VENTA BAJO ANTIBIOTICO
RECETA - ANTINELANATORIO
CREMA

USO TOPICO

Tri Dermobiotic®

Betametasona + Gentamicina +
Ketoconazol

Para el tratamiento de las dermatosis en las que se
sospeche o se haya confirmado la infeccion
bacteriana y/o fungica.

Composicion:

Cada 100 gramos contiene:
Betametasona (como valerato)
Gentamicina (como sulfato)
Ketoconazol.
Excipientes..

.100,0 mg.
.100,0 mg.
20 g.

C.S

Mecanismo de accion:

En esta formulacién se asocia la accién de un anti-
bidtico bactericida de amplio espectro, la gentamicina,
un corticoide topico potente, la betametasona y un
antimicético de amplio espectro, el ketoconazol.

La betametasona es un potente antiinflamatorio
esteroideo, cuyo mecanismo de accién incluye los
siguientes efectos: disminucion de la permeabilidad
capilar, vasoconstriccién, disminucion del edema,
disminucién del deposito de fibrina, disminucion de la
quimiotaxis en los macréfagos, estabilizacion de las
membranas lisosomales de las células cebadas,
disminucién de la neovascularizacion y disminucion del
depésito de colageno. Todas estas acciones son de
catabolismo.

El ketoconazol posee accién fungistatica, al alterar la
permeabilidad de lamembrana del hongo por inhibicién
de lasintesis del ergosterol.

La gentamicina es un antibiético bactericida de amplio
espectro, activo contra una gran variedad de agentes
patégenos comunes. Las bacterias sensibles a la
accion de la gentamicina incluyen cepas de
Streptococos (grupo Abeta hemolitico, alfa hemolitico),
Staphylococus aureus (coagulasa-positivos,
coagulasa-negativos y algunas cepas que producen
penicilinasa)y bacterias gramnegativas: Pseudomonas
aeruginosa, Aerobacter aerogenes, Escherichia coli,
Proteus vulgaris y Klebsiella pneumoniae.

Farmacocinética:

Este producto presenta accién local, al ser de
aplicaciéon toépica con escasa absorcion sistémica.
Penetra bien en los estratos cérneos de la piel y tiene
accion a nivel de la hipodermis. Puede presentar
alguna absorcién, en caso de grandes extensiones de
piel lesionada o en tratamientos con cura oclusiva; en
estos casos se metaboliza en el higado y se elimina por
rifones y por bilis. No presenta niveles sistémicos
significativos.

Indicaciones:

Todas las dermatosis que respondan a la corticoterapia
tépicay en las que se sospeche o confirme la presencia
de bacterias y/u hongos: Eczema numular, eczema
seborreico, eczema deshidrético, eczema en caso de
sindrome varicoso (salvo el empleo directo sobre las
llceras de lapierna).

Infecciones bacterianas con marcada sintomatologia
inflamatoria: Piodermias (foliculitis. impétigo),
eritrasma.

Dermatomicosis producidas por dermatofitos,
levaduras u hongos levulimorfos (tinea, candidiasis,
pitiriasis versicolor), cuando las manifestaciones
inflamatorias o la eczematizacion secundaria ocupen el
primer plano.

Picaduras de insectos sobreinfectadas.

Posologiay modo de uso:

- Limpiar la zona afectada con solucién antiséptica.

- Aplicar una capa fina sobre la zona afectada 2 o 3
veces al dia, segun la gravedad del caso. Iniciada la
mejoria clinica, basta por lo general una sola aplicacion
aldia.

- En lactantes y nifios menores de 4 anos no debe
mantenerse el tratamiento durante mas de 3 semanas,
sobre todo en zonas cubiertas por el pafial.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida a los principios activos. Por
la presencia de un corticoide en su formulacion este
producto estéa contraindicado en procesos tuberculosos
o luéticos en la zona de tratamiento y en las afecciones
virales (p. ej., varicela, herpes zoster, etc).

