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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

Clobetasol propionato crema 0,05 % Crema

Presentacién: Estuche de cartulina impreso que contiene pomo de aluminio o plastico
colapsible sellado con tapa con Clobetasol propionato 0,05 % crema.

Categoria: Glucocorticoide,

Indicaciones: Tratamiento de corto plazo de manifestaciones pruriticas e inflamatorias
moderadas a severas de dermatosis que responden a corticoesteroides
——
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Posologia: Variara de acuerdo a la gravedad y extension de la lesién dérmica. Por lo general debe
aplicarse una cantidad suficiente de crema para cubrir bien el drea afectada, 1 ¢ 2 veces al dia,
preferentemente en la mafiana vy en la noche. Por 2 semanas y con un maximo de 50 grs. de crema
por semana. No debe ser usada con vendajes oclusivos

Farmacologia: La actividad de la droga se debe en parte a la reaccién con proteinas receptoras en
¢l citoplasma de las células sensibles formandose un complejo esteroide-receptor. Los corticoides
disminuyen la inflamacién, al estabilizar la membrana lisosomal de los leucocitos, al prevenir la
liberacién de acidos hidroliticos destructivos de leucocitos, al inhibir la acumulacion de
macrofagos en las areas inflamadas, al reducir la adhesion del leucocito al capilar endotelial, la
permeabilidad capilar, la formacién de edema y los elementos del complemento; al ejercer una
accion antagonista con la histamina y al reducir la proliferacion de fibroblastos, el deposito de
colageno y la subsecuente formacion de la cicatriz tisular. Estos son algunos de los mecanismos
conocidos, quedando posiblemente otros agn por descubrir.

Farmacocinética: La absorcién cutanea de los corticoides varia en forma individual dependiendo
del paciente, pudiendo verse aumentada al usar apdsitos oclusivos que incrementan la
concentracion del corticoide en la zona. Después de la aplicacidn topica de Clobetasol propionato
en areas extensas de piel normal, s6lo una pequefia cantidad de la droga deja la dermis alcanzando
la circulacion sistémica. Sin embargo, la absorcion aumenta cuando la piel ha perdido su capa de
queratina o en caso de inflamacidn y/o en enfermedades que afectan la epidermis (psoriasis,
eccemas). La droga se absorbe en mayor proporcion en axila, parpado, cara y cuero cabelludo que
en antebrazo, pie, codos, palmas y planta de los pies. La droga que alcanza a llegar a la circulacion
sanguinea, sigue las mismas etapas de los corticoides administrados sistémicamente. [l
metabolismo sistémico de Clobetasol propionato no ha sido estudiado pero en animales se produce
excrecion biliar y urinaria.



T i |
INSTHUTD DE EALUN VLSLIGA - | FOLLETO PARAINFORMACION MEDICA K
[ — Co Rucianel ‘ AT
i ?-2%] dg VOEXCLUSMARENTY w aCLusOL G €N
Registro  We » |

! Li FethRE O VIR, A PUSiICO
1 - S

!

Informacién para su prescripcién: Precauciones; la cara, mas que otras areas de Ia piel, puede
mostrar cambios atroficos después de tratamientos prolongados con corticoides topicos potentes.
Esto debiera tenerse en cuenta cuando se traten condiciones como psoriasis, lupus eritematoso
discoide y eccema severo. Si se aplica en los parpados, se debe tener especial cuidado en el ojo, ya
que puede provocar glaucoma. En el tratamiento de la psoriasis, los pacientes deben ser
monitoriados, porque puede producirse aumento de la enfermedad o el desarrollo de psoriasis
pustular durante el tratamiento topico o cuando la droga se retira. Si se produce irritacion dérmica
debera suspenderse el uso de la crema. En presencia de infecciones dermatoldgicas se recomienda
utilizar en forma simultinea un antifingico o un antibiético apropiado. Cualquier extension de la
infeccion requiere la suspension de la terapia corticosteroide topica y la administracion de agentes
antimicrobianos sistémicos. La infeccion bacteriana es estimulada por el calor y las condiciones de
humedad inducidas por el vendaje oclusivo, por lo que debera limpiarse la piel antes de aplicar un
nuevo vendaje. Contraindicaciones®n rosacea, acné vulgaris, dermatitis perioral, prurito perianal
y genital, lesiones de la piel causadas por infecciones virales primarias, (Herpes simple, varicela),
en casos de vacuna, tuberculosis cutinea y en pacientes que son hipersensibles a la Clobetasol
propionato u otros corticoides y también a algunos excipientes de la crema. No utilizar en
dermatitis y erupciones del pafial. La administracién de corticoides topicos esta contraindicada en
pacientes que presentan una circulacion debilitada producto de una ulceracion en la piel.

