Zeurofarma

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
CLOTRIMIN B

CREMA TOPICA
1. COMPOSICION
Cada 100 g de crema contiene:
Clotrimazol 1,00 g
Betametasona (como dipropionato) 0,06 g

Excipientes c.s.: Monoestearato de glicerilo, Alcohol cetoestearilico, Alcohol cetilico, Monooleato
de sorbitan, Petrolato blanco, Aceite mineral, Lanolina, Metilparabeno, Propilparabeno,
Propilenglicol, Polisorbato 80, Acido clorhidrico, Agua purificada.

2. CLASIFICACION TERAPEUTICA
USO TOPICO.

USO ADULTO/PEDIATRICO

CLASIFICACION
Grupo terapéutico: Cortocosteroides potentes; Otras combinaciones.

Codigo ATC: DO7XCO1.

3. DESCRIPCION DE LA FORMA FARMACEUTICA

Crema homogénea, color blanco, libre de particulas extrafias, de facil esparcimiento.

4. ACCION FARMACOLOGICA

El clotrimazol es un agente antifingico de amplio espectro que se utiliza en el tratamiento de
infecciones dérmicas provocadas por varias especies de dermatofitos patdgenos, levaduras y
Malassezia furfur. La accién principal del clotrimazol es contra organismos de divisidn y crecimiento.
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Ademas, parece ser que el clotrimazol actta sobre la membrana celular del hongo, provocando la
salida del contenido celular.

La Betametasona dipropionato es un corticosteroide efectivo en el tratamiento de dermatosis que
responden a la corticoterapia debido a su accidn antiinflamatoria, antipruritica y vasoconstrictora.

5. FARMACOCINETICA

Después de la administracién tépica sobre la piel el clotrimazol practicamente no se absorbe. Aln
seis horas después de la aplicacién de la crema o solucién de clotrimazol radiactiva al 1%, a piel
intacta o inflamada, la concentracion de clotrimazol varia desde 100 mcg/mL en el estrato corneo,
hasta 0.5 a 1 mcg/mL en el estrato reticular y 0.1 mcg/mL en dermis. No se encuentra una cantidad
medible de radiactividad (< 0.001 mcg/mL) en el suero 48 horas después de la aplicacion de 0.5 mL
de solucidn 0 0.8 g de crema bajo una curacién oclusiva.

En el hombre, casi 25% del clotrimazol administrado por via oral se excreta en orina, mientras que
el resto se excreta en heces durante los seis dias posteriores a la ingestion.

Como es caracteristico para los corticosteroides, el dipropionato de betametasona se absorbe a
través de la piel, se une reversiblemente a proteinas plasmaticas, se metaboliza en sitios hepaticos
y extrahepaticos dando sustancias practicamente inactivas y se excreta casi completamente a las 72
horas por via renal.

6. INDICACIONES

Tratamiento tépico de infecciones micdticas complicadas con inflamacién y prurito, causadas por
hongos del género Trichophyton, Epidermophyton, Microsporum canis, Candida albicans y
Malasseria furfur.

7. CONTRAINDICACIONES

Clotrimin-B Crema estda contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida a alguno de los
componentes de la férmula, a otros corticosteroides o a imidazoles.

8. PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Este producto no debe ser utilizado con curaciones oclusivas.

En caso de desarrollarse irritacion o sensibilizacion se debe descontinuar el tratamiento e instituirse
medidas adecuadas.
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En presencia de infecciones bacterianas debe usarse, de forma concomitante, un agente
antibacteriano adecuado. Si no hay respuesta Clotrimin-B Crema, deben repetirse los estudios
microbioldgicos para confirmar el diagnéstico y eliminar la sospecha de otros patdgenos antes de
instituir otro tipo de tratamiento antimicadtico.

Con el uso de corticosteroides tdpicos puede ocurrir cualquiera de los efectos adversos reportados
con el uso de corticosteroides sistémicos, incluyendo supresién adrenal, manifestaciones del
sindrome de Cushing, hiperglucemia y glucosuria.

La absorcidn sistémica de corticosteroides topicos puede ser importante cuando se usan agentes
corticosteroides mds potentes, con su uso prolongado o si se tratan areas extensas del cuerpo. Por
lo tanto, los pacientes que reciben grandes dosis de corticosteroides tdpicos potentes, aplicados a
un area corporal extensa deben ser evaluados periédicamente para detectar evidencias de
supresion del eje hipotdlamo-pituitario-adrenal (HPA). Si ocurriese la supresién del eje HPA, debe
suprimirse gradualmente el farmaco, reducir la frecuencia de aplicacidn o sustituirlo por un agente
corticosteroide menos potente.

