TOPICOMB

Gentamicina

Betametasona
Miconazol Nitrato
CREMA UsO TOPICO
FORMULA
Cada 100 g contiene:
Gentamicina Sulfato. 0,10g
Betametasona Valerato 0,10g
Miconazol Nitrato 2,009
Excipientes . c
VIAS DE ADMINISTRACION
Dérmica.
INDICACIONES

Antiinflamatorio, antimicético, antimicrobiano de amplio espectro utilizado en el tratamiento de
dermatosis inflamatorias, alérgicas, pruriginosas, de origen bacteriano, micético o mixto,
incluyendo las que afectan al pabelldn auricular y al canal auditivo externo (otitis externa).
MECANISMO DE ACCION Y DATOS DE FARMACOCINETICA

Betametasona: Es un corticoide con propiedades antiinflamatorias, antipruriginosas y
vasoconstrictoras. Esta, como el resto de los corticoides, difunden a través de las membranas
celulares y forman complejos con receptores citoplasmaticos especificos. Estos complejos
después entran en el nicleo celular, se unen al ADN y estimulan la transcripcion del ARM
mensajero y la posterior sintesis de varias enzimas que, se piensa, son los responsables en
ultima instancia de los efectos antiinflamatorios de los corticoides de aplicacién tépica. La
absorcion percutanea de los corticoides topicos esta determinada por muchos factores
incluyendo el vehiculo, la integridad de la barrera epidérmica y el uso de curas oclusivas. Los
corticoides tépicos pueden ser absorbidos por la piel intacta. La inflamacion de la piel y otros
factores aumentan la absorcion percutanea. Una vez absorbidos percutdneamente siguen una
farmacocinética similar a los corticoides administrados por via sistémica. Se unen a proteinas
plasmaticas, son metabolizados primariamente por higado y luego excretadas por rifdn.
Algunos corticoides topicos y sus metabolitos son excretados también por bilis.

Miconazol: Es un fungistatico. Puede ser fungicida dependiendo de la concentracion. Inhibe la
biosintesis de ergosterol dafiando la pared celular del hongo y alterando su permeabilidad,
también inhibe la biosintesis de triglicéridos y fosfolipidos por los hongos y la actividad
enzimética oxidativa y peroxidativa, lo cual contribuye al deterioro de las organelas celulares
con la consecuente necrosis celular. En C. albicansinhibe la transformacién del blastosporos a
la forma micelar invasiva.

Getamicina: Es un antibiético bactericida de amplio espectro del grupo de los
animoglucdsidos. Su mecanismo de accién consiste en interferir en la sintesis normal de
proteinas, originando proteinas no funcionales en microorganismos susceptibles. Se ha
informado de absorcién sistémica de Gentamicina después de su uso topico, sobre la piel
desnuda, quemaduras y luego de la instalacion e irritacion de heridas, cavidades del cuerpo y
articulaciones. Se concentran en oido y rifidn, por lo tanto tienen efectos ototdxicos y
nefrotoxicos. Se excreta por los rifiones.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al producto o a sus componentes. Virosis, herpes, varicela,
inmunosupresion, tuberculosis activa, enfermedad de Cushing, Dermatitis luética, prurito anal,
Timpano perforado.

REACCIONES ADVERSAS; EFECTOS COLATERALES

Los efectos adversos en orden decreciente de aparicién son: ardor, prurito, irritacion,
sequedad o xerosis, foliculitis, hipertricosis, erupciones acneiformes, hipopigmentacion,
dermatitis perioral, dermatitis alérgica de contacto, maceracion de la piel, infecciones
secundarias, atrofia cutanea, estrias, miliaria, telangiectasia. Las curas oclusivas incrementan
la frecuencia de aparicion de estos efectos adversos. En psoriasis, su uso o suspensién puede
producir Psoriasis pustulosa. Los panales pueden actuar como cura oclusiva aumentando los
efectos adversos, por lo que no se recomienda su uso en nifos. Los siguientes efectos
adversos han sido comunicados en un pequefio porcentaje de casos con el uso del Miconazol
y/o Gentamicina: ardor, eritema, ampollas, rash cutaneo u otros signos de irritaciéon cutanea no
presente antes de la terapia.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

La absorcion sistémica de los corticoides tdpicos produce supresion reversible del eje
hipotalamo-pituitario-adrenal (HPA), Sindrome de Cushing, hiperglucemia, glucosuria. Las
condiciones que aumentan la absorcién percutanea incluyen el uso de esteroides de alta
potencia, el uso en grandes extensiones, el uso prolongado, la cura oclusiva, la aplicacién en
piel irritada, heridas abiertas y ulceraciones. Por lo tanto, pacientes bajo estas condiciones

deberan evaluarse peridédicamente. Si se observara supresion del eje HPA, debera
discontinuarse la terapia, reducir la frecuencia de aplicacién o sustituir el corticoide por uno de
menor potencia.

