3-DERMICO®

BETAMETASONA + CLOTRIMAZOL
+ GENTAMICINA SULFATO CREMA

COMPOSICION:

Cada 100 g de crema contiene:
Betametasona dipropionato 0,0640 g
(Equivalente a 0.050 g de Betametazona)
Clotrimazol 1,0000 g
Gentamicina Sulfato 0,1667 g
(Equivalente a 0.100 g de Geniam\cma)
Excipientes c.s.p. 100,09

FORMA FARMACEUTICA: Crema.

CARACTERISTICAS

FARMACOLOGICAS:

Gru po farmacoterapéutico:
topicos y anti-i

mayoria de cepas susceptibles  de

3-Dérmico estd indicado para el

Moraxelia Iacunata Neisseria, Proteus

e las sensibles a
los comcosteroldes con presencia, o
o

fungicas. La crema es particularmente

indol-positivo e indol-negativo,
Pseudomonas (incluyendo la mayoria de
cepas de gi A

para usarla en el tratamiento de

epidermidis y Serratia. Diversas especies y
cepas de la misma especie podrian

en etapa exudativa.

CONTRAINDICACIONES

presentar importantes en
términos de susceptibilidad in vitro.
Ademas, la susceptibilidad invitro no
siempre se correlaciona con la

ibilidad in vivo. icil
muestra efecto contra la mayona de
bacterias, hongos y virus La

Los cor aplicados

estan contraindicados para las infecciones
cuténeas [de etiologia viral, bacteriana
(incluida la TB) y flngica], reacciones a
vacunas, Ulceras en la piel y acné. No se
recomienda su

facial en pre ia de rosacea o

es solo efectiva
contra los estreptococos. Tanto en
bac(erias» gram-negativas como

perioral. i alas
sustancias activas o a cualquiera de los
excipientes usados en la preparacion,

en combmaclon

3-Dérmico combina tres modos de accion,
es decir, la accion antiinflamatoria de
betametasona dipropionato, el efecto
antibacteriano de la gentamicina y el
efecto antimicético del clotrimazol.

3-Dérmico  estd indicado para el
tratamiento de las dermatosis sensibles a
los corticosteroides, con presencia, o
sospecha, de infecciones bacterianas y/o

it podria

reslstencla ala gentamlcma El clotrimazol
es un antimicotico sintético, de tipo
imidazol. Su espectro de actividades
incluye una serie de hongos que son
patogénicos para los seres humanos y
animales.

El clotrimazol es efectivo contra los
dermatofitos, levaduras y mohos. Durante
pruebas in vitro, se demostré que el

otros (alergia
cruzada a la gentamicina) o derivados del
imidazol (alergia cruzada al clotrimazol).
3-Dérmico no esta indicado para usarse
debajo de vendajes oclusivos.

3-Dérmico no debe aplicarse a las
membranas mucosas, a los ojos o el area
que rodea los ojos.

REACCIONES ADVERSAS INICIO DEL

fungicas. La crema es par
adecuada para usarla en el de

clotrimazol fue efectivo contra TRATAMIENTO:
Trichophyton rubrum, Trichophyton Piel
grop. 3 Raro: irrif de ardor,
i canis y Candida prurito, sequedad de la piel, reacciones de

trastornos en etapa exudativa.

FARMACOCINETICA:

No se han realizado estudios de
penetracion o absorcién con este producto
médico.

Betametasona

Bajo condiciones normales, solamente una
fraccién de la cantidad aplicada localmente

(incluyendo Candida albicans). En base al
conocimiento actual, el efecto antimicético
del clotrimazol se basa en su inhibicién de
la sintesis del ergosterol. El ergosterol es
un  componente esencial de las
membranas de las células flingicas.

DATOS DE SEGURIDAD PRECLINICA:
Segin estudios se indica que los

de
disponible. Su penetracion e indice de
permeabilidad depende del sitio de
aplicacion, la condicion de la piel, la
formulacién galénica que se esté usando,
la edad del paciente y el método de
aplicacion.

Gentamicina

La absorcion no necesita tomarse muy en
cuenta cuando se usa gentamicina sobre

principios activos han sido
sometidos a estudios obteniendo los
siguientes resultados.

