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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: Betrigen®

Forma farmacéutica: Crema

Fortaleza:

Presentacion: Estuche por un tubo de PVC con 25 g.

Titular del Registro Sanitario, \,=n\yaN S A. DE C.V., México D.F., México.

pais:
INDUSTRIAS QUIMICO FARMACEUTICAS AMERICANAS
Fabricante, pais: S.A DE C.V.,México D.F., México.
Namero qle Registro 015-15D3
Sanitario:
Fecha de Inscripcion: 25 de febrero 2015
Composicion:
Cada 100 g contiene:
Betametasona 0,05¢
(como dipropionato)
Gentamicina 0,1¢
(como sulfato)
Clotrimazol 1049
Alcohol cetoestearilico
Propilenglicol 259
3,09
Plazo de validez: 24 meses

Condiciones de

; ) Almacenar por debajo de 30°C.
almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

Betrigen crema estad indicado para el alivio de las manifestaciones inflamatorias de las
dermatosis que responden a la corticoterapia, complicadas con una infeccidon secundaria
causada por organismos sensibles a los componentes de esta preparacion dermatoldgica o
cuando se sospeche la posibilidad de tal infeccion.



El clotrimazol ha demostrado ser eficaz en el tratamiento de la tifia podal, tifia crural y tifia
corporal debidas a Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Epidermophyton
floccosum y Microsporum canis; candi-diasis causada por Candida albicans vy tifia versicolor
debida a Malassezia furfu. (Pityrosporom orbiculare).

Las bacterias susceptibles a la accion de la gentamicina incluyen cepas sensibles de
Streptococci (grupo A beta he-molitico, alfa hemolitico), Staphylococcus aureus (posi-tivos a
la coagulasa, negativos a la coagulasa y algunas cepas que producen penicilinasa) y las
bacterias gram ne-ga-tivas Pseudomonas aeruginosa, Aerobacter aerogenes, Escherichia
coli, Proteus vulgaris y Klebsiella pneumoniae.

Las bacterias susceptibles a la accién de la gentamicina, incluyendo cepas sensibles de
Streptococei (grupo A beta Hemolitico, alga hemolitico), Stafylococcus aureus (positivos a la
coagulasa, negativo a la coagulasa y algunas cepas que producen penicilinasa) y las
bacterias gram negativas Pseudomonas aeroginosa, Aerobacter aerogenes, Escherichi Coli.

Contraindicaciones:

Su empleo esta contraindicado en pacientes con historia de hipersensibilidad a cualquiera
de los componentes de la férmula. No debe utilizar-se en lesiones tuberculosas de la piel,
virales como herpes simple agudo, varicela o durante el periodo de vacunacién.

No debe emplearse cerca de los ojos.
Precauciones:

Ver Advertencias.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

El uso tdpico prolongado de antibidticos ocasionalmente puede causar la proliferacién de
microorganismos no susceptibles.

De ocurrir esto o si sobreviniese irritacion, hipersensibilidad o superinfeccion con el uso de
Betrigen, se debera suspender el tratamiento e iniciar la terapia adecuada. Se ha
demostrado que existe alergenicidad cruzada entre los aminoglucésidos. Cualquiera de los
efectos secundarios asociados al uso sistémico de corticosteroides, incluyendo supresion
adrenal, pueden también ocurrir con corticosteroides topicos, especialmente en lactantes y
nifios. La absorcion sistémica de los corticosteroides topicos 0 gentamicina aumentara, si se
tratan areas de superficie corporal extensas o si se utiliza vendaje oclusivo.

Debe evitarse la aplicacion de gentamicina en heridas abiertas o en la piel dafiada. En estas
condiciones, deberan tomarse medidas adecuadas, particularmente en lactantes y nifios.

No se recomienda el uso prolongado de la gentamicina.
Betrigen crema no es para uso oftalmico.

Uso durante el embarazo y la lactancia;: Como no se ha establecido la inocuidad de los
corticosteroides topicos en mujeres embarazadas, los farmacos de esta clase deben usarse
durante el embarazo solamente si el beneficio potencial justificara el riesgo potencial para el
feto. Los farmacos de esta clase no deben usarse extensamente ni por periodos
prolongados en pacientes embarazadas.

