PSORI-BET

Calcipotriol 0,005% . Betametasona 0,05% VENTA BAJO RECETA
Para uso dermatolégico solamente . No apto para uso oftdlmico INDUSTRIA ARGENTINA

POMADA DERMICA - USO EXTERNO

Formula cualicuantitativa: Cada 100 gr de pomada dérmica contiene:

Calcipotriol (como hidrato) 0,005 g
B (como dipropionato) 0,050 g
Voselina Liquida 20,00 g
Palioxiprapilén 15 estearlé 500
Alfo- Tocoferol 0,100 g
Vaselina sélida ¢s.p 100,00 g

CODIGO ATC: DOSAX52

ACCION TERAPEUTICA:
Tratamiento tdpico de la psoriasis vulgaris estable en placas que es susceptible de ser fratada topicomente.

FARMACOLOGIA:

Propiedades Farmacodindmicas:

£l Calcipotriol es un andlogo de la vitamina D. Los resultados in vitro sugieren que Calcipotriol induce la diferenciacian e inhibe la
prohfemnon de los queratinocitos. Esta es la base propuesta pura sy efecto sobre la psoriasis.

£l éster dipropi deb presenta las p les de los corficosteroides. A dosis farmacoldgicas, los
corfcosterides son principalmente dtiles por su accién anfinflomatoria e inmunodepresiva. El mecanismo de accién exacto de los
corticosferoides en el trafamiento de la psoriasis es incierto. Los estudios clinicos disponibles (Segn Compendio Suizo Ed. 2006, pdg.
853) indican que la utilizacién de una pomada de Calcipotriol y Betametasona aplicada una vez por dia es mds eficaz que cuando es
aplicada dos veces por dia.

Propiedades Farmacocinéticas:

. Absorcion: En el ser humano la absorcion transcutdnea del calcipotriol y de la betametasona es inferior, para ambas sustancias, l
1% de lo dosis aplicada. La tasa de penetracin y la de permeacion dependen de la localizacién, del estado de la piel, de la forma
galénica, de la edad y de la forma de aplicacién. Los corticosteroides fluorados no penetran a través de la piel mds que la
hidrocortisona. Suponiendo condiciones normales, la absorcidn sistémica que ocurra no tiene influencia sobre el metabolismo del calcio
ni sobre la funcién corficosuprarenal.

. Metabolismo / Eliminacién: £l calcipotriol sistémico es rdpidamente metabolizado (Segdn Compendio Suizo Ed. 2006, pdg. 853) la
experimentacion en animales ha demostrado que la vida media sérica del calcipotriol administrado via oral es inferior a 2 horas. Lo
que permite suponer que las cantidades residuales en el ser humano luego de algunas horas de la aplicacién son principalmente
metabolitos inactivos. Como lo demostrd la experimentacidn en animales, el calcipotriol es principalmente metabolizado en higado y
rifion, pero también en fejidos grasos y musculares y en el bazo. La eliminacién se efectda por via renal y hepdfica. Se ignora si el
calcipotriol pasa a la leche matema luego de la absorcién sistémica.

Durante la circulacin, los corticosteroides se unen fuertemente a proteinas, son metabolizados principalmente en higado, pero también
en los rifiones, y son excretados por rifidn. La presencia simultdnea de ambos principios activos no influye en la farmacocinética.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

PSORI-BET debe aplicarse una vez ol dia sobre el drea afectodo. Lo duracién del tratomiento recomendada no debe exceder de 4
semanas. La dosis mdxima diaria no debe exceder los 15 g, la dosis mdxima semanal no debe exceder los 100 g, y el drea tratada no
debe ser superior a un 30% de la superficie corporal. No existe experiencia con su uso continuado. No se recomienda el empleo de
este producto en nifios y adolescentes menores de 18 afios.

CONTRAINDICACIONES:

. Hipersensibilidad conocida a los principios activos o a cualquiera de los excipientes.

. Debido al contenido en Calcipotriol, Psori-bet estd contraindicado en pacientes con alteraciones conocidas del metabolismo del calcio.

