CIPROCORT

Betametasona 0,10g
Gentamicina 0,10g
Miconazol 2g

Venta bajo receta

Fémula cuali-cuantitativa:

Cada 100 g de crema contiene:
Betametasona valerato ... . 0,100g
Gentamicina (como sulfato) . 0,100g
Miconazol nitrato 2,000g
Alcohol cetoesterilico 9,000g
Cetomacrogol 1000 ... . 2,000g
Vaselina liquida 4,000g
Vaselina sdlida 15,000g
Alcohol bencilico 3,000g
Hidréxido de sodio .0,014¢g
Agua purificada c.s.p . 100,00g

Accion terapéutica:
Antibacteriano.

Antimicético.

Antiinflamatorio de uso tépico.

Indicaciones:

Dermatopatias inflamatorias complicadas por infeccién
bacteriana, micdtica o mixta: dermatitis infectadas
secundariamente por bacterias u hongos. Infecciones
bacterianas o micdticas que presenten una marcada
reaccién inflamatoria.

Caracteristicas farmacolégicas / propiedades:
Accidn Farmacoldgica:

La betametasona atraviesa la membrana plasmadtica
uniéndose a receptores especificos. Este complejo
esteroide-receptor ingresa al nicleo, acopldndose al
ADN y modificando la informacién de la transcripcién
genética; estabiliza la membrana microsomal, inhibe la
sintesis de intermediarios quimicos, aumenta la
resistencia capilar, incrementa la reabsorcién del edema
y dificulta la liberacién de histamina de los depdsitos.

La gentamicina pertenece el grupo de los amino-
glucdsidos. Estos son transportados en forma activa a
través de la pared bacteriana, se unen irreversiblemente
a una o mds proteinas receptoras especificas de la
subunidad el RNA mensajero y la subunidad 30 S. El
RNA puede leerse en forma errdnea lo que da lugar a
la sintesis de proteinas no funcionales, los polirribosom-
as se separan y no son capaces de sintetizar proteinas.

Los aminoglucdsidos son antibidticos bactericidas.

El miconazol es un fungistdtico aunque puede ser
fungicida con dependencia de la concentracién. Actda
por inhibicién de la biosintesis del ergosterol o de otros
esteroides, lo quo lesiona la membrana de la pared
celular flngica y altera su permeabilidad; como
consecuencia, puede producirse la pérdida de orgdnulos
intracelulares esenciales. Inhibe también la biosintesis
de triglicéridos y fosfolipidos de los hongos y la
actividad de las oxidasas y peroxidasas, que da como
resultado un aumento intracelular de concentraciones
téxicas de perdxido de hidrégeno, lo que pude
contribuir a la necrosis celular.

Farmacocinética:

La betametasona se absorbe en la piel normal y
se metaboliza en el higado la mayor parte a
metabolitos inactivos.

La gentamicina no se absorbe en la piel sana pero si en
dreas lesionadas. Se distribuye principalmente en el
liquido extracelular con acumulacién en las células de
la corteza renal. No se metaboliza.

El miconazol se absorbe muy poco por la piel intacta y
algo mds por la piel lesionada. La porcién absorbida
sufre una importante biotransformacion en el
organismo, pero no se conocen bien los metabolitos
formados. Se metaboliza en el higado.

Tasa de absorcion:

La betametasona se absorbe en un 12 a un 14% de la
dosis. La gentamicina por via tépica se puede absorber
en cantidades significativas en la superficie corporal. El
miconazol se absorbe muy poco por la piel intacta
(menos de 0,1% de la dosis).

Posologia:
Modo do empleo: aplicar sobre el drea afectada una o
dos veces al dia, seguin prescripcién médica.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad: hipersensibilidad a cualquiera de sus
componentes. Tuberculosis cutdnea, dermatosis
luética, afecciones virales (herpes, varicela zoster).

Advertencias:

En caso de ocurrir sensibilizacién con el empleo del
producto, debera interrumpirse el tratamiento. Evitar
el contacto con la conjuntiva ocular. No se recomien-
da utilizar el producto en presencia de rosicea o
dermatitis perioral.



Precauciones:

Embarazo: no se deben emplear esteroides tépicos en
zonas extensas o bajo vendaje oclusivo, ni tampoco en
grandes cantidades o durante periodos prolongados
durante el embarazo. Respecto de gentamicina y
miconazol no se han registrado inconvenientes con el
empleo en seres humanos.

Lactancia: no se deben emplear esteroides tépicos en
zonas extensas o bajo vendaje oclusivo, ni tampoco en
grandes cantidades o durante perfodos prolongados
durante la lactancia. No se han documentado

problemas con el uso de la gentamicina y el miconazol.

Pasaje de la droga a la leche materna: se debe tener
precauciéon cuando se administran corticoesteroides
tépicos a una mujer que amamanta. Se desconoce si la
gentamicina pasa a la leche materna. No existen
registros sobre problemas originados por el miconazol.

Empleo en pediatria: debe ser evitado el tratamiento
a largo plazo. Cuando se usan corticoides en zonas
extensas durante un tiempo prolongado y/o con
vendajes oclusivos puede producirse hipercorticismo
y simultdneamente puede presentarse supresién del
eje hipotdlamo-hipdfiso-adrenal.

No existen estudios adecuados con relacién a la edad y
los efectos de la gentamicina y el miconazol por via tépica
en pediatria. Sin embargo, hasta el presente no se han
documentado inconvenientes surgidos de su empleo.

Reacciones adversas:

CIPROCORT  posee muy buena tolerancia.
Ocasionalmente, cuando se tratan dreas cuya
extension es igual o mayor al 10% de la superficie
corporal y cuando la duracién del tratamiento es
superior a 4 semanas, pueden observarse manifesta-
ciones secundarias locales, tales como atrofia cutdnea,
irritacion, estrfas, prurito, sequedad, telangiectasias y
foliculitis, asi como efectos sistémicos por absorcién
del corticoide. Estos efectos se observan principal-
mente si se aplican vendajes oclusivos o si se utiliza
durante periodos muy prolongados.

Sobredosificacion:

Ante la eventualidad de una sobredosificacion,
concurrir al Hospital mds cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia:

* Unidad Toxicoldgica del Hospital de nifios Dr.
Ricardo Gutiérrez. Tel: (011) 4962 6666 / 2247

* Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof.
A. Posadas. Tel: (011) 4654 6648

* Centro Toxicoldgico de la Facultad de Medicina
(UBA). Tel.: (011) 4961 8447

Tratamiento orientativo inicial de la sobredosificacidn:
por su uso tdpico, la intoxicacién es prdcticamente
imposible.

Conservacion:
Mantener a una temperatura entre 15° C y 30° C,
lejos de la luz directa y el calor.

Presentacion:
Crema Betametasona 0,10g, Gentamicina 0,10g,
Miconazol 2g: Envases conteniendo pomos x 20g.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente
bajo prescripcién y vigilancia médica y no puede
repetirse sin nueva receta médica.
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