Como no se sabe si la administracién topica de corticosteroides puede dar lugar a una
absorcion sistémica suficiente para producir cantidades detectables en la leche de la madre,
se debe tomar la decision de suspender la lactancia o el uso del farmaco, teniendo en
cuenta la importancia del medicamento para la madre.

Uso pediatrico: Los pacientes pediatricos pueden presentar mas sensibilidad que los adultos
a la supresion del eje hipotalamico-pituitario-suprarrenal (HPS) inducida por corticosteroides
tépicos y a los efectos de corticosteroides exdgenos. Esto se debe a que en nifios la



proporcion entre el area superficial cutanea y el peso corporal es mas elevada y
consecuentemente la absorcién es mayor.

En nifios que recibieron corticosteroides topicos se han comunicado episodios de depresion
del eje HPS, sindrome de Cushing, retardo del crecimiento lineal, demora en el aumento de
peso e hipertension intracraneal.

Las manifestaciones de depresién suprarrenal en los nifios incluyen: concentraciones bajas
de cortisol plasmatico y ausencia de respuesta al estimulo de ACTH. Las manifestaciones
de hipertension intracraneal incluyen fontanela sobresaliente, cefalea y papiledema bilateral.

Efectos indeseables:

En muy raras ocasiones se han informado reacciones adversas al tratamiento con Betrigen
crema y las mismas han incluido hipocromia, ardor, eritema, exudacion y prurito.

Las siguientes reacciones locales adversas también se han comunicado con el uso de
corticosteroides locales, especialmente al usarse bajo vendajes oclusivos: ardor, picazoén,
irritacion, sequedad, foliculitis, hipertricosis, erupciones acneiformes, hipopigmentacion,
dermatitis perio-ral, dermatitis alérgica de contacto, maceracién de la piel, infeccion
secundaria, atrofia cutanea, estrias y miliaria.

De casi 1,000 pacientes que recibieron tratamiento tépico con clotrimazol para sus
dermatomicosis, 95% mostraron tolerancia excelente. Las reacciones adversas que se han
comunicado incluyen: eritema, escozor, vesiculacién, exfoliacion, edema, prurito, urticaria e
irritacion general de la piel. El tratamiento con gentamicina ha producido irritacion transitoria
(eritema y prurito) que usualmente no requiere la suspension del tratamiento.

Posologiay método de administracion:

CUTANEA. Debera aplicarse una capa delgada de Betrigen crema hasta cubrir
completamente el area afectada y la piel circundante dos veces al dia, por la mafiana y por
la noche. Para que el tratamiento sea efectivo, Betrigen crema debera aplicarse
regularmente. La duracién del tratamiento varia y depende de la extensién y localizacién de
la enfermedad, como también de la respuesta clinica del enfermo; sin embargo, si no se
obtiene mejoria en tres o cuatro semanas, debe considerarse el diagndstico nuevamente.

Interaccidon con otros productos medicinales y otras formas de interaccién:
No se han reportado hasta la fecha.
Uso en Embarazo y lactancia:

Durante el embarazo, particularmente en el primer trimestre, asi como durante la lactancia.
BETRIGEN; al igual que todos los productos que contienen corticosteroides, debe usarse
s6lo cuando la indicacién ha sido bien establecida, por periodos cortos y no en superficies
amplias.

Uso pediatrico: Se aconseja no utilizar pafiales desechables o calzoncitos de plastico
durante el tratamiento, ya que pueden actuar como cubiertas oclusivas.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:
No procede.
Sobredosis:

Sintomas: El uso excesivo o prolongado de corticosteroides tépicos puede suprimir la
funcion pituitosuprarrenal, dando lugar a insuficiencia suprarrenal secundaria con
manifestaciones de hipercorticismo, incluyendo el sindrome de Cushing.

Puesto que la aplicacion de Clotrimazol radiomarcado con C14 a la piel intacta o lesionada,
bajo apésitos oclusivos durante seis horas, no produjo cantidades mensurables (limite
minimo de deteccion 0.0001 pug/ml) de material radiactivo en el suero de seres humanos, es



muy poco probable que se produzca una sobredosis mediante administracién tépica. Una
sola sobredosis de gentamicina no debera producir sintomas. El uso tépico prolongado y
excesivo de gentamicina puede producir proliferacion de microorganismos no susceptibles.

