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BETASONE G
BETAMETASONA 17 - VALERATO

Crema - Locién Capilar

Venta bajo receta Industria Argentina
BETASONE G CREMA
Cada 100 g contiene:
BETAMETASONA (como 17-valerato) 0.100g

Excipientes: Clorocresol, fosfato monosddico anhidro, alcohol cetoestearilico, cetomacrogol 1000, vaselina liquida, alcohol bencilico, vaselina
sdlida, agua purificada c.s., hidréxido de sodio y acido fosférico c.s.p. pH 5,0.

BETASONE G LOCION CAPILAR

Cada 100 ml contiene:

BETAMETASONA (como 17—valerato) 0.10g
Excipientes: Carbomer, alcoholisopropilico, hidréxido de sodio c.s.p. - pH agua purificada c.s.

ACCION TERAPEUTICA:

Antiinflamatorio esteroide, inmunosupresor.

PROPIEDADES:

Se difunde a través de las membranas celulares y forma complejos con receptores citoplasmaticos especificos. Estos complejos penetran en el
nucleo celular, se unenal DNAy estimulan la transcripcion del mRNAYy la posterior sintesis de varias enzimas, que son las responsables en Ultima
instancia de los efectos de los corticoides sistémicos. Sin embargo, estos agentes pueden suprimir la transcripcion del mRNA en algunas células
(Ejemplos: linfocitos). Disminuye o previene las respuestas del tejido a los procesos inflamatorios, con reduccién de los sintomas de la
inflamacidn, sin tratar la causa subyacente. Inhibe la acumulacién de células inflamatorias incluidos los macréfagos y los leucocitos, en las zonas
de inflamacién. También inhibe la fagocitosis, la liberacion de enzimas lisosémicas y la sintesis o liberacion de diversos mediadores quimicos de
lainflamacién. Los mecanismos de la accién inmunosupresora no se conocen por completo, pero pueden implicar la supresion o prevencion de
las reacciones inmunes mediadas por células (hipersensibilidad retardada), asi como acciones mas especificas que afecten la respuestainmune.
Por via oral se absorbe en forma rapida y casi por completo, y por via parenteral (IV, IM) el comienzo de la accién se efectiviza en su pico maximo
en 1a3horas, laaccién dura de 1 a 2 semanas. Su unién a las proteinas es alta. Se metaboliza principalmente en el higado, la mayor parte a
metabolitos inactivos. Se elimina por metabolismo, seguido de excrecidn renal de sus metabolitos.

INDICACIONES:

Antiinflamatorio, antipruriginosoy vasoconstrictor.

Dermatopatias que responden a los corticosteroides.

DOSIFICACION:

Segunindicacion médica.

Enforma orientativa se sugiere:

Aplicar una pequefia cantidad sobre el drea afectada, 2 o 3 veces por dia, hasta que se presente mejoria. Esta podria mantenerse luego con una
solaaplicacion diaria o aun menos.

REACCIONES ADVERSAS:

Los efectos colaterales comunicados fueron: ardor, escozor, sequedad, prurito e irritacion de caracter transitorio e intensidad leve a moderada.
Raramente se ha informado hormigueo, tirantez o agrietamiento de la piel, sensacion de calor, descamacion laminar y perilesional, erupcion
folicular, atrofia cutanea, eritema, telangiectasia.

Otras incluyen: prurito, foliculitis, hipertricosis, erupciones acneiformes, hipopigmentacion, dermatitis perioral, dermatitis por contacto
alérgica, maceracion de la piel, infeccion secundaria, estrias y miliaria.

ADVERTENCIAS:

El tratamiento de superficies extensas puede producir manifestaciones de hipercorticismo.

El tratamiento prolongado puede provocar atrofia local. Reacciones de hipersensibilidad. Ademads, pueden producirse alteraciones atrdficas
cutaneas locales, como adelgazamiento, estrias, dilatacion de los vasos sanguineos superficiales. Cambios pigmentarios e hipertricosis.
También pueden exacerbarse los sintomas.