. Debido al contenido en corticosteroide, Psori-bet estd contraindicado en situaciones tales como: lesiones viricas de la piel (por
ejemplo herpes o varicela), infecciones bacterianas o fingicas de la piel, infecciones parasitarias, manifestaciones cufdneas
relacionadas con tuberculosis o sifils, rosdcea, dermatitis perioral, acné vulgaris, piel atréfica, estrias atréficas, fragilidad de las venas
de la piel, ictiosis, acné rosdceq, dlceras, heridas, prurito genital y perianal.

. Psori-bet estd contraindicado en psoriasis guttata, eritrodérmica, exfoliativa y pustular.

. Psori-bet esfd contraindicado en pacientes con insuficiencia renal o hepdtica grave.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Debe instruirse al paciente para un correcto uso del producto con el fin de evitar la aplicacion y confacto accidental con el cuero
cabelludo, rostro, boca y ojos. Deberdn lavarse las manos después de cada aplicacidn. Deberd evitarse el tratamiento de mds del 30%
de lo superficie corporal. I riesgo de hipercalcemia es minimo cuando se siguen las recomendaciones referentes a Calcipotriol. Puede
producirse hipercalcemia si se excede la dosis mdxima semunul (100 g), deh\do al contenido en Calcipotriol. Sin embargo, los niveles
séricos de calcio se lizan rdpid cwando se i el




Dado que Psori-bet contiene un esteroide del grupo IIl (potente), deberd evitarse el trafamiento concomitante con ofros esteroides. Los
efectos adversos debidos al jento sistémico con corficosteroides, fales como supresion hipofiso-suprarrenal o efecto sobre el
control metabdlico de lo diabetes mellitus, pueden producirse también durante el tratamiento con corticosteroides por via fGpica,
debido a su absorcién sistémica.

Debe evitarse la aplicacion en dreas extensas de piel dofiada, bajo vendaje oclusivo, en membranas mucosas o en pliegues cutdneos,
puesto que ello incrementa la absorcién sistémica de los corticosteroides. La piel del rostro y los genitales es muy sensible a los
corticosteroides topicos, por lo que debe evitarse el trafamiento a largo plazo de estas partes del cuerpo. Estas dreas deben tratarse
Gnicamente con corticosferoides menos pofentes.

Cuando los lesiones se infectan secundariamente, éstas deben trafarse con anfimicrobianos. Sin embargo, si lo infeccién empeorase, el
tratamiento con el corticoide deberd interrumpirse. Cuando se trata la psoriasis con corficosteroides fapicos puede existir riesgo de
producirse una psoriasis pustular generalizada o de efectos de rebote cuando se interrumpe el tratamiento. Por lo tanto la supervisidn
médica debe continuar en el periodo post-fratamiento. Con el empleo a largo plazo existe un mayor riesgo de reacciones adversas
corficosteroideas locales y sistémicas. En caso de reacciones adversas relacionadas con el empleo a largo plazo del corticosteroide debe
interrumpirse el tratamiento (ver Reacciones Adversas). Puede existir riesgo de rebote cuando se interrumpe un tratamiento a largo
plazo con corticosteroides. No existe experiencia con el empleo de este producto en el cuero cabelludo. No existe experiencia con el uso
combinado de ofros productos anti-psoridsicos administrados local o sistémicamente o fototerapia.

. Inferaccion con ofros medicamentos y ofras formas de interaccion: Ninguna conocida.

. Embarazo y lactancia: Lo seguridad de empleo durante el embarazo y la lactancia materna no ha sido demostrada. Segdn
Compendio Suizo Ed. 2006 pdg. 852, para el calcipotriol no hay datos preclinicos relevantes, por el contrario, los datos preclinicos
obtenidos con corficosteroides demostraron efectos teratogénicos. Por tanto, durante el embarazo y/o la lactancia, dnicamente debe
emplearse Psori-bet cuando el beneficio potencial justifique los posibles riesgos. En el caso que psori-bet deba ser aplicado en los
senos, la lactoncia deberd ser interrumpida.

. Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria: Psori-bef no tiene influencia o ésta es insignificante
sobre la capacidad para condudir y utilizar maguinaria.

REACCIONES ADVERSAS:

(Segun Compendio Suizo Ed. 2006, pdg. 852) En base a los resultados de los ensayos clinicos y a la experiencia post-comercializacion
las reacciones adversas frecuentes son prurito, erupcién cutdnea (rash) y sensacion de quemazén de la piel. Las reacciones adversas
poco frecuentes son irritacién o dolor de la piel, dermatitis, eritema, exacerbacién de la psoriasis, foliculifis y cambios de la
pigmentacion en el lugar de aplicacién. La psoriasis pustular es una reaccién adversa rara.

Reacciones adversas observadas con Calcipotriol y Betametasona, respectivamente:

. Calcipotriol: las reacciones adversos incluyen en el lugar de aplicacion, prurito, initacidn cutdnea, sensacién de quemazén y picor,
sequedad cutdnea, eritema, rash, dermatifis, eczema, empeoramiento de la psoriasis, reacciones de fotosensibilidad e hipersensibilidad
incluyendo casos muy raros de angioedema y edema facial. En muy raras ocasiones pueden aparecer efectos sistémicos tras el uso
tépico causando hipercalcemia o hipercalciuria (ver Advertencias y Precauciones).

. Betametasona (como dipropionato): este producto contiene un corticosteroide potente. Pueden producirse reacciones locales tras la
administracion topica, especialmente durante tratamientos prolongados, incluyendo atrofia cutdnea, telangiectasia, estrias, foliculitis,
hipertricosis, dermatitis perioral, dermatitis alérgica de contacto, despigmentacion y coloide miliar. Cuando se trata la psoriasis, puede
existir riesgo de psoriasis pustular generalizada. Los efectos sistémicos debidos a la administracién tépica de corticosteroides son raros
en adultos, sin embargo pueden ser graves. Puede producirse supresion hipofiso-suprarrenal, cataratas, infecciones ¢ incremento de la
presién intraocular, especialmente fras el fratamiento a largo plazo. Los efectos sistémicos se producen con mayor frecuencia cuando se
aplica bajo oclusion (pldstico, en pliegues cutdneos), cuando se aplica en zonas extensas y durante tratamientos a largo plazo.

SOBREDOSIFICACION:

El emp\eu por encima de lo dosis recomendudu puede ocasionar una elevacion del calcio sérico, el cual se normaliza  rdpidamente al
pir el iento. £l empleo prolongado y excesivo de corticosteroides tdpicos puede suprimir las funciones hipofiso-suprarre-

nales dando lugar o insuficiencia suprunenol secundaria, que habitualmente es reversible. En tales casos, estd indicado tratamiento

sintomdtico. En caso de toxicidad crénica, el iento con corficosteroides debe i pirse gradual Se ha notificado, que

debido a un mal uso, un paciente con psoriasis eritrodérmica extensa tratado con 240 g de a la semana de una Pomada con

Calcipotriol 0,005% y Betametasona 0,05%, durante 5 meses, desarrollé Sindrome de Cushing y psoriasis pustular tras la interrupcién

brusca del tratamiento. (dosis méxima 100g a la semana, ver apartados de Posologia y Forma de Administracian y Advertencias y

Precauciones).

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al Hospital mds cercano o comunicarse con los centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Sanchez de Bustamante 1399 Cap. Fed.: Tel.: (011) 4962-2247 6 (011) 4962-6666

Hospital Ferndndez, Cervifio 3356, Cap. Fed.: Tel.: (011) 4808-2655

Hospital A. Posadas: Pte. lllia s/n y Marconi, Haedo, Pcia. de Buenos Aires: Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777

CONSERVACION: A temperaturas inferiores a 25° C, en su envase original.
PRESENTACIONES: Pomos confeniendo 30 gramos de Pomada dérmica.

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS . ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO
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