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BETAZOL ESPUMA

BETAZOL ESPUMA X 50G

Formula:

Cada 100 g de espuma contienen CLOBETASOL PROPIONATO 0.050 g
Clasificacion

Medicamento

Almacenamiento

Almacenar atemperatura de 30 °C y humedad relativa de 65%.Almacenar a temperaturade 30 °C y humedad relativa de 65%.Almacenar a temperatura de 30 °C y humedad
relativa de 65%.Almacenar a temperatura de 30 °C y humedad relativa de 65%.

Registro Invima:

INVIMA 2018M-0014367-R1

Fecha vencimiento I nvima:

2023-09-21 00:00:00.000000

C U M:

20054786-01

Vida Util:

730

I ndicaciones:

CORTICOSTEROIDE TOPICO MUY POTENTE INDICADO PARA ADULTOS, ANCIANOS Y NINOS MAYORES DE 1 ANO PARA EL ALIVIO DELAS
MANIFESTACIONES INFLAMATORIAS Y PRURIGINOSAS DE LAS DERMATOSIS SENSIBLES A LOS CORTICOSTEROIDES. ENTRE ESTAS, SEINCLUYEN LAS
SIGUIENTES: - PSORIASIS (EXCLUIDA LA PSORIASISEN PLACA DISEMINADA),- DERMATOSIS RECALCITRANTE, -LIQUEN PLANO, - LUPUS
ERITEMATOSO DISCOIDE, - OTRAS AFECCIONES DE LA PIEL QUE NO RESPONDEN SATISFACTORIAMENTE A CORTICOSTEROIDES MENOS ACTIVOS.

Dosisy Administracion:

SEGUN PRESCRIPCION MEDICA

Precauciones;

ESTE PRODUCTO DEBE USARSE CON PRECAUCION EN PACIENTES CON HISTORIA DE HIPERSENSIBILIDAD LOCAL A LOS CORTICOSTEROIDES O A
CUALQUIERA DE LOS EXCIPIENTES DE LA PREPARACIGN. LAS REACCIONES DE HIPERSENSIBILIDAD LOCAL PUEDEN PARECERSE A LOS SINTOMAS DE
LA AFECCION QUE ESTAEN TRATAMIENTO. EN ALGUNOS INDIVIDUOS, SE PUEDE GENERAR HIPERCORTISOLISMO (SINDROME DE CUSHING) E
INHIBICION REVERSIBLE DEL EJE HIPOTALA&MICOHIPOFISARIO-SUPRARRENAL (HHS), QUE LLEVE A INSUFICIENCIA DE GLUCOCORTICOIDES COMO
RESULTADO DE LA ABSORCIGN SISTéMICA INCREMENTADA DE LOS CORTICOSTEROIDES T6PICOS. PUEDE PRODUCIR HIPERGLUCEMIA, Y
DESENMASCARAR DIABETES LATENTE. LA ABSORCIGN SISTéMICA DE BETAZOL ESPUMA PUEDE REQUERIR EVALUACISN DEL EJE HHS. « EL USO DE
CORTICOSTEROIDES POTENTES, USO EN 4REAS LARGAS, EL USO PROLONGADO O EL USO OCLUSIVO PUEDE AUMENTAR LA ABSORCION SISTEMICA. SI
SE OBSERVA ALGUNA DE DICHAS MANIFESTACIONES, RETIRE GRADUALMENTE EL FARMACO REDUCIENDO LA FRECUENCIA DE SU APLICACIGN O
SUSTITUYENDOLO CON OTRO CORTICOSTEROIDE MENOS POTENTE. LA INTERRUPCIGN REPENTINA DEL TRATAMIENTO PUEDE PROVOCAR
SUFICIENCIA DE GLUCOCORTICOIDES. LOS FACTORES DE RIESGO DE EFECTOS SISTéMICOS INCREMENTADOS SON: « POTENCIA Y FORMULACIGN
TICOSTEROIDE T6PICO « DURACISN DE LA EXPOSICIGN « APLICACION EN UN 4REA DE SUPERFICIE EXTENSA « USO EN 4REAS OCLUIDAS DE LA