tratamiento prescrito, los pacientes deben ser advertidos de no usarlos en el area de la piel en
tratamiento, ya que pueden aumentar Ja absorcion sistémica de la Clobetasol propionato y por lo
tanto pueden aumentar la posibilidad de presentar signos de toxicidad. Uso en pediatria; los nifios
pueden absorber proporcionalmente mayor cantidad de corticosteroides que los adultos por tanto
$On mas propensos a presentar signos de toxicidad, tales como: supresion HPA, sindrome de
Cushing e hipertensién intracraneal. Manifestaciones de supresion adrenal en nifios incluyen
retardo en el crecimiento y en el desarrollo, concentracion baja de cortisol en plasma y falta de
respuesta a la estimulacién de corticotropina. Las manifestaciones de hipertension intracraneal
incluyen: fontanelas abultadas, dolor de cabeza y papiloma bilateral. La terapia topica de
corticoides en nifios debiera estar limitada por la minima cantidad necesaria para lograr un efecto
terapéutico. La terapia topica cronica puede interferir con el crecimiento y el desarrollo del nifio
por tanto el uso de Clobetasol propionato en nifios menores a 12 afios no es recomendable. Uso en
embarazo v lactancia: no existen estudios en humanos sobre el uso de corticoides durante el
embarazo, pero la aplicacion de corticoides tépicos potentes, en animales, ha resultado ser
teratogénica. Por tanto, se recomienda su uso solo si el potencial de beneficio/riesgo para el feto
se justifica, teniendo la precaucion de no usar en areas muy extensas ni por periodos prolongados
de tiempo. Se desconoce como los corticosteroides t6picos se distribuyen en la leche: a pesar que
los corticoides via sistémica si se distribuyen en la leche. Los corticoides topicos deben usarse con
precaucion en mujeres durante la lactancia,

INSTITUT L wE SALUD FUBLICA

cional

Wy
WS

*No usar en nifios menores de 12 afios Depariamento Control Na
f B 2 &
Seccidn Regisiro




r weTE T DE €Al PUSLICA

i Denacramento de Coﬂ,t‘rgl N/eiorval
{ Registro  N¢ F . 72%03/5¢%
!

Reacciones adversas: Los efectos dermatologicos son los mas comunes y en especial cuando
estan involucrados los pliegues de la piel y el area de la cara, cuando se tiene un tratamiento
intenso y prolongado con preparados esteroides altamente activos (corticoides fluorados) y en
especial cuando se han utilizado vendajes oclusivos. Un tratamiento intenso y prolongado con
preparados esteroides altamente activos puede causar cambios atroficos en la piel, como estrias,
sequedad de la piel, adelgazamiento y dilatacion de los capilares sanguineos externos,
telangestasia, y plrpura. En pacientes con fragilidad capilar pueden llegar a producirse
ulceraciones en la piel. Otros efectos adversos que aparecen con el uso de corticoides topicos
incluyen: vesiculacion, irritacion, prurito, erupciones como rosacea, eritema, sensaciones de ardor
y prurito, foliculitis, hipopigmentacion y hipertricosis. Todos estos efectos adversos generalmente
se mejoran al suspender el tratamiento, pero persisten por periodos prolongados en el tiempo.
Pueden ocurrir infecciones dermatoldgicas con la terapia de corticoides, particularmente con los
vendajes oclusivos. La actividad antiinflamatoria de los corticoides puede también enmascarar la
manifestacion de la infeccion.
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