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1.— DENOMINACION:
Nombire H DONOMIX
Frincipios Activos: Clotrimazol
Betametasona Dipropionato
Forma Farmacéutica: Crema (uso dérmico)
2.— PRESENTACION:
Fomos de 13 g de crema.
Cada gramo contiene:
Betametasona (como Dipropionato) 0,5 mg
Clotrimazol 10,0 mg
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4.- CATEGORIA:

Asociacion antifdnglico v corticesteroide de uso toépico.

S.- INDICACIONES:

Usado tdplcamente en &l tratamiento de tifa pedis, tifa oruis vy
tifa corporis; en candidiasis vulvovaginal vy gue ocursen  con
manifestaciones de dermatosis inflamatorias.

b6.— POSOLOGIA:

. : Administrar cuwidadosamente la crema s=obre las lesiones y hacer
c; penetrar por medlo de un suave masaje.
En adultos aplicar dos veces al dia, en la mabana v en la noche, vy
en ninfos una aplicacidn diaria.

La s=suspensidn del tratamiento =se hard en forma progresiva,
espacliando las aplicaciones o uwtilirando un corticosteroide menos
fuerte o en menor dosis.

En general,a la semana de tratamiento ze elimina el prurito,  =in

embargo, se requiere alrededor de 4 - 8 semanas para erradicar el
hongo, especialmente en tinea pedis.
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FARMACOL OG1A:

El Clotrimazol ejerce su  actividad antifdngica, alterando la
permeabilidad de la membrana celular, aparentemente mediante 1la
union con los fosfolipidos de la membrama celular del hongo. Eeto
ocasiona una distensién de la membrana celular como barrera
selectiva.

Tiene actividad contra Tricomonas, Dermatofitos, Levaduwrazs vy
hongos (candida albicans, mohos, ptyrosporum orbicular), bacterias
gram (43 positilvas (Staphylococous alueuns, Streptococous
pyogenas) .

l,a aplicacidén tépica de corticosteroides produce acclion  antiin-
flamatoria, antipruritica y vasaocontrictora. L.a actividad de 1la
droga en parte, se debe a =u unidn con receptores esteroldeos.

Los corticosteroides reducen la inflamacidn, estabilizando la
membrana lisosomal de los leuwcocitos, impidiendo la salida de  1as
hidrolasas &Aclidas destructoras. Inhiben la acumul aci én de
macrdfagos en las Areas inflamadas; reducen la adhesidn de los
leucocitos al endotelio capilar; reducen la permeabilidad de la
pared capilar y la formacion del edema; antagonizan la  actividad
de la histamina y la liberacidn de guinina de los sustratos;
reducen la proliferacion de los fibroblastoe, la disponibilidad
del colageno y, por lo tanto, la formacion de escaras.

EFARMACOCINETICA:

Siempre se presenta paso sistémiceo de los corticosteroildes
dérmicos, demostrado por el estudioco de niveles sanguineos. La
importancia del paso vy los efectos sistémicos dependen de la
superficie a tratar, del grado de alteracidon dérmica, de la
duracidon del tratamiento, del vehicwlo y del uso o no de vendajes
oclusivos.

La absorcidrn en condiciones normales de uso no es suficiente para
perturbar las constantes bioldgicas.
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Después de la aplicacidn local de Clotrimazol sobre la piel sana o

lesionada, se puede recuperar aprox. 0,1 -~ 0,50 en la orina. Se
reparte en las distintas capas de la piel en forma activa, en
concentraciones decrecientes hacia las capas mas profundas,
encontrandose las concentraciones mas elevadas en la Tona

gqueratinizada v en los foliculos pilozos.

INFORMACION PARA SU PRESCRIPCION:

Frecauciones:

En los lactantes, es preferible evitar los corticoides fuertes
(clase I y II). Hay que cuidar especialmente la posibilidad de
ocluslon espontéanea que se puede producir en los pliegues vy  baljo
los pafales impermeables.

En cazo de intolerancia local o reaccidon de hipersensibilidad,
debhe interrumpirse el tratamiento.

Caontraindicaciones:

Inflamaciones de tipo infeccliosas, bacterianas, virales Y
parasitarias; lesiones ulceradas. acné y rosdcea; hipersensibi-
lidad a uno de los componentes de la preparaclon.

Advertencias:

El uso prolongado de corticoldes clase I, 11 vy I1II en el rostro,
puede provocar dermatitis corticoinducida vy, paradojalmente,
corticosensible, con efecto de rebote luego de cada zsuspenslon.
Se hace necesaria, entonces, una  reduccion progresiva de  las
aplicaciones.

l.a aplicacidn por tiempo prolongado, o en plel erosionada, sobre
supertficies bajo oclusidn, puede causar efectos sistémicos,
propios en una corticoterapla general.

10.—- REACCIONES ADVERGSAS:

Aparecen sdélo en caso de wso prolongado, especialmente  con
corticoides de gran achtividad: atrotia cutanea, telanglectasis

(particularmente en el rostrol, eabtrias {de preferencia en
adolescentes) , purpdraea equimdtica  secundaria a la atrofia,

fragilidad cutéanea.
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En el rostro, los corticoides pueden producir dermatitis perioral,
0 bien, agravar una rosacea.

Se puede observar retrase en la cicatrizacidn de heridas.,
aparicidn de escaras y dlceras de las plernas.

Fosibilidad de efectos siztémicos, Con fremnaci dn del eye
hipotdlamo-pituitaria~corteza suprarrenal.

Se hamn informado ademas: erupciones  acnelformes o pustulosas,

hipertricosis, despigmentacidn.
H

Clotrimazol puede provocar algunas reaccliones locales como o
O prurito, irritacidan, sensacl on de quemadura, e casan
espontaneamente.
11.—- INFORMACION TOXICOLOGICA

No descrita para estas formas farmacéuticas Y Vias de
administracion.
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