Tratamiento: Estd indicado el tratamiento sintomético apropiado. Los sintomas
hipercorticoideos agudos son virtualmente reversibles. Si es necesario, se debe tratar el
desequilibrio electrolitico. En caso de toxicidad crénica se aconseja retirar los
corticosteroides gradualmente.

Si se produce la proliferacion de microorganismos susceptibles, debera suspenderse el
tratamiento e instituirse la terapia adecuada.

Propiedades farmacodinamicas:

Accion: Betrigen crema combina el efecto antiinflamatorio, antipruritico y vasoconstrictor
sostenido por el dipropionato de betametasona con la accidon antimicotico de amplio
espectro del clotrimazol y el efecto anti-bi6tico de la gentamicina.

El clotrimazol parece actuar sobre la membrana celular de los hongos, causando pérdida del
contenido celular. La gentamicina provee un tratamiento tépico altamente efectivo en las
infecciones bacterianas primarias y secundarias de la piel.

La experiencia clinica indica que el grado de absorcién de la crema de dipropionato de
betametasona no ha sido asociado a efectos adversos clinicamente significativos cuando se
utiliza de acuerdo con las indicaciones. Por lo tanto, no son necesarios estudios adicionales.

En un estudio con clotrimazol crema al 1% se administré diariamente a la piel intacta o
lesionada de conejos durante 3 semanas sin producir niveles séricos medibles. Se
obtuvieron resultados similares con clotrimazol crema al 1% radiomarcada administrada a la
piel intacta o inflamada de humanos.

Se detectaron niveles muy bajos (0.001 mg/l) de clotri-ma-zol en suero y la concentracion
del farmaco en orina fue menor al 0.5% de la cantidad administrada a la piel.

Sin embargo, cuando se administra oralmente, el clotrimazol se absorbe rapida y casi
completamente y se distribuye a todo el cuerpo en cuestion de horas. Las concentraciones
mas elevadas del farmaco se encontraron en higado, tejido adiposo y piel.

En la rata, el clotrimazol absorbido se elimina predominantemente (mas del 90%) en heces
dentro de las primeras 48 horas. De manera similar, en el humano, aproximadamente 25%
del farmaco se excreta en orina y el resto en heces durante aproximadamente 6 dias.

El dipropionato de betametasona, como es caracteristico para los corticosteroides se
absorbe a través de la piel, se une reversiblemente a las proteinas plasmaticas, y se
metaboliza tanto en sitios hepaticos como extrahepaticos y da como resultado sustancias,
en su mayoria inactivas y se excreta casi completamente a las 72 horas.

Se realizaron estudios in vivo para determinar la distribucion de gentamicina luego de
administracion subcutanea. Se realizaron ensayos de actividad de gentamicina 1, 2, 3y 4
horas luego de la inyeccion haciendo placas de muestras de tejidos obtenidos de necropsia
en agar con Staphylococcus aureus. El tejido del sitio de la inyeccion mostré inhibicion
durante las 4 horas. También se encontré actividad en rifién, pulmon, corazén, intestino
del-gado, sangre, orina, higado, musculo y bazo. Las heces no mostraron actividad en
ningln periodo. También se realizaron experimentos para establecer el patron de excrecion
y hiveles en sangre y orina. Para este efecto, se inyecté gentamicina intramuscularmente y
las muestras se analizaron para determinar actividad a las 1, 4, 8 y 24 horas.

Los niveles maximos en sangre se obtuvieron a las 0.5 horas y la excrecion urinaria casi
completa ocurrié dentro de las primeras 24 horas. Después de la administracion intravenosa,
no se encontraron efectos apreciables en flujo de orina, excrecioén electrolitica, liberacion de
creatinina o velocidad de filtracién glomerular. El antibiotico fue rapidamente excretado por
los riflones a una velocidad de liberacién cercana a la velocidad de infusion. Otros



experimentos determinaron que la capacidad de unién sérica de sulfato de gentamicina es
del 25 al 30%.

Propiedades farmacocinéticas  (Absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacion):

Ver Farmacodinamia.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccién del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 25 de febrero 2015.