Betametasona: Los estudios de
corticosteroides usando modelos con
animales han demostrado que la
betametasona es toxica en la reproduccion
(paladar hendido, malformaciones
esqueléticas).

En estudios de toxicidad sobre la

piel intacta. Sin embargo, la
percutanea incrementada se debe tomar
en consideracién en casos de pérdida de
la capa de queratina, inflamaciones y
aplicacion oclusivafintensiva.

Clotrimazol

Después de la aplicacion, la absorcion
sistémica es baja, quedando la mayor
parte del clotrimazol en el estrato cérneo.
Se observaron las siguientes
concentraciones a las 6 horas después de
la aplicacion de clotrimazol radiactivo al
1% sobre la piel intacta y agudamente
inflamada: estrato cérneo = 100 mcg/cm?,

capa reficular = 0.5-1 mcg/cm®, capa
subcutanea = 0.1 meg/cm?.
FARMACODINAMIA:

La un_ corti

potente (Clase Ill), con un efecto

antiinflamatorio, antialérgico y antipruritico.
La gentamicina es un antibidtico
aminoglucésido con accion bactericida.
Actia mediante la inhibicion de la sintesis
de proteinas en bacterias susceptibles. La
gentamicina es activa contra muchas
bacterias aerdbicas gram-negativas y
algunas bacterias gram-positivas. En
estudios invitro, las concentraciones de
gentamicina de 1 a 8 pg/mL inhiben a la
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! con ratas, se
registraron casos de gestacion
prolongada, trabajo de parto prolongado y
distocia. Ademas, se observé una
reduccion en la supervivencia de las crias,
asi como una disminucién en el peso
corporal y una reduccién en el aumento de
peso corporal. No hubo evidencia de un
efecto sobre la fertilidad. No se ha
estudiado la  mutagenicidad ni la
carcinogenicidad.

Gentamicina: En estudios para evaluar la

hipersensibilidad a alguno de los
ingredientes usados en el producto y
decoloracién de la piel.

Uso excesivo, oclusivo y/o prolongado
Durante el uso excesivo, oclusivo y/o
prolongado, pueden ocurrir cambios
locales en la piel. Durante el uso excesivo,
pueden  ocurrir  efectos  sistémicos

el
que los pacientes tendran un mayor riesgo
de i

ir
debido a una disminucion de la resistencia
local a la infeccion.

Piel: Cambios localizados en la piel como
atrofia (particularmente facial),
telangiectasia,  estrias, estrias de
distension, sangrado cutaneo, purpura,
acné esteroideo, dermatitis tipo
rosacea/perioral, hipertricosis
decoloracion de la piel. Se desconoce si la
decoloracién de la piel es reversible.

Poco Frecuente: sensibilizacion  por
contacto a la gentamicina.

En algunos pacientes se observd una
posible fotosensibilizacion; sin embargo,
fue imposible reproducir este efecto
cuando se volvié a aplicar gentamicina,
con una subsiguiente exposicion a la
irradiacion UV.

Sistema Endocrino: Supresion de la
sintesis de corticosteroides endégenos;

toxicidad crénica de la se han
observado  efectos  nefrotoxicos
ototoxicos en diversas especies. Hasta la
fecha, los estudios de mutagenicidad no
han revelado un potencial mutagénico del
producto; sin embargo, la informacion
actual no permite realizar ninguna
evaluacion de riesgos definitiva. No se han
realizado estudios de largo plazo en
animales para evaluar el potencial
carclnogenlco de la sustancia.

Los estudios
modelos animales no han

mutagénicas,
embriotoxicas.

revelado
oo

INDICACIONES:

duls ivas con
edema.
Metabolismo: Manifestacion de diabetes
mellitus latente.
Oreja, oido intemo/ renal: En casos de

ion sistémica ite de

antibiéticos aminoglucésidos, se puede
esperar una  ototoxicidad/nefrotoxicidad
acumulativa si se usa 3-Dérmico de manera
abundante o sobre piel dafiada.
Sistema Musculoesquelético: Osteoporosis,
retardo del crecimiento (en nifios)
PRECAUCIONES:
Si se desarrolla irritacién o sensibilizacion
con el uso de 3-Dérmico Crema, se
debera suspender el tratamiento e iniciar la
terapia adecuada.
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La aplicacion tépica puede aumentar la
absorcion sistémica de las sustancias

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL
{

pituitaria-suprarrenal dando lugar a una
suprarrenal y

sintomas de hiperactividad de la corteza

suprarrenal, incluyendo el sindrome de

Cushing.