PRECAUCIONES:

Evitar el tratamiento continuo en el largo plazo, en particular en lactantes y nifios, debido a que puede producirse supresion adrenal. Instituir
una terapéutica antimicrobiana apropiada en caso de infeccién de la lesion inflamatoria. Retirar el tratamiento corticosteroide tépico en caso de
diseminacion de la infeccion. Evitar el tratamiento prolongado en la cara. La preparacion no debe penetrar en los ojos, ya que puede ocasionar
glaucoma.

INTERACCIONES:

El uso simultdneo con paracetamol favorece la formacion de un metabolito hepatotdxico de éste, por lo tanto aumenta el riesgo de
hepatotoxicidad. El uso con analgésicos no esteroides (AINE) puede incrementar el riesgo de Ulcera o hemorragia gastrointestinal.

La anfotericina-B con corticoides puede provocar hipokalemia severa. El riesgo de edema puede aumentar con el uso simultaneo de
androgenos o esteroides anabdlicos. Disminuyen los efectos de los anticoagulantes derivados de la cumarina, heparina, estreptoquinasa o
uroquinasa. Los antidepresivos triciclicos no mejoran y pueden exacerbar las perturbaciones mentales inducidas por corticoides. Puede
aumentar la concentracion de glucosa en sangre por lo que sera necesario adecuar la dosis de insulina o de hipoglucemiantes orales. Los
cambios en el estado tiroideo del paciente o en las dosis de hormona tiroidea (si esta en tratamiento con éstas), pueden hacer necesario un
ajuste en la dosificacion de corticosteroides, ya que en el hipotiroidismo el metabolismo de los corticoides estd disminuido y en el
hipertiroidismo esta aumentado. Los anticonceptivos orales o estrégenos incrementan la vida media de los corticoides y con ello sus efectos
toxicos. Los glucosidos digitdlicos aumentan el riesgo de arritmias. El uso de otros inmunosupresores con dosis inmunosupresoras de
corticoides puede elevar el riesgo de infeccion y la posibilidad de desarrollo de linfomas u otros trastornos linfoproliferativos.

Puede acelerar el metabolismo de la mexiletina con disminucién de su concentracién en plasma.

CONTRAINDICACIONES:

Para todas las indicaciones, se debe evaluar la relacion riesgo — beneficio en presencia de s.i.d.a., cardiopatia, insuficiencia cardiaca congestiva,
hipertension, diabetes mellitus, glaucoma de dngulo abierto, disfuncion hepdtica, miastenia gravis, hipertiroidismo, osteoporosis, lupus
eritematoso, TBC activay disfuncién renal severa.




Hipersensibilidad al preparado. Rosécea, acné vulgar, dermatitis perioral, infecciones cutdneas virales primarias. Prurito perianal y genital.
Lesiones cutdneas primariamente infectadas por hongos o bacterias. Dermatosis en nifios menores de 1 afio, incluidas dermatitis y erupcion del
pafial.

EMBARAZOY LACTANCIA:

Evitar su utilizacion en grandes cantidades o durante periodos prolongados.

PRESENTACIONES:

Envases conteniendo pomo con 15 gy 30 g de cremay 20 pomos de 15 g, siendo estos tltimos de uso hospitalario exclusivo.

Envases con 30 ml de solucidn capilar.

Este medicamento es de Uso Externo.

CONSERVACION:

Entre 15°Cy30°C, al abrigo delaluz, en suenvase original.

ANTAGONISMO Y ANTIDOTISMO:

No presenta.

EFECTOS TOXICOS:

No presenta.

En caso de sobredosis accidental, deinmediato se debe contactar al médico o recurrir al hospital mas cercano.

Centros de toxicologia:

- Hospital de pediatria R. Gutiérrez (011) 4962-6666/2247

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

- Centro Nacional de Intoxicaciones 0800-333-0160

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN NUEVA
RECETA.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N2:48.399

DATOS VARIOS:

Cédigo A.T.C.: DO7AC (corresponde el mismo cédigo para ambas formas farmacéuticas)

Director Técnico: Leonardo lannello
Farmacedtico

Fechade Gltima revision:12/1999

KLONAL

Planta: Lamadrid 802 - Quilmes - Provincia de Bs. As., Argentina. C.P. (B1878CzV) LABORATORIOS
Tel. Fax: (54) (11) 4251-5954/5955
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