Reacciones adversas:

Cuando se tratan zonas cuya extensién es igual o
superior al 10% de la superficie corporal y/o cuando el
tratamiento dura mas de 4 semanas, no puede
excluirse que aparezcan manifestaciones secundarias
locales, como enrojecimiento, prurito, hipopigmen-
tacién, sequedad de piel, foliculitis, atrofias cutaneas,
telangiectasias, estrias, cuadros acneiformes,
dermatitis perioral, hipertricosis, asi como efectos



.sistémicos por absorcién del corticoide .En casos
raros: reacciones alérgicas de la piel. También debe
prestarse atencion a la posible presencia de efectos
secundarios en recién nacidos, cuyas madres llevaron
a cabo un tratamiento prolongado o sobre superficie
corporal extensa, durante la gestacion o la lactancia
(como, por ejemplo, la reduccién de las funciones
adrenocorticales cuando se aplico el preparado en las
ultimas semanas de la gravidez).

Precauciones y advertencias:

Se debe evitar el contacto de este producto con la
conjuntiva ocular. No se lo debe utilizar en la cara en
presencia de rosacea o dermatitis perioral.

Su empleo prolongado puede producir resequedad en
el area en donde fue aplicada. Como ocurre con todos
los preparados que contienen un antibiético, el empleo
prolongado puede dar lugar a una hiperproliferacion de
microorganismos resistentes, incluidos los micetos, por
lo que es conveniente mantener al paciente bajo
control. En tales casos, hay que suspender el trata-
miento y tomar las medidas adecuadas. Pueden
aparecer con su uso, especialmente si el tratamiento es
prolongado, si se aplica a zonas extensas o si se
emplean apdsitos oclusivos, las reacciones propias del
uso sistémico de corticosteroides, incluyendo la supre-
sién corticosuprarrenal, especialmente en lactantes y
ninos.

Uso durante el embarazo: Por principio, durante el
primer trimestre del embarazo no deberian aplicarse
corticoides tépicos. Particularmente hay que evitar su
aplicaciéon prolongada y/o sobre superficie corporal
extensa. La seguridad del uso de la gentamicina y del
ketoconazol, durante el embarazo, no ha sido
establecida.

Restricciones de uso:

Este producto debe utilizarse en forma restringida en
pacientes con antecedentes de farmacodermia solar,
adelgazamiento de la dermis, cicatriz atréfica, acne
asociado a desérdenes hormonales, hirsutismo.

Interacciones:

Por su accion local, se sugiere evitar la aplicacion
simultanea con otros productos tépicos para evitar
interferir en su accién. Evitar la aplicacion en casos de
ingerir simultaneamente farmacos que producen
fotosensibilidad o farmacodermias con exposicién
solar.

Evitar su uso en forma simultanea con productos
abrasivos o exfoliantes de la piel.

Sobredosis:

Debido a las caracteristicas de este preparado,
destinado para uso tépico, la posibilidad de producirse

una intoxicacion es rara; en caso de producirse se
indica el tratamiento sintomatico adecuado. Los
sintomas de hipercorticismo agudo son reversibles. Si
es necesario se debera restablecer el equilibrio electro-
litico. En casos de toxicidad crénica, se recomienda la
supresion gradual de los corticosteroides. Cuando
ocurre proliferacion de hongos o bacterias no sensibles
debera administrarse tratamiento antimicético o
antibacteriano apropiado. En caso de ingestion, los
sintomas seran nauseas, vomitos, diarrea, dolor
abdominal. Para el tratamiento utilizar carbén activado,
protectores de la mucosa gastrica y aceleradores del
transito intestinal, ademas del tratamiento sintomético
para cada caso. En caso de sobredosis recurrir al
Centro Nacional de Toxicologia en Emergencias
Médicas sito en Avda. Gral. Santos y Teodoro S.
Mongelés. Tel.: 220 418.

Presentacion:
Caja conteniendo 1 pomode 20 g.

Conservar el pomo bien cerrado y almacenar a
temperaturainferiora30°C.
Mantener fuera del alcance de los nifos.
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ETICOS'

Elaborado por Bax Pharma S.A.

Calle 1 (Jerusalén) esq. Avda. Pastora Céspedes

y San Antonio. San Lorenzo, Paraguay.

Para Laboratorio de Productos ETICOS C.E.I.S.A.
Atilio Galfre N° 151 y Calle 1 - San Lorenzo, Paraguay
Tel.: (595-21) 521 390 (R.A.)

laboratorio @ eticos.com.py-www.eticos.com.py

D.T.: Q.F. Rosarito Paredes - Reg. N° 4584.
Autorizado en Paraguay por la DINAVISA.
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