El uso tépico excesivo y prolongado de

activas si se usa 3-Dérmico Crema EMBARAZO Y LA LACTANCIA:
extensamente, particularmente durante el Embarazo:

uso prolongado o si se aplica sobre piel En estudios realizados con animales, la
dafada. Bajo dichas podrian topica de oide:
ocurrir  efectos indeseables, que se demostrd tener un efecto énico. No
observan después de la aplicacion  se cuenta con informacién sobre su uso

sistémica de las sustancias activas. En
dichos casos, se recomienda una cautela
especial en el uso pediatrico.

Durante la administracion  sistémica
concomitante de antibiéticos
aminoglucosidos, se debe recordar que si
se da un aumento en la absorcién dérmica,
es probable que se presente un efecto

para el embarazo en seres humanos.

Los aminoglucésidos cruzan la barrera
placentaria humana y podrian dafar al feto
si se administran a mujeres embarazadas.
Se ha informado de casos de sordera total,
irreversible,  bilateral, congénita en
lactantes cuyas madres  recibieron
aminoglucosidos (incluyendo gentamicina)
durante el embarazo. Se carece de
informacion suficiente respecto al uso de

de

toxico acumulativo (ototoxicidad,
nefrotoxicidad).

En particular, debe i una
posible reaccion cruzada con otros

antibiéticos aminoglucosidos.
Durante el tratamiento de largo plazo con

topica durante
el embarazo.

Los estudios realizados con animales no

que
podnan desarrollarse microorganismos no
susceptibles. De ocurrir esto, o al inicio de
una sobreinfeccién, se debe iniciar el
tratamiento adecuado.

La aplicacion en dosis altas, excesiva u
oclusiva de corticosteroides potentes o
altamente potentes solamente debera
darse bajo supervision médica regular;
particularmente con respecto a la
supresion de la io

ningn riesgo con
respecto al feto (ver seccion “Datos de
seguridad preclinica”). Solamente se
debera usar 3-Dérmico en los casos en los
que es absolutamente necesario. No se
debe usar 3-Dérmico excesivamente, en
grandes cantidades o durante periodos
prolongados de tiempo.

Lactancia:

Se desconoce si la gentamicina, el
i os i oides de

corticosteroides endogenos y un posible
efecto metabdlico.

Se debe evitar la a heridas

Y
administracion topica son transmitidos a la
leche materna. Sin  embargo, los
i disponibles

abiertas y piel dafiada.

De preferencia, no se debe exceder un
periodo de 2 a 3 semanas de tratamiento
continuo.

Los corticosteroides de dosis media,
potentes y altamente potentes, deben
usarse con cautela en la regién facial y
genital; en dichos casos, el tratamiento no
debe exceder una semana.

En términos generales, alrededor de los
ojos (glaucoma) solamente se deben usar
corticosteroides en dosis baja.

Los corticosteroides pueden encubrir los
sintomas de una reaccion alérgica a
alguno de los ingredientes del producto.
Se debe indicar al paciente usar el
producto Unicamente para el tratamiento
de su trastorno de la piel actual, y a no
compartirlo con otros.

Uso en Pacientes Pediatricos

No se recomienda el uso de este producto
en pacientes pediatricos menores de 2
afios. Los pacientes pediatricos pueden
presentar mas sensibilidad que los adultos
a la supresion del eje hipotalamicopituita-
rio-suprarrenal  (HPS)  (inducida  por
corticosteroides topicos) y a los efectos de
corticoides exdgenos, ya que en los nifios
la absorcion es mas elevada debido a que
la proporcion entre el area de superficie
cutanea y el peso corporal es mayor.