> A SREAS INTERTRIGINOSAS O BAJO APGSITOS OCLUSIVOS (EN LOS INFANTES EL PARAL PODRIA ACTUAR COMO APGSITO OCLU

\. RRATACION DEL ESTRATO CSRNEO; USO EN 4REAS DE PIEL DELGADA, COMO LA CARA « USO EN PIEL DENLLd
\ A DETERIORO DE LA FUNCION DE BARRERA DE LA PIEL « EN COMPARACION CQNa8 631 s4s100 o
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PODRIAN ABSORBER CANTIDADES PROPORCIONALMENTE MaS GRANDES DE CORTICOSTEROIDES T6PICOS Y, POR LO TANTO, SER M&S SUSCEPTIBLES
A EFECTOS ADVERSOS SISTéEMICOS. ESTO SE DEBE A QUE LOS NIAOS TIENEN INMADUREZ DE LA FUNCI6N DE BARRERA DE LA PIEL Y PROPORCI6N DE
4REA DE SUPERFICIE SOBRE PESO CORPORAL MAYOR QUE LOSADULTOS. - NIfiOS: NO SE RECOMIENDA EL USO EN NIfiOSY ADOLESCENTES. EN LOS
INFANTESY NIfiOS MENORES DE 12 AfiOS DE EDAD, EL TRATAMIENTO CONTINUO CON CORTICOSTEROIDES T6PICOS A LARGO PLAZO SE DEBE EVITAR
SIEMPRE QUE SEA POSIBLE, YA QUE PUEDE OCURRIR SUPRESION SUPRARRENAL. LA TERAPIA CON CORTICOSTEROIDES PUEDE INTERFERIR CON EL
CRECIMIENTO Y EL DESARROLLO EN LOS NIfiOS. LOS NIfiOS SON M&S SUSCEPTIBLES DE DESARROLLAR CAMBIOS ATR6FICOS CON EL USO DE
CORTICOSTEROIDES T6PICOS. S| ES NECESARIO EL USO DE ESTE PRODUCTO EN NIfiOS, SE RECOMIENDA QUE EL TRATAMIENTO SE LIMITE SOLO A
UNOS POCOS DIAS Y REVISAR SEMANALMENTE. - RIESGO DE INFECCION CON LA OCLUSION: LAS INFECCIONES BACTERIANAS SE FACILITAN CON LAS
CONDICIONES DE CALOR Y HUMEDAD EN LOS PLIEGUES DE PIEL O DEBIDAS A APGSITOS OCLUSIVOS. CUANDO SE UTILICEN APSSITOS OCLUSIVOS, SE
DEBE LIMPIAR LA PIEL ANTES DE APLICAR UN NUEVO APGSITO. - USO EN LA PSORIASIS: LOS CORTICOSTEROIDES T6PICOS SE DEBEN USAR CON
PRECAUCISON EN PACIENTES CON PSORIASIS, YA QUE EN ALGUNOS CASOS SE HA INFORMADO DE RECAIDAS POR REAPARICI6N, DESARROLLO DE
TOLERANCIA, RIESGO DE PSORIASIS PUSTULAR GENERALIZADA Y DESARROLLO DE TOXICIDAD LOCAL O SISTéMICA DEBIDO A QUE LA FUNCI6N DE
LA PIEL COMO BARRERA ESTADETERIORADA. S| SE UTILIZAN EN PACIENTES CON PSORIASIS, ES IMPORTANTE SUPERVISAR CUIDADOSAMENTE AL
PACIENTE. - INFECCION CONCOMITANTE: SE DEBE USAR UN TRATAMIENTO ANTIMICROBIANO APROPIADO SIEMPRE QUE SE TRATEN LESIONES
INFLAMATORIAS QUE SE HAYAN INFECTADO. Sl LA INFECCION SE DISEMINA, ES NECESARIO INTERRUMPIR EL TRATAMIENTO CON EL
