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Hexoderm® Miconazol
Betametasona + Miconazol

"

Parael tr iento de alérgicas, i ias
y pruriginosas de la piel debidas a una infeccién por
hongos.

Composicion:

Cada 100 g contiene:

Betametasona (como valerato)............cccceeerurecnenens 100,0 mg.
Miconazol nitrato 2,09.
Excipiente: c.

Mecanismo de accion:

Este producto es altamente efectivo, gracias a la suma de las
acciones de sus componentes: la betametasona y el
miconazol, brindando actividad antialérgica, antiinflamatoria, y
antimicética de amplio espectro. Permite el rapido alivio de la
inflamacién y sus sintomas como el prurito, el eritema y el
edema, con una rapida remision de la infeccion micética.

La betametasona es un potente antiinflamatorio esteroideo
cuyo mecanismo de accién incluye los siguientes efectos:
disminucién de la permeabilidad capilar, vasoconstriccion,
disminucién del edema, disminucién del depdsito de fibrina,
disminucién de la quimiotaxis en los macréfagos,
estabilizacion de las membranas lisosomales de las células
cebadas, disminucion de la neovascularizacion, y disminucion
del depésito de colageno. Todas estas acciones son de
catabolismo.

Por su parte el miconazol es un agente fungistatico, aunque
puede ser fungicida, dependiendo de la concentracién. Es
activo contra dermatofitos, levaduras y otros hongos
patégenos para el hombre. Actia por inhibicién de la
biosintesis del ergosterol o de otros esteroles, lo que lesiona la
membrana de la pared celular fungica y altera su
permeabilidad; como consecuencia, puede producirse la
pérdida de organulos 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
toxicas de peroxido de hidrégeno, lo que puede contribuir a la
necrosis celular del microorganismo.

El miconazol presenta actividad especificamente sobre
Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes y
Epidermophyfiton floccosum; sobre Candida; sobre
Aspergillus y hongos dimérficos como Blastomyces e
Histoplasma capsulatum asi como también sobre ciertas
bacterias gram-positivas tales como Erysipelothrix insidiosa,
Streptococcus pyogenesy Staphilococcus aureus.

Farmacocinética:
De la dosis administrada, solo una minima parte de la
betametasona pasa al torrente sanguineo, siendo estos

niveles muy inferiores a una dosis por via oral. La absorcién de
la betametasona a través de la piel depende de la integridad
de la misma en el lugar de la aplicacién y del area de la
aplicacion. Aumenta cuando la piel se encuentra lesionada,
inflamada o cuando se administra mediante vendaje oclusivo.
También es mayor en las zonas en las que el estrato corneo es
mas fino, como en los parpados, los genitales o la cara. Una
vez en la circulacion, la metabolizacién se hace en el higado.
La excrecién en mayor proporcion se hace por rifiones y otra
parte por la bilis. Su unién proteica es muy variable. Se puede
acumular en el estrato cérneo al no ser metabolizado en la
piel.

El miconazol permanece en la piel después de la aplicacion
tépica hasta por 4 dias. La absorcion sistémica del miconazol
es limitada, alcanzando una biodisponibilidad de menos de
1% después de la aplicacion tépica. Las concentraciones
plasmaticas del miconazol o sus metabolitos son detectables
entre 24 y 48 hs. después de la aplicacion. También se ha
demostrado absorcion sistémica después de la aplicacion
repetida de miconazol a bebés aquejados de dermatitis del
pafnal. Los niveles plasmaticos de miconazol fueron
indetectables o bajos en todos los bebés.

El miconazol absorbido se fija a las proteinas del plasma
(88,2%) y a los eritrocitos (10,6%).

La reducida cantidad de miconazol que se absorbe se elimina
principalmente por las heces tanto en la forma de farmaco
inmodificado como de metabolitos, en un periodo de cuatro
dias posterior a la administracién. En la orina también
aparecen cantidades mas reducidas del farmaco.

Indicaciones:
Esta indicado en el tratamiento de las manifestaciones
alérgicas, inflamatorias y pruriginosas de la piel, cuando exista
o se sospeche de infeccion micética primaria o
sobreagregada.

Posologiay modo de uso:

Aplicar sobre la lesiéon 2 a 3 veces por dia. La duracién
recomendada de la terapia generalmente es de hasta 2
semanas, dependiendo de la localizacién y de la severidad de
lalesion.

Limpiarla zona afectada con solucién antiséptica.

Aplicar una capa fina sobre la lesién, esparciéndola
cuidadosamente para una mejor penetracion.

Con el uso tépico se deben evitar los vendajes oclusivos,
porque crean condiciones que favorecen el crecimiento de
levaduras y la liberacién de endotoxinas irritantes.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes.
Tuberculosis cutanea, afeccion luética de la piel o
enfermedades de origen viral (infecciones herpéticas
incluyendo herpes zoster). Inmunosupresiones. Enfermedad
de Cushing. El uso no esta recomendado en presencia de
rosacea o dermatitis perioral.

