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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: BACTICORT®

Forma farmacéutica: Crema

Fortaleza: 100 mg/100g

Presentacion: Estuche por un tubo de AL con 30 g.

Titular del Registro Sanitario, pais: LABORATORIOS BAGO S.A., La Habana, Cuba.

Fabricante, pais: QUIMICA MONTPELLIER S.A., Buenos Aires,
Argentina.

NUumero de Registro Sanitario: 071-18D3

Fecha de Inscripcion: 9 de octubre de 2018

Composicion:
Cada 100 g contiene:
Betametasona (eq. a 121,4 mg de

valerato de betametasona) 100,0 mg
Gentamicina (eq. @169,5 mg de 100,0 mg
sulfato de gentamicina)

Plazo de validez: 24 meses

Condiciones de almacenamiento:  Almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz.

Indicaciones terapéuticas:

Se indica para el tratamiento de dermatosis inflamatorias y pruriginosas que responden al
tratamiento con corticoides secundariamente sobreinfectadas por gérmenes susceptibles a
GENTAMICINA.

Contraindicaciones:

Antecedentes de hipersensibilidad a cualquier componente de la férmula. Infecciones
virales, inmunosupresién, tuberculosis activa, ldes, enfermedad de Cushing y prurito
anogenital. Reaccion consecutiva a vacunas. Nifios menores de 1 afo.

Precauciones:

El uso prolongado de antibiéticos topicos puede dar origen al crecimiento de organismos no
susceptibles, incluyendo hongos, pudiendo desarrollar resistencia bacteriana a la
GENTAMICINA. Si se agrava la descarga purulenta, inflamacién o dolor, se debe
discontinuar el uso del medicamento y consultar de inmediato al médico.

Si se desarrolla irritacion y la hipersensibilidad a alguno de los componentes del
medicamento, el paciente debe suspender de inmediato el uso de la preparacion y se debe
instituir la terapia apropiada. Para evitar contaminacion, el frasco contenedor no debe tocar
la superficie cutanea.

Los enfermos tratados con aminoglucosidos deberan estar bajo observacién clinica
estrecha, debido a la posible toxicidad asociada a su uso.

Uso pediatrico:

Los nifios son mas susceptibles que los adultos a la supresion del eje HPA y al sindrome de
Cushing, con el uso de corticoides topicos debido a la mayor superficie cutanea en relacion
al peso corporal. Se han comunicado casos de hipertensién endocraneana, sindrome de
Cushing y supresion del eje HPA en nifios que estaban recibiendo corticoides topicos. Las
manifestaciones de la supresion adrenal en nifios incluyen: retardo del crecimiento,
disminucion en la ganancia de peso, bajos niveles plasméticos de cortisol, y ausencia de
respuesta a la estimulacién con ACTH.

Las manifestaciones de hipertension endocraneana incluyen abombamiento de las
fontanelas, cefalea y papiledema bilateral.



Por lo tanto, se desaconseja el uso de corticoides tépicos potentes en nifios menores de 12
afios.

Alteraciones en los resultados de pruebas de laboratorio:

El uso de antibidticos previo a la toma o al frotis o cultivo, puede dar resultado falso-
negativo.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

La absorcion sistémica de los corticoides tépicos produce supresion reversible del eje
hipotalamo-pituitario-adrenal (HPA), sindrome de Cushing, hiperglucemia y glucosuria. Las
condiciones que aumentan la absorcion percutdnea incluyen el uso de esteroides de alta
potencia, el uso en grandes extensiones, el uso prolongado, la cura oclusiva, la aplicacion
en piel irritada, heridas abiertas y exulceraciones.

Por lo tanto, pacientes bajo esas circunstancias deberan evaluarse periédicamente. Si se
observara supresion del eje HPA debera discontinuarse la terapia, reducir la frecuencia de
aplicacion, o sustituir el corticoide por uno de menor potencia. En caso de que se sospeche
supresion del eje HPA se recomienda medir cortisol urinario y test de estimulaciéon con
ACTH.

Los nifilos pueden absorber proporcionalmente mayores cantidades de corticoides y por lo
tanto, son méas susceptibles a toxicidad sistémica.

Si se desarrolla irritacion, el corticoide debera ser discontinuado y administrarse la terapia
adecuada.

En presencia de infeccion micotica debera instituirse terapia adecuada, discontinuando el
uso del producto.

Contiene alcohol cetilico y alcohol estearilico puede producir dermatitis de contacto.
Informacion para el paciente:

Esta medicacion deberéa ser usada bajo vigilancia médica. Es para uso externo exclusivo. No
es de uso oftalmico.

Esta medicacion no debera ser utilizada para ninguna otra enfermedad diferente a la que
motivo la prescripcion.

El area tratada no debera ocluirse, salvo indicacion médica.

El paciente debera reportar cualquier signo de intolerancia a la medicacion.

Nota: la crema se utiliza para el tratamiento de lesiones hiumedas, rezumantes o exudativas.
Efectos indeseables:

Los siguientes efectos adversos han sido comunicados con el uso de corticoides topicos, en
orden decreciente de aparicion: ardor, prurito, irritacion, sequedad o xerosis, foliculitis,
hipertricosis, erupciones acneiformes, hipopigmentacion, dermatitis perioral, dermatitis
alérgica de contacto, maceracién de la piel, infecciones secundarias, atrofia cutanea, estrias,
miliaria, telangiectasias. En psoriasis su uso 0 supresién puede ocasionar psoriasis
pustulosa.

