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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

KA GHLE |
CLOTRIMAZOL/BETAMETASONA DIPROPIONAT NSRS AR RAR DE MEDICAMENTOS

SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

CREMA TOPICA OFICINA PRODUCTOS FARMACELTICOS SIMILARES

Cada 100 g de Crema Tépica contiene

| 27 BNE. 20m
!

° Ret: 2SI )
Betametasona (como dipropionato) 0,050 g :oazgimﬁ%%!w. {// /,,4
Clotrimazol 1,000 g Firma Profesional: /

Excipientes: Parafina blanca blanda, Alcohol cetoesteari TO, Cetomacrogol

1000, Parafina liquida liviana, Propilen glicol, Clorocresol, Agua purificada
C.S.p.

Presentacion: pomo de aluminio con X g.

CLASIFICACION TERAPEUTICA:
Antifingico, Antiiamatono.

ACCION FARMACOLOGICA.

Esta crema combina el efecto antiinflamatorio, antipruritico y vasoconstrictor
sostenido por el dipropionato de betametasona que es un corticocteroide
efectivo en el tratamiento de dermatosis que responde a la corticoterapia; con
la accion antimicética de amplio espectro del clotrimazol.

La experiencia clinica que el grado de absorcion de la crema de dipropionato
de betametasona no ha sido asociado a efectos adversos clinicamente
significativos cuando se utiliza de acuerdo a las indicaciones. Por lo tanto, no
son necesarios estudios adicionales.

En un estudio con clotrimazol crema 1% se administré diariamente a la piel
intacta o lesionada de conejos durante 3 semanas sin producir niveles séricos
medibles. Se obtuvieron resultados similares al clotrimazol 1% radiomarcada
administrada a la piel intacta o inflamada de humano.

Se detectaron niveles muy bajos (0,001 mg/L) de cloirimazo1 en suero y la

concentracion del farmaco en orina fue menor al 0,5% de la cantidad
administrada a la piel

Clotrimazol/Betametasona dipropionato ha_sido formulado
para el tratamiento de infecciones micéticas de la piel,
complicadas con inflamaciones y prurito, causadas por hongos
sensibles comoTtrichophyton, Epidermophyton, Micosporum

Canis, Candida y Malasseria Furfur.
CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes.

REACCIONES ADVERSAS: Reacciones de hipersensibilidad (alergia), tales
como ronchas en la piel, hinchazoén; dificultad para respirar, ulceras, quemazon,
sequedad o descamacion de la pie!.
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REF: RF 477735/13 REGISTRO ISP N° F-20813/14

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
CLOTRIMAZOL/BETAMETASONA DIPROPIONATO 1/0,05
CREMA TOPICA

POSOLOGIA:

Aplicar cubriendo el area afectada y la piel circundante dos veces al dia
(manana y
noche).

La duracién del tratamiento es variable y depende de la extensién y localizaciéon
de

la enfermedad.
Pomo con X g de crema contiene Clotrimazol / Betametasona.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

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

REFERENCIAS

1.- AHFS Drug Information 2009
2.- VADEMECUM. http://www.igb.es/cbasicas/farma/farma04/indicec htm
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