DERMACLOB

Clobetasol Propionato 0,05% VENTA BAJO RECETA

INDUSTRIA ARGENTINA
CREMA

Formula cvalicuantitativa: Cada 100 g de crema contiene:

Clobetasol Propionato 0,05

Lactato de Amonio 24,000 g

Miristato de Isopropilo 1,000 g

Cera A Isionable (Polawas) 8,000 g

Alcohol € flico 4,000 g

Vaselina Sélida 5,000 g

Vaselina qumdu 3,000 g

Metilp 0,100 g

Propilparat 0,100 g

Propilenglicol 5,000 g

Agua Purificada c.s.p 100,00 g

ACCION TERAPEUTICA:

DEKMA([OB

lé ipruriginoso de accién local.

£l clobetasol es un mmmsfermde de uso topico.

CODIGO ATC:

D07A DO1

INDICACIONES:

DERMACLOB esfd indicado para el jento de las d is infl ias y/o pruriginosos que responden al clobetasol tépico.

FARMACOLOGiA:

dnd .l

Como otros corticosferoides fapicos, el propionato de clobefasol tiene prop ¥ vasoconsfrictoras.
£l mecanismo de accién antiinflamatorio de los esteroides tépicos adn no es claro. Sin embargo, se aee que los corticosteroides actdan
por induccién de las proteas inhibidoras de la fosfolipasa A2, llamadas lipocortinas.

Se cree que estas proteinas controlan la biosintesis de potentes mediadores de la inflamacion tales como los prostaglandinas;
leucotrienos por inhibicion de su precursor comdn, el dcido araquiddnico, que se obtiene de los fosfolipidos de las membranas celulares
por la accidn de lo fosfolipasa A2 deferminado por varios factores induyendo el vehiculo y la integridad de la barrera epidérmica.

Los corticosteroides tépicos pueden absorberse por la piel intacta.

Los procesos inflamatorios y/u ofras enfermedades de lo piel pueden aumentar lo absorcién percutdnea, asi como también el uso de
vendaies oclusivos.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

Aplicar una pequefia cantidad sobre el drea afectada, una o dos veces por dm hasta que se presente mejoria.

Como ocurre con ofros corficosteroides t6picos al activos, i pir el iento cuando se controle la afeccidn. En las
condiciones que mejor responden, esto puede ocurrir en unos pocos dias.

Si se requiere un curso mds prolongado, se recomienda no confinuar la terapia durante mds de cuatro semanas sin revisar la condicin
del paciente. Para el control de las exacerbaciones pueden utilizarse cursos cortos repetidos de Clobetasol.

Si se requiere un tratamiento esteroideo continuo, utilizar un preparado menos potente.
En las lesiones muy resistentes, especialmente cuando existe hiperg is, el efecto
incrementarse, si es necesario, ocluyendo el drea fratada con una pelicula de poliefileno.
£l empleo de la oclusidn, dnicamente por la noche, habitualmente es apropiado para obtener una respuesta safisfactoria.
Posteriormente, la mejoria puede mantenerse con la aplicacion regular del preparado sin oclusidn.

No emplear cantidades mayores de 50 g de producto por semana.

CONTRAINDICACIONES:

DERMACLOB estd contraindicado en aquellos pacientes con hipersensibilidad al propionato de clobetasol, o a cualquier otro componente
de la formulacin. No administrar en la rosdcea, el acné vulgar y las dermatitis periorales. Prurito genital y perianal.

Infecciones cutdneas virales primarias. Ej.: herpes simple y varicela.

Tampoco debe usarse en zonas infectadas con hongos, bacterias y levaduras asf como las secundarios causadas por Pseudomonas o
Proteus. Las dermatosis en nifios menores de 1 afio, incluyendo dermatitis y erupcién del pafial.
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o de Clobetasol puede




PRECAUCIONES:

En lo posible debe evitarse el trafamiento tapico continuo durante un plazo prolongado, especialmente-en lactantes y niios.

Si Clobetasol se utiliza en nifios, se recomienda revisar el tratamiento semanalmente. Recordar que en los lactantes el paiial puede
actuar como vendaje oclusivo. Al aplicar el Clobetasol en los parpados, tener precaucian de que la crema no penetre en los ojos, ya
que puede ocasionar gloucoma. Los esteroides tGpicos pueden resultar peligrosos en la psoriasis por distintas causas, incluyendo
recaidas, por efecto rebote, aparicién de tolerancia, riesgo de una psoriasis pustular generalizada y desarrollo de toxicidad local o
sistémica, debido a lo alferacidn de la funcién de la barrera cutdnea en la piel.