La recuperacion de la funcion del eje HPA normalmente es rapida y completa después de
descontinuar el tratamiento. En algunos casos, pueden manifestarse signos y sintomas de
abstinencia a corticosteroides lo que requerira de corticoterapia sistémica complementaria.

Clotrimin-B Crema no es para uso oftalmico.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA: No se ha establecido la
seguridad de uso de corticosteroides tépicos durante el embarazo, por lo que sélo deberdn usarse
en estos casos si el beneficio potencial justifica el riesgo potencial para el feto. Los farmacos de este
tipo no deben ser usados extensamente en grandes cantidades ni por periodos prolongados en
pacientes embarazadas.

Debido a que no se ha determinado si la administracidn tdpica de corticosteroides puede resultar
en una suficiente absorcidn sistémica para producir cantidades detectables en la leche materna,
debe tomarse una decision sobre descontinuar la lactancia o el farmaco, tomando en cuenta la
importancia del medicamento para la madre.

Uso pediatrico: Es posible que los pacientes pediatricos presenten una mayor susceptibilidad a la
supresion del eje hipotdlamo-pituitario-adrenal (HPA) inducido por corticosteroides topicos y a los
efectos de corticosteroides exdgenos. Esto se debe a que en los nifios la proporcion entre el area
superficial cutdnea y el peso corporal es mas elevada, y consecuentemente la absorcidon es mayor.

En niflos que recibieron corticosteroides tdpicos se han comunicado episodios de supresidn del eje
HPA, sindrome de Cushing, retardo del crecimiento lineal, falta de ganancia de peso e hipertension
intracraneal. Las manifestaciones de supresion adrenal en nifios incluyen niveles bajos de cortisol
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en plasma y ausencia de respuesta a la estimulaciéon de ACTH. Las manifestaciones de hipertensién
intracraneal incluyen cefalea y papiledema bilateral.

9. INTERACCIONES

El empleo concomitante de otros preparados tdpicos, incluso productos cosméticos, pueden
influenciar la actividad terapéutica del preparado, en especial si contiene sustancias irritantes o
queratoliticas, que pueden alterar la absorcién de la betametasona.

10. REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas provocadas por clotrimazol y dipropionato de betametasona usados
concomitantemente son poco frecuentes e incluyen: parestesias, erupcion maculopapular, edema
e infeccién secundaria.

Las reacciones adversas reportadas con el uso de clotrimazol incluyen eritema, ardor, ambulacidn,
descamacion, edema, prurito, urticaria e irritacion general de la piel.

Se han reportado las siguientes reacciones adversas con el uso de corticosteroides tdpicos: ardor,
prurito, irritacién, resequedad, foliculitis, hipertricosis, erupciones acneiformes, dermatitis perioral,
dermatitis alérgica de contacto, maceracién de la piel, infeccidon secundaria, atrofia de la piel, estrias
y miliaria.

La administracion de corticosteroides tépicos en nifios ha provocado supresion del eje hipotalamo-
pituitario-adrenal (HPA), sindrome de Cushing e hipertensidn intracraneal. Las manifestaciones de
supresion adrenal en nifios incluyen retraso en el crecimiento lineal, falta de ganancia de peso,
niveles plasmaticos de cortisol bajo, ausencia de respuesta a estimulacion de ACTH. Las
manifestaciones de hipertension intracraneal incluyen cefalea y papiledema bilateral.

11. SOBREDOSIS

Sintomas: El uso excesivo o prolongado de corticosteroides tépicos puede suprimir la funcién
pituitaria-adrenal, provocando una insuficiencia adrenal secundaria y producir manifestaciones de
hipercorticismo, incluyendo enfermedad de Cushing.

Tratamiento: Estd indicado el tratamiento sintomatico. Los sintomas hipercorticoideos agudos son
normalmente reversibles. Debe tratarse el desbalance electrolitico, si es necesario. En caso de
toxicidad crdnica, se recomienda el retiro paulatino del corticosteroide.
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12. ViA DE ADMINISTRACION Y DOSIFICACION
Administracion tépica (cutanea).

Aplicar una pequefia cantidad de crema sobre el area afectada con un ligero masaje, dos veces al
dia, en la mafiana y en la noche, durante dos semanas para Tinea corporis, Tinea cruris y candidiasis,
y durante cuatro semanas para Tinea pedis.

Si el paciente con Tinea corporis o Tinea cruris no demuestra mejoria clinica después de una semana
de tratamiento, el diagndstico debe ser reevaluado. En Tinea pedis, el tratamiento debe ser usado
durante dos semanas antes de tomar esta decision.

13. CUIDADOS DE ALMACENAMIENTO

Conservar en su envase original, en lugar fresco y seco a no mas de 25 °C. Proteger de la luz y
humedad.
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