Las reacciones adversas que con una mayor frecuencia se reportan tras el uso de
GENTAMICINA son: ardor e irritacion después de la administracion. Otras reacciones
adversas con muy poca frecuencia son reacciones alérgicas, purpura trombocitopenia y
alucinaciones.

Posologiay modo de administracion:

La dosificacion se adaptara al criterio médico y a las caracteristicas del cuadro clinico.

Salvo mejor criterio médico, se sugiere: Aplicar una capa delgada, una o dos veces al dia,
dependiendo de la severidad de la dermatitis.

No usar cura oclusiva.

Utilizar 2 a 3 veces por dia durante una semana. En infecciones severas se puede aumentar
la dosificacién hasta un maximo de 4 veces por dia.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

El uso concomitante con corticosteroides puede enmascarar signos clinicos de infecciones
por bacterias, hongos o virus, o suprimir las reacciones de hipersensibilidad al antibiético.

No se han descripto a nivel cutaneo interacciones medicamentosas.

Uso en Embarazo y lactancia:



Los corticoides son generalmente teratogénicos en animales de laboratorio cuando son
administrados en forma sistémica en dosis bajas. Los corticoides potentes de uso topico han
demostrado ser teratogénicos en animales de laboratorio. Aunque no existen estudios bien
controlados en mujeres embarazadas sobre los efectos teratogénicos de los corticoides de
uso topico debera evaluarse con relacion al riesgo-beneficio de su administracién, ya que la
BETAMETASONA es un corticoide potente. De ser necesario su uso debera ser limitado a
pocas cantidades y a periodos cortos.

No se debe administrar la GENTAMICINA durante el embarazo. S6lo se administrara si el
beneficio potencial justifica el riesgo para el feto, ya que no existen estudios adecuados y
bien controlados en mujeres embarazadas.

Los antibiéticos aminoglucésidos atraviesan la barrera placentaria y pueden ocasionar dafio
fetal si se administran a mujeres embarazadas. Existen varios reportes de sordera congénita
total bilateral irreversible en nifios cuyas madres recibieron estreptomicina durante el
embarazo. No se han reportado efectos colaterales graves a la madre, feto o recién nacido
durante el tratamiento a mujeres embarazadas con otros aminoglucésidos.

Los estudios de reproducciéon conducidos en animales, ratas y conejos, no revelaron
evidencia de alteracion en la fertilidad o dafio al feto debido al sulfato de GENTAMICINA.

En mujeres que estan amamantando, la GENTAMICINA se excreta en cantidades minimas
a través de la leche materna.

Debido a la posibilidad de que se presenten reacciones adversas en lactantes debidas a la
administraciéon de aminoglucosidos a las madres, se debe tomar la decision en cuanto a
suspender la lactancia o el tratamiento.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:

No se han reportado.

Sobredosis:

Se observan efectos sistémicos del corticoide. Con los tratamientos prolongados en grandes
superficies cutdneas o piel lesionada existe la posibilidad de toxicidad acumulativa
(nefrotoxicidad y ototoxicidad) con la GENTAMICINA.

Ante la eventualidad de una sobredosificaciéon concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia.

Propiedades farmacodinamicas:

ATC: DO7CCO01, corticoesteroides potentes en combinacion con antibioticos.

La BETAMETASONA topica tiene accion antiinflamatoria, antipruriginosa y vasoconstrictora.
Se considera un corticoide potente por via tdpica. Su mecanismo de accién tdpica no es
bien conocido. Existe evidencia que sugiere una correlacibn entre su potencia
vasoconstrictora y su eficacia terapéutica en seres humanos.

El sulfato de GENTAMICINA es un antibiético hidrosoluble del grupo de los
aminoglucésidos, se deriva de Micromonospora purpurea, que es un actinomiceto.

Los estudios in vitro han demostrado que la GENTAMICINA es un antibiético bactericida que
actua inhibiendo la sintesis de proteinas en los microorganismos susceptibles. Es activa en
contra de una gran variedad de bacterias patégenas incluyendo Escherichia coli, Klebsiella,
Enterobacter, Serratia, Citrobacter sp, Providencia sp, Staphylococcus sp (incluyendo las
cepas resistentes a penicilina y meticilina) y la Neisseria gonorrhoeae.

GENTAMICINA es también activa in vitro en contra de especies de Salmonella y Shigella.
Las siguientes bacterias, por lo general son resistentes a los aminoglucosidos:
Streptococcus penumoniae, la mayoria de las especies de estreptococo, en particular las del
grupo D, y organismos anaerobios como Bacteroides sp o Clostridium sp.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

La absorcion percutanea de los corticoides tdpicos esta determinada por muchos factores
incluyendo el vehiculo, la integridad de la barrera epidérmica y el uso de curas oclusivas.
Los corticoides tdpicos pueden ser absorbidos por la piel intacta. La inflamacién de la piel y
otros factores aumentan la absorcion percutdnea. Las curas oclusivas aumentan
considerablemente la absorcion percutanea, por lo que se desaconsejan.



Una vez absorbidos percutdneamente siguen una farmacocinética similar a los corticoides
administrados por via sistémica.

Se unen a proteinas plasmaticas, son metabolizadas primariamente por higado y luego
excretadas por rifion. Algunos corticoides tdpicos y sus metabolitos son excretados también
por bilis.

La absorcion de la GENTAMICINA sobre una piel intacta, es despreciable. Aumenta su
absorcién en una piel inflamada, himeda o con cura oclusiva pudiendo incluso producir
efectos sistémicos. Se excreta por rifién.

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

No procede.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 9 de octubre de 2018.