Si se utiliza en psoriasis es necesario una vigilancia cuidadosa del paciente.

Generales:

Clobetasol no debe usarse para el tratamiento de rosdcea o dermatifis perioral, y no debe usarse en la cara, ingle o axilas.

La absorcidn sistémica de corticosteroides fopicos puede producir: supresion reversible del eje hipotaldmico-pituitario-adrenal, con el
potencial riesgo de insuficiencia de glucocorticosteroides después de la suspensién del tratamiento.

También pueden producirse en algunos pacientes manifestaciones de sindrome de Cushing, hiperglucemia y glucosuria debido a la
terapia. La ferapia con corticosteroides muy potentes no debe exceder las 2 semanas, y sélo deben tratarse superficies pequeiias
debido al potencial riesgo de supresion del eje hipotaldmico-pituitario-adrenal. Los pacientes pedidtricos pueden ser mds susceptibles a
la toxicidad sistémica debido al mayor porcentaje de superficie corporal a fratar.

Si se produce irritacion local, debe suspenderse el tratamiento con clobetasol.

Uso durante el embarazo y lactancia:

Los corticosteroides son | génicos en animales de laboratorio, cuando se

en forma sistémica a dosis
lafi bajas. Los corticosteroides d ser énicos luego de la aplicacién dérmica en animales de laboratorio. No
existen estudios adecuados y bien controlados para deferminar los efectos teratogénicos de los corticosteroides tdpicos en mujeres
durante el embarazo. Por lo tanto, las drogas de esta clase dnicomente se deberdn utilizar durante lo gestacidn cuando los beneficios
potenciales para lo madre justifiquen el riesgo potencial para el fefo.
Los corticosteroides t6picos no deben administrarse en forma extensa, en grandes cantidades o durante periodos prolongados en
mujeres embarazadas.
Se desconoce si la administracidn tpica de corfic puede dar lugar a una absorcidn sistémica suficiente para producir niveles
detectables en la leche materna. Los corticosteroides administrados sistémicamente se excretan en la leche matema en cantidodes que
probablemente no poseen efectos deletéreos sobre el nifio. Sin embargo, se deberd optar entre suspender la lactancia o lo
administracion del fdrmaco, teniendo en cuenta la importancia de la medicacién para lo madre.
Pruebas de laboratorio:
Se aconseja realizar los siguientes controles para detectar cualquier sinfoma de supresin de lo funcion del eje HPA: determinacion de
cortisol libre urinario, prueba de estimulacion con ACTH.

INFORMACIGN PARA EL PACIENTE:

- Esta medicacion solo debe usarse bajo prescripcion médica.

- s sélo para uso externo, evitar el contacto del producto con los ojos.
- No debe usarse para fratar ofros frastomos.

- No debe vendarse la zona a tratar, salvo indicacion médica.

REACCIONES ADVERSAS:

Pueden presentarse reacciones locales tales como sensacidn de calor, prurito, iitacion, sequedad, foliculitis, hipertricosis, erupciones
acneiformes, hipopigmentacidn, dermatifis perioral, dermatitis alérgica por contacto, maceracién de la piel, infeccion secundaria, atrofia
de la piel, estrias y fisuras cutdneas. Si cualquiera de estos episodios ocurriera, debe consultarse al médico tratante.

SOBREDOSIFICACION:

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al Hospital mds cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Atencion especializada para nifios:

(011) 4962-2247 6 (011) 4962-6666. Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Sanchez de Bustamante 1399 . Capital Federal.
Atencién especializada para adultos:

(011) 4801-5555 . Hospital Ferdndez, Cerviio 3356 - Capital Federal.

(011) 4654-6648,/4658-7777 . Hospital A. Posadas.

CONSERVACION: Conservar a temperatura ambiente y ol abrigo de la luz, a temperaturas entre 15y 25°C.
PRESENTACION: Pomos por 15 g.

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N° 52.038
OXAPHARMA S.A.

Elaborado en Fragata Heroina 4948, Grand Bourg, Bs. As. - Argentina

Direccién Técnica: Farm. Cloudia Arata
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