Embarazo: Los corticoides son generalmente teratogénicos en aminales de laboratorio
cuando son administrados en forma sistémica, en dosis bajas. Los corticoides de alta potencia,
de uso tdpico, han demostrado ser teratogénicos en aminales de laboratorio.

No existen estudios bien controlados en mujeres embarazadas sobre los efectos
teratogénicos de los corticoides de uso tdpico, por lo tanto el uso de corticoides durante el
embarazo debera evaluarse en relacion al riesgo/beneficio de su administracion. Los
aminoglucésidos pueden causar dano fetal cuando se administran en mujeres embarazadas.
Lactancia: No se conoce si la administracién tépica de corticoides puede ser absorbida en
cantidades para ser detectables a nivel de la leche, por lo tanto, debera haber precaucién en el
uso de corticoides durante la lactancia.

Uso Pediétrico: Los nifios pueden absorber proporcionalmente mayores cantidades de
corticoides y por lo tanto, son mas susceptibles a toxicidad sistémica. Si se desarrolla irritacion,
el corticoide debera ser discontinuado y se administraré la terapia adecuada. Se han
comunicado casos de Hipertension endocraneana, sindrome de Cushing y supresion del eje
HPA en nifos que estaban recibiendo corticoides tépicos. Las manifestaciones de la supresion
adrenal en nifos incluyen: retardo del crecimiento, disminucion en la ganancia de peso, bajos
niveles plasmaticos de cortisol y ausencia de respuesta a la estimulacion con ACTH. Las
manifestaciones de hipertensiéon endocraneana incluyen abombamiento de las fontanelas,
cefaleas y papiledema bilateral. Por lo tanto, el uso de corticoides tdpicos en nifios debera ser
instituido durante el menor tiempo posible y limitado a la menor cantidad posible, compatible
con el efecto terapéutico buscado. El uso crénico de corticoides puede interferir con el
crecimiento y desarrollo de los nifios. No se han documentado inconvenientes con el uso de
Miconazol durante el embarazo, la lactancia o la edad pediatrica. Ante la aparicién de irritacion
marcada y persistente, suspender el tratamiento. Los antibiéticos nefrotdxicos como los
aminoglucésidos pueden ser absorbidos en cantidades significativas de la superficie del
cuerpo después de la aplicacion local. Debe considerarse el potencial efecto toxico de los
antibiéticos administrados en forma crénica.

POSOLOGIA Y MODO DE USO

Salvo prescripcién médica, se sugiere limpiar la zona afectada y secar apropiadamente.
Aplicar una fina capa sobre las zonas afectadas, 2 a 3 veces por dia. Consultar con su médico si
la condicion persiste durante un periodo mayor a 7 dias.

INTERACCION CON MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

El uso simultaneo de Gentamicina con Anfotericina-B parenteral, Bacitracina parenteral,
Cefalotina, Ciclosporina, Acido etacrinico parenteral, Furosemida parenteral, Estreptomicina o
Vancomicina pueden aumentar la capacidad para producir ototoxicidad o nefrotoxicidad. Se
deben evitar el uso simultdneo o secuencial con Metoxifluorano o Polimixinas parenterales ya
que puede aumentar el riesgo de nefrotoxicidad y de bloque neuromuscular. Se debe evitar la
administracién conjunta con cloranfenicol. LA Betametasona puede aumentar el riesgo de
edema con el uso simultdneo de andrégenos o esteroides anabdlicos. El uso de otros
inmunosupresores con dosis inmunosupresoras de corticoides puede elevar el riesgo de
infecciones y la posibilidad de desarrollo de linfomas u otros trastornos linfoproliferativos.
SOBREDOSIS

Es muy poco probable que se produzca sobredosis por administracion tépica. De ocurrir se
recomienda tratamiento sintomatico. Las manifestaciones de hipercorticismo agudo por
general son reversibles. De ser necesario, tratar el desequilibrio electrolitico. En caso de
toxicidad cronica, se aconseja suspender el tratamiento lentamente, de producirse
proliferacién de microorganismos no susceptibles, suspender la administarci{on de este
medicamento. Ante la eventualidad de sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano, o
al Centro Nacional de Toxicologia en Emergencias Médicas, Sito en Avda. Gral. Santos y T.
Mongelés Tel: 204 908/9.

CONDICIONES DE CONSERVACION

Mantener a una temperatura ambiente inferior a 302 c. Mantener fuera del alcance de los nifios.
PRESENTACION

Caja conteniendo pomo por 15 g.
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