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MONOGRAFIA CLINICA FARMACOLOGICA

1.- DENOMINACION:
Nombre DONOMIX
Principios Activos: Clotrimazol

Betametasona Dipropionato

Forma Farmacéutica: Crema (uso dérmico)

2.- PRESENTACION:
Pomos de 15 9 de crema.

Cada gramo contiene:

Betametasona (como Dipropionato)
Clotrimazol

0,5 mg
10,0 mg

3.- FORMULAS:
Clotrimazol:
Fórmula Estructural :

Fórmula Global C22 H17 CIN2

P.M. : 344,84
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Betametasona Dipropionato:
Fórmula Estructural ..

,EEt&

Fórmula Global C28 1--137F07
X L U '/, v, NO I e IJ! .. ' () f:' f

P.M. : 5(l4~5

4.- CATEGORIA:
Asociación antifúngico y corticosteroide de uso tópico.

5.- INDICACIONES:
Usado tópicamente en el tratamiento de ti~a pedis~ ti~a cruY'is y
tiña cor-por·i~-;;en Ci",ndidii:\~:;isvulvovagirhü y que c:ur-~:;encon
manifestaciones de dermatosis inflamatorias.

6.- POSOLOGIA:
Administrar cuidadosamente la crema sobre las lesiones y hacer
penetrar- por medio de un suave masaje.

En adultos aplicar dos veces al dia~ en la ma~ana y en la noche~ y
en niños una aplicación diaria.

La suspensión del tratamiento se hará en forma progresiva,
espaciando las aplicaciones o utilizando un corticoster-oide menos
fuerte o en menor dosis.

En general,a la semana de tratamiento se elimina el prurito, sin
embar-go, se requiere alrededor de 4 - 8 semanas para erradicar el
hongo, especialmente en tinea pedis.
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7.- FARMACOLOGIA:
El Clotrimazol ejerce su actividad antifúngica, alterando la
permeab i1idad de 1a membrana cel ul.3.Y", apaY"f.'!ntementE?mc-:?dic.u1te l~,
unión con los fosfolípidos de la membrana celular del hongo. Esto
ocasiona una distensión de la membrana celular cemo barrera
selec:tiva.

Ti en(i)
hongos
~wam

actividad contra Tricomonas, Dermatofitos, Levaduras y
(cándida albicans, mohos, ptyrosporum orbicular)~ bacterias
(+) positivas (Staphylococcus aureus, Streptoc:occus

pyogenes) .

La aplicación tópica de corticosteroides produce acc:ión antiin-
flamatoria, antipruritica y vasoc:ontrictora. La actividad de la
droga en parte, se debe a su unión con receptores esteroideos.

Los cortic:osteroides reducen la inflamación, esti:\bi1i~:and() la
membrana lisosomal de los leucocitos, impidiendo la salida de lds
hidrolasas ácidas destructoras. Inhiben la acumulación de
macrófagos en las áreas inflamadas; reducen la adhesión de los
leuc:ocitos al endotelio capilar; reducen la permeabilidad de la
pared capilar y la formación del edema; antagonizan la actividad
de la histamina y la liberación de quinina de los sustratos;
reducen la proliferación de los fibroblastos, la disponibilidad
del colágeno y, por lo tanto, la formación de escaras.

8.- FARMACOCINETICA:
Siempre se presenta paso sistémic:o de los
dérmicos~ demostrado por el estudio de niveles
importancia del paso y los efectos sistémicos
superficie a tratar~ del grado de alteración
duración del tratamiento, del vehículo y del uso

CDI~t.icosteroi des
san(.JLlíneos. L~"3

dependen de la
dérmica, de la

o no de vendajes
oc:lusivos.

La absorción en condic:iones normales de uso no es suficient.e para
perturbar las const.antes biológicas.
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Después de la aplicación local de Clotrimazol sobre la piel sana o
lesionada, se puede recuperar aprox. 0,1 - 0,5% en la orina. Se
reparte en las distintas capas de la piel en forma activa, en
concentraciones decrecientes hacia las capas más profundas~
encontrándose las concentraciones más elevadas en la zona
queratinizada y en los foliculos pilosos.

9.- INFORMACION PARA SU PRESCRIPCION:
Precauciones:
En los lactantes, es preferible evitar los corticoides fuertes
(clase 1 y 11). Hay que cuidar especialmente la posibilidad de
oclusión espontánea que se puede producir en los pliegues y bajo
los pafiales impermeables.

En caso de intolerancia local o reacción
debe interrumpirse el tratamiento.

de hipersensibilidad~

Contraindicaciones:
Inflamaciones de tipo infecciosas, bacterianas~ virales y
parasitarias; lesiones ulceradas. acné y rosácea; hipersensibi-
lidad a uno de los componentes de la preparación.

Advertencias:
El uso prolongado de corticoides clase 1, 11 Y 111 en el rostro,
puede provocar dermatitis corticoinducida y, paradojalmente,
corticosensible, con efecto de rebote luego de cada suspensión.
Se hace necesaria, entonces, una reducción progresiva de las
ap 1icae:ion(~s.

La aplicación por tiempo pY'olongado, o en piel erosionada, sobre
superficies bajo oclusión, puede causar efectos sistémicos~
propios en una ccrticoterapia general.

10.- REACCIONES ADVERSAS:
Aparee:en sólo en caso de uso prolongado, especialmente con
corticoides de gran actividad: atrofia cutánea, telangiectasis
(particularmente en el rostro), estrias (de preferencia en
adolescentes), purpúrea equimótica secundaria a la atrofia,
fragilidad cutánea.

:::;_) ,. ',ICA

¡ .':_) I
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En el rostro, los corticoides pueden producir dermatitis perioral,
o bien, agravar una rosácea.

Se puede observar
aparición de escaras

rof.?t r a~oo en
y úl c:er-i::"\l:'_,de

la cicatrización
las piernas.

de

Posibilidad de efectos sistémicos, con
hipotálamo-pituitaria-cortezB suprarrenal.

del eje

Se han informado además: erupciones acneiformes o pustulosas,
hipertricosis, despigmentación.

Clotrimazol puede provocar algunas
prLlr-ito, i rT i tac ión, Sl:?f1S,:\C ión
espontáneamente.

reacciones locales como
de quemadura, que cesan

11.- INFORMACION TOXICOLOGICA
No descrita para estas
administración.

f orOlll8S fal'''macéutoici~S y ví i.-\S de
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