CORTICOSTEROIDE TAPICO Y ADMINISTRAR EL TRATAMIENTO ANTIMICROBIANO APROPIADO. - ULCERAS CRONICAS DE LAS PIERNAS: LOS
CORTICOSTEROIDES T6PICOS SE USAN A VECES PARA TRATAR LA DERMATITIS ALREDEDOR DE ULCERAS CRONICAS DE LAS PIERNAS. SIN EMBARGO,
TAL USO PODRIA ASOCIARSE CON UN AUMENTO EN LA APARICION DE REACCIONES DE HIPERSENSIBILIDAD LOCAL Y MAY OR RIESGO DE INFECCI6N
LOCAL. - APLICACION EN LA CARA: LA APLICACION EN LA CARA ESDESACONSEJABLE, YA QUE ESTA aREA ES M&S SUSCEPTIBLE A CAMBIOS
ATROFICOS. Sl SE USA EN LA CARA, EL TRATAMIENTO SE DEBERIA LIMITAR SOLO A UNOS POCOS DiAS. - APLICACION EN LOS PARPADOS: Sl SE APLICA
EN LOS PARPADOS, ES NECESARIO TENER LA PRECAUCION DE EVITAR QUE LA PREPARACION ENTRE EN LOS OJOS, YA QUE LA EXPOSICION REPETIDA
PODRIA GENERAR CATARATASY GLAUCOMA. - EMBARAZO: EFECTOS TERATOGENICOS, CATEGORIA C. EL CLOBETASOL PROPIONATO NO HA SIDO
PROBADO PARA TERATOGENICIDAD POR ViA T6PICA; SIN EMBARGO, ES ABSORBIDO POR ViA PERCUTANEA, Y CUANDO SE ADMINISTRA POR ViA
SUBCUTANEA, ES UN TERATOGENICO (PRUEBAS REALIZADAS EN CONEJO Y RATON). EL CLOBETASOL PROPIONATO TIENE MAY OR POTENCIAL
TERATOGENICO QUE LOS ESTEROIDES QUE SON MENOS POTENTES. NO EXISTEN ESTUDIOS ADECUADOS Y BIEN CONTROLADOS SOBRE EL POTENCIAL
TERATOGENICO DEL CLOBETASOL PROPIONATO EN MUJERES EMBARAZADAS. BETAZOL ESPUMA DEBE UTILIZARSE DURANTE EL EMBARAZO S6LO S
EL BENEFICIO POTENCIAL JUSTIFICA EL RIESGO POTENCIAL PARA EL FETO. NO USAR DURANTE EL EMBARAZO A MENOS QUE SEA CLARAMENTE
NECESARIO. - LACTANCIA: CORTICOSTEROIDES ADMINISTRADOS POR ViA SISTEMICA APARECEN EN LA LECHE HUMANA Y PUEDEN SUPRIMIR EL
CRECIMIENTO, INTERFERIR CON LA PRODUCCION END6GENA DE CORTICOSTEROIDES, O CAUSAR OTROS EFECTOS ADVERSOS. NO SE CONOCE S| LA
ADMINISTRACISN T6PICA DE CORTICOSTEROIDES PUEDE RESULTAR EN UNA ABSORCION SISTEMICA SUFICIENTE PARA PRODUCIR CANTIDADES
DETECTABLESEN LA LECHE MATERNA. DEBIDO A QUE MUCHOS FARMACOS SE EXCRETAN EN LA LECHE, SE DEBE TENER PRECAUCION CUANDO
BETAZOL ESPUMA SE ADMINISTRA A UNA MUJER LACTANTE. NO DEBE USARSE EN MUJERES EN PERIODO DE LACTANCIA, A MENOS QUE SEA
CLARAMENTE NECESARIO. - INFORMACI6N REFERIDA A TRASTORNOS OCULARES, SE HAN REPORTADO CASOS DE GLAUCOMA O HIPERTENSI6N
OCULAR DURANTE EL USO DE CORTICOSTEROIDES T6PICOS POTENTES.

