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Crema: Cada gramo contiene:
Butirato propionato de hidrocortisona 1 mg
Excipientes c.s.

Pomada: Cada gramo contiene:
Butirato propionato de hidrocortisona 1 mg
Excipientes c.S.

ACCION:

Los esfuerzos recientes en la investigacién y desarrollo en los corticosteroides tépicos se han
concentrado en desarrollar fdrmacos dotados de efectos t6picos fuertes con un minimo de efectos
sistémicos para minimizar la produccién de reacciones secundarias y/o efectos adversos. El
farmaco se caracteriza por la separacién de la accién t6pica de la sistémica, propiedad de las
anredrogas adecuadas para la aplicacién tépica. Se basa en hidrocortisona de origen bioldgico
cuyo efecto es potenciado mediante la diesterificacion del grupo hidroxilo en la cadena lateral
que actia como butirato-propionato de hidrocortisona (HBP) en la piel, existiendo evidencias
de que es rdpidamente metabolizada luego de pasar a la corriente sangufnea, formando
hidrocortisona. De este modo, presenta una muy enérgica accion local en tanto que su efecto
sistémico es débil, tal como se comprueba en los estudios farmacolbgicos y clinicos, gran parte
de los cuales se realizaron comparativamente con betametasona valerato e hidrocortisona
butirato (HB).

Los estudios de toxicidad realizados dieron prueba de que el metabolito y producto de
degradacién son menos toxicos que la antedroga 'y que la roxicidad de HBP es igual a la de
otros corticosteroides, similar a la de HB pero menor a la de betamerasona valerato, por lo
tanto posee un amplio margen de seguridad, lo cual hace que el farmaco sea altamente
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recomendable para pacientes que requieren de dosis elevadas de esteroides, en especial, nifos.

INDICACIONES:

Dermatitis eczematosa (incluyendo keratosis palmaris progresiva, melanoderma facial femenino,
.74 VB radiodermatitis y forodermatitis), eczema atdpico, eczema de conracto,
dermatitis seborréica, psoriasis, prurito, picaduras de insectos, liquen plano.

CONTRAINDICACIONES:

- No aplicar en los ojos

- Hipersensibilidad a alguno de los componentes

- Tuberculosis cutdnea, herpes simple, varicela, herpes z0ster
- No aplicar a pacientes recientemente vacunados

- Oritis eczematosa externa con timpano perforado

- Ulceras, quemaduras de segundo grado, congelaciones.

PRECAUCIONES Y/O ADVERTENCIAS:

- En caso de lesiones acompafiadas de infecciones, es recomendable utilizar previamente
fdrmacos antibacterianos o antimicéticos para tratar la infeccion, o bien considerar
combinar éstos con Pandel.

- En caso dé wilizarse en dosis elevadas o en zonas extensas con vendaje oclusivo, debe
tenerse presente que pueden producir sintomas asociados con tratamiento sistémico.

- Los tratamientos prolongados con dosis elevadas o por método oclusivo pueden retrasar
el crecimiento de lactantes y nifios.

- De aplicarse en la piel del pdrpado, debe tenerse presente que podria producirse
elevacion de la presion intraocular o glaucoma.

- Debe aplicarse con precaucion a pacientes ancianos, especialmente si las dosis son
elevadas con vendajes oclusivos, puesto que las reacciones adversas pudiesen aparecer
con mayor frecuencia.

- Dado que no existen evidencias claras sobre su seguridad en el embarazo, aplicar con
precaucion en dreas no muy extensas o, por periodos mds largos que lo usual, o con
vendajes oclusivos.

Lo mismo es recomendable para el caso de tratar dreas extensas, o de colocar vendajes
oclusivos, especialmente durante la lactancia.
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- Al utilizarse en nifios o lactantes, debe tenerse presente que los pafiales tienen el mismo
efecto que el de un tratamiento con vendaje oclusivo.

INTERACCIONES:

No se han reportado interaccionés.

' REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas son aquéllas usuales en los corticosteroides de uso tépico, tales como:
dermatomicosis (candidiasis, tifia, etc.) e infecciones bacterianas de la piel (impérigo infeccioso,
Soliculitis, etc.) en especial si se aplican con vendaje oclusivo.

Los tratamientos prolongados pueden ocasionalmente dar lugar a la aparicién de acné
esteroideo, dermatitis rosada alrededor de la boca. Raras veces se han presentado hipertricosis
y reabsorcién pigmentaria.

Eventualmente puede aparecer escozor o sensacién de irritacion, erupciones y/u otras seflales
de hipersensibilidad. :

En ocasiones muy aisladas, dependiendo de la dosis y/o tiempo de aplicacién, o con vendaje
oclusivo, pueden deprimirse las funciones adrenocortical y/o pituitaria.

SOBREDOSIS Y TRATAMIENTO:

Debido a su uso tdpico, es prdcticamente imposible una intoxicacién por sobredosis, sin
embargo, en el supuesto caso deberd aplicarse tratamiento sintomdtico.

POSOLOGIA:

USO TOPICO.

Aplicar entre una y tres veces al dia sobre la zona afectada hasta remisién del proceso
inflamatorio.
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Crema: pomos conteniendo 5, 10, 30, 60y 100 gramos.

Pomada: pomos conteniendo 5, 10, 30, 60y 100 gramos.
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Licencia Taisho Pharmaceutical Co, Ltd.
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Elaborado y Distribufdo por
LABORATORIOS SILESIA S.A.
Av. Chile Espafia 325
Santiago - Chile
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