflamacién al inhibir Ia
Liberacion de las hidrolasas acidas de los leucocitos, previniendo la acumulacion
de macréfagos en los lugares infectados, interfiriendo con la adhesién leucocitaria
a las paredes de los capilares y reduciendo la permeabilidad de la membrana de
los capilares, lo que ocasiona una reduccién del edema. Ademas, la betametasona
reduce la concentracion de los componentes del complemento, inhibiendo la
liberacion de histamina y cininas, e interfiere con la formacién de tejido fibroso. Los
efectos antiinflamatorios de los corticoides en general se deben a sus efectos
sobre las lipocortinas, unas proteinas inhibidoras de la fosfolipasa A2. Las
lipocortinas controlan; la sintesis de potentes mediadores de la inflamacién como
los leucotrienos y las prostaglandinas, al actuar inhibiendo la sintesis de su
precursor, el acido araquidonico.

La actividad inmunosupresora de los corticoides se debe a que alteran la funcién
del sistema linfatico: reduciendo las concentraciones de inmunoglobulinas y del
complemento, inhibiendo el transporte de Los inmunocomplejos a través de las

membranas capilares, reduciendo el nimero de Linfocitos e interfiriendo con las
reacciones antigeno-anticuerpo.
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BETAMETASONA DIPROPIONATO CREMA TOPICA 0,05%

INDICACIONES Y USOS:

Adultos y nifios mayores de 12 afios

BETAMETASONA DIPROPIONATO CREMA TOPICA 0,05% se usa para el Alivio

de manifestaciones inflamatorias y pruriginosas sensibles al tratamiento con
corticoides.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al principio activo, otros corticoides o a algunos de los
excipientes de la formulacion.

Presencia de procesos tuberculosos y sifiliticos.

Dermatitis perioral, afecciones atréficas de la piel y areas de la piel con
reacciones cutaneas a vacunas

En los ojos y en heridas profundas

En menores de 1 afios de edad

Infecciones bacterianas, virales (herpes, varicela) . fingicas primitivas y
parasitarias aéreas, lesiones ulcerosas, acné y rosacea.

REACCIONES ADVERSAS:

Estrias, sequedad de la piel, adelgazamiento y dilatacion de los capilares
sanguineos externos, telangiectasia, ulceraciones de la piel, irritacion, prurito,
hipopigmentacion.

Se han comunicado ademas las siguientes reacciones con el uso de
corticoides de uso tépico: sintomas locales como atrofia, agrietamiento,
miliaria, eritema en el luar de la aplicacién, hematomas, foliculitis,
hipertricosis, dermatitis perioral, erupciones acneiformes, maceracion
cutanea, infecciones secundarias a la aplicacion, pérdida inusual de pelo y
parestesias.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

La betametasona tépica se debe administrar con precaucion en sujetos con una
pobre circulacion de la piel debido al riesgo de ulceraciones cutaneas. Debido al
efecto inhibidor de la cicatrizacion de los corticosteroides, la betametasona no se
debe utilizar en areas en las que existan extensas abrasiones de la piel.
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FOLLETO DE INFORMACION ALPROFESIONAL
BETAMETASONA DIPROPIONATO CREMA TOPICA 0,05%

No prescribir ni aplicarse por tiempo prolongado ni en zonas extensas de a
Interrumpir el tratamiento en caso de evidencia de sintomas de
hipersensibilidaed a la preparacion.

La absorcion sistémica de corticoides tépicos potentes a través de la piel
pueden producir _supresién reversible del eje hipotalamo-hipofisis-
suprarrenal que incluye manifestaciones del sindrome de Cushing,
particularmente en nifios, sobre todo si el tratamiento ha sido prolongado,
en zonas extensas y bajo oclusién.

El uso tépico de corticosteroides puede potenciar infecciones localizadas en
la piel.

La betametasona dipropionato no debe entrar en contacto con los ojos o con
heridas abiertas, ni con mucosas.

No debe aplicarse oclusion. Precaucion con el uso de panales y vendajes.

No aplicar en la cara ni en zonas intertriginosas como axilas o ingles.

Tener precaucion y supervisién permanente en el tratamiento de psoriasis
para evitar recaidas o desarrollo de toxicidad local o sistémica.

No usar en menores de 12 afios

El alcohol cetoestearilico y el clorocresol pueden provocar reacciones
alérgicas en la piel

INTERACCIONES:

No se conocen interacciones entre la betametasona tdpica y otros farmacos.

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA:

No hay estudios adecuados ni controlados sobre el uso de betametasona
dipropionato en mujeres embarazadas. Estudios efectuados en animales
evidencian toxicidad reproductiva.

Betametasona dipropionato no deberia usarse durante el embarazo excepto
si el beneficio esperado supera el potencial riesgo sobre el feto.

En _embarazadas —especialmente en el primer trimestre- o en quienes
planean embarazarse y en mujeres amamantando, no se recomienda el uso
de_corticosteroides tépicos, en zonas extensas de la piel, por tiempos
prolongados y bajo vendaje oclusivo.
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BETAMETASONA DIPROPIONATO CREMA TOPICA 0,05%

El médico debe decidir si interrumpe la lactancia o el tratamiento en caso
que sea necesario el uso de corticosteroides tépicos. Las mujeres en
periodo de lactancia no deben usar Betametasona diropionato crema topica

en torno de la piel de las mamas por el riesgo de traspasar el corticoide al
lactante.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCUIR Y UTILIZAR
MAQUINAS

La betametasona dipropionato no altera la capacidad de conduccién de
vehiculos ni el manejo de maquinaria.

SOBREDOSIS:

No se conocen efectos de sobre dosificaciéon

POSOLOGIA:

Adultos y niflos mayores de 12 afios

BETAMETASONA DIPROPIONATO CREMA TOPICA 0,05% se debe aplicar una

pequena cantidad de crema , en capa delgada, sobre el area afectada 2 6 3
veces al dia. Aplicar con un suave masaje sobre el irea afectada.

La duracién del tratamiento no debe exceder de 2 semanas. De no observar
resultados, reevaluar el diagnéstico.

PRESENTACION:
Pomo con X g de BETAMETASONA DIPROPIONATO CREMA TOPICA 0,05%

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Almacenar en un lugar fresco y seco, a no mas de 30°C
Mantenga fuera del alcance de los nifios.

PdginaS5de5s

FOLLETO DE INFORMACION
AL PROFESIONAL




B et L T

TN