Contraindicaciones:

Las siguientes afecciones no se deben tratar con este producto: * Infecciones cuténeas no tratadas « Rosécea » Acné vulgar « Prurito sin inflamacion ¢ Prurito perianal y genital; «
Dermatitis perioral. Este producto esta contraindicado para dermatosis, incluyendo dermatitis, en nifios menores de 12 afios de edad. « Lesiones ulcerativas, * Quemaduras * No
debe usarse en cara* No debe aplicarse en los parpados (riesgo de glaucomay cataratas).

Reacciones Adver sas:

L as reacciones adversas locales pueden incluir atrofia, estrias, erupciones, acneiformesirritacion, hipopigmentacion y dermatitis de contacto aérgica. Las siguientes reacciones
adversas locales adicionales se han reportado con corticosteroides topicos: foliculitis, erupciones acneiformes, hipopigmentacion, dermatitis perioral, dermatitis de contacto
aérgica, infeccion secundaria, irritacion, estriasy miliaria. Pueden ocurrir més frecuentemente con el uso de vendajes oclusivos y corticosteroides de potencia mas altos, tales
como Clobetasol Propionato. El sindrome de Cushing se hainformado en lactantes y adultos como resultado del uso prolongado de formulaciones tépicas de Clobetasol
Propionato.L as reacciones adversas local es pueden incluir atrofia, estrias, erupciones, acneiformes irritacion, hipopigmentacion y dermatitis de contacto alérgica. Las siguientes
reacciones adversas |ocal es adicional es se han reportado con corticosteroides tépicos: foliculitis, erupciones acneiformes, hipopigmentacion, dermatitis perioral, dermatitis de
contacto alérgica, infeccion secundaria, irritacion, estriasy miliaria. Pueden ocurrir més frecuentemente con el uso de vendajes oclusivos y corticosteroides de potencia més altos,
tales como Clobetasol Propionato. El sindrome de Cushing se hainformado en lactantes y adultos como resultado del uso prolongado de formulaciones t6picas de Clobetasol
Propionato.L as reacciones adversas locales pueden incluir atrofia, estrias, erupciones, acneiformes irritacion, hipopigmentacion y dermatitis de contacto alérgica. Las siguientes
reacciones adversas | ocal es adicional es se han reportado con corticosteroides topicos: foliculitis, erupciones acneiformes, hipopigmentacion, dermatitis perioral, dermatitis de
contacto alérgica, infeccion secundaria, irritacion, estriasy miliaria. Pueden ocurrir més frecuentemente con el uso de vendajes oclusivos y corticosteroides de potencia més altos,
tales como Clobetasol Propionato. El sindrome de Cushing se hainformado en lactantes y adultos como resultado del uso prolongado de formulaciones tépicas de Clobetasol
Propionato.L as reacciones adversas locales pueden incluir atrofia, estrias, erupciones, acneiformesirritacion, hipopigmentacion y dermatitis de contacto alérgica. Las siguientes
n&e adversas local es adicionales se han reportado con corticosteroides tdpicos: foliculitis, erupciones acneiformes, hipopigmentacion, dermatitis perioral, dermatitis de
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Descripcion ATC:

CLOBETASOL

Codigo ATC:

D07ADO1

Almacenamiento:

Almacenar atemperatura de 30 °C y humedad relativa de 65%.Almacenar a temperaturade 30 °C y humedad relativa de 65%.Almacenar a temperatura de 30 °C y humedad
relativa de 65%.Almacenar a temperatura de 30 °C y humedad relativa de 65%.

Laboratorio Fabricante:

Laboratorios Rety de ColombiaS.A.S.
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