Se ha informado de casos de nifios
tratados con corticoides topicos que han
presentado supresion del eje HPS,
sindrome de Cushing, retardo del
crecimiento lineal, demora en el aumento
de peso e hlperlensu‘m intracraneal. Lcs
sintomas  de

sistémicamente son excretados en la leche
materna.

Si se aplica a las mamas, 3-Dérmico no
puede ser usado por madres que dan de
lactar.

INTERACCIONES

MEDICAMENTOSAS:

La aplicacion tdpica de clotrimazol puede
tener un efecto antagénico con respecto a

la anfotericina 'y otros antibicticos
poliénicos.

INSTRUCCIONES DE uso Y
POSOLOGIA:

Adolescentes y adultos:

Aplicar una capa delgada sobre el area de
piel afectada dos veces al dia (mafana y
noche) y frotar suavemente. Se debe
cubrir toda la lesion, asi como la piel sana
circundante.

La duracion del tratamiento se basa en la
respuesta clinica, asi como en los
hallazgos clinicos y microbiolégicos.

En los casos de tifia podal (o pie de atleta),
se puede considerar necesario un ciclo de
tratamiento mas largo (2-4 semanas).
Nifios de 2 a 12 afios de edad:

Aplicar una capa delgada solamente sobre
la piel afectada y frotar cuidadosamente.
Aplicar una cantidad suficiente con una
frecuencia no mayor que dos veces al dia,
dejando pasar por lo menos 6 a 12 horas
entre aplicaciones. La aplicacion en la
cara, cuello, cuero cabelludo, los genitales,
el rea rectal y los pliegues de la piel debe
hacerse bajo supervisic'n médica. Limitar
i aun maximo de 5 a 7 dias.

nifios incluyen concentraciones bajas del
cortisol  plasmatico 'y ausencia de
respuesta al estimulo con ACTH. Los

Ver “Advertencias y Precauciones: Uso en
pacientes pediatricos”.

SOBREDOSIFICACION

sintomas de hipertension intracraneal
incluyen i de
abombadas, cefalea y papiledema
bilateral.

Farbiopharma salud y vida para crecer. -

: El uso excesivo o prolongado
de corticosteroides topicos puede llevar a
una supresion de la funcion

puede producir

de hongos o bacterias no susceptibles en
el lugar de las lesiones cutaneas.

No puede excluirse que una sola dosis
excesiva de gentamicina podria inducir
dichos sintomas. Tratamiento: Se indica
tratamiento sintomatico apropiado. Los
sintomas agudos de hiperactividad de la
corteza suprarrenal son, por lo general,
reversibles. Se debe tratar el desequilibrio
electrolitico si es necesario. En casos de
toxicidad cronica, el retiro de los
corticosteroides debe ser gradual.

Si se produce la sobrepoblacién de

no
suspender el tratamiento con 3-Dérmico
Crema e instituir la terapia antimicética o
antibacteriana adecuada.

ALMACENAMIENTO:

Conservar a temperatura no mayor a 30°C,
en un lugar fresco y seco.

Todo medicamento debe conservarse
fuera del alcance de los nifios.

ESPECIFICACION DE VENTA:
Venta bajo receta médica.

PRESENTACIONES:

Caja x 1 tubo x 15 g + prospecto.
Caja x 1 tubo x 20 g + prospecto.
Caja x 1 tubo x 25 g + prospecto.
Caja x 1 tubo x 30 g + prospecto.
Caja x 1 tubo x 40 g + prospecto.
Cajax1tubox 5g + prospecto
(Muestra médica)

Caija x 1 tubo x 10 g + prospecto
(Muestra médica)

ESPECIFICACION DE VENTA:
Bajo Receta Médica.

Registro Sanitario N°.:2553-MEN-1219
Elaborado y Distribuido por:
FARBIOPHARMA S A.

QUITO - ECUADOR

Direccion: Calle Guayas N° E3-296 y Av.
Pichincha

Sec(cr Lomas de la Concepcion, via a

Telf (593) 2 2794046 - 2794031 FAX:

SERV\CIO AL CLIENTE: 1800327246
www.farbiopharma.com

3-DERMICQO®

BETAMETASONA + CLOTRIMAZOL
+ GENTAMICINA SULFATO CREMA
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