Reacciones adversas:
Al igual que con todos los preparados que contienen
corticoides tépicos pueden presentarse algunas de las
reacciones siguientes: enrojecimiento, picazén, prurito, rush,
sequedad, foliculitis, hipertricosis, hipopigmentaciéon y
erupciones acneiformes.

Los siguientes efectos adversos han sido comunicados en un
pequefo porcentaje de casos con el uso de miconazol de uso
tépico: ardor, eritema, ampollas, rash cutaneo u otros signos
deirritacion cutanea no presentes antes de la terapia.

Precauciones y advertencias:

Con propionato de clobetasol, se pueden presentar cambios y
se deben tomar ciertas precauciones con el uso de este
producto, debido sobre todo a la presencia de la
betametasona en su férmula. Todos los medicamentos que
contengan esteroides deben ser monitorizados por un
profesional médico en su administracion. En algunos casos
puede verse el efecto rebote al suspender la aplicacién en
forma brusca con reaparicién de las lesiones y
empeoramiento de las mismas. En caso de ocurrir
sensibilizacién con el empleo del producto debe interrumpirse
laterapia. Debe evitarse el contacto con la conjuntiva ocular.
La absorcion sistémica de los corticoides tdpicos produce
supresion reversible del eje hipotalamo-pituitario-adrenal
(HPA), sindrome de Cushing, hiperglucemia, glucosuria.
Las condiciones que aumentan la absorcién percutanea
incluyen el uso en grandes extensiones, el uso prolongado, la
cura oclusiva, la aplicacion en piel irritada, heridas abiertas y
ulceraciones. Por lo tanto, pacientes bajo estas 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.

Los siguientes examenes de laboratorio pueden ayudar a la
evaluacion de la supresion del eje HPA: cortisol urinario y test
de estimulacion con ACTH.

Uso durante el embarazo y la lactancia: En animales de
experimentacion, el miconazol en altas dosis orales ha
demostrado ser fetotoxico y los corticoides administrados a
animales prefiados pueden producir anormalidades en el
desarrollo fetal. Por lo tanto el uso de estas combinaciones en
mujeres embarazadas solo debe realizarse en caso de que los
beneficios superen los potenciales riesgos. No se conoce sila
administracion tépica de corticoides puede ser absorbida en
cantidades suficientes para ser detectables a nivel de laleche,
sin embargo debera haber precaucién en el uso de corticoides
durante la lactancia.

Uso pediatrico: Al igual que con otros corticoides de uso
tépico, el empleo en nifios debe realizarse con precaucion,
sobre todo cuando se aplica sobre grandes areas de piel o
cuando se emplean ropajes oclusivos incluyendo panales, asi
como también, debe evitarse el empleo sobre la cara. Cuando
se utilizan los corticoides tépicos durante periodos
prolongados, puede producirse supresion del eje suprarrenal
con mayor sensibilidad que en el paciente adulto.

No se han documentado inconvenientes con el uso de
miconazol durante la lactancia o la edad pediatrica.

Uso en geriatria: En los ancianos se produce un
adelgazamiento natural de la piel, por lo que el producto debe
emplearse por cortos periodos de tiempo.

Restricciones de uso:
Este producto debe utilizarse en forma restringida en
pacientes con antecedentes de lesiones cutaneas con
adelgazamiento de la piel, lesiones virdsicas tipo herpes
zoster, inmunodepresion, hipercorticismo sistémico con
sintomatologia cutanea.

Interacciones:

De la hidrocortisona: Al tratarse de una formulacién tépica
deben cuidarse las interacciones con otras formas tépicas de
aplicacion, evitdndose siempre esta practica. No se debe
aplicar, junto con betametasona, preparaciones que
contengan alcohol sobre la zona afectada.

Del miconazol: Se sabe que el miconazol administrado
sistémicamente inhibe el CYP3A4/2C9. A causa de la limitada
disponibilidad sistémica obtenida después de la aplicacion
tépica, las interacciones clinicamente relevantes se presentan
de forma en extremo infrecuente. En pacientes que estan
tomando anticoagulantes orales, como warfarina, es preciso
tener precaucion y monitorizar el efecto anticoagulante. Los
efectos farmacolégicos y los efectos secundarios de algunos
otros farmacos (p. ej., hipoglucemiantes orales y fenitoina), se
pueden intensificar cuando se administran conjuntamente con
el miconazol, por lo que es preciso tener la debida precaucion.

Sobredosis:

Las sobredosis con betametasona de uso cutaneo pueden
darse en casos en que la misma sea utilizada por periodos
prolongados (mas de 4 semanas), en grandes superficies de
piel o de forma en que se aumente la absorcién (formas
oclusivas), observandose signos y sintomas de
adelgazamiento de la piel, complicaciones infecciosas,
reacciones inflamatorias, cambios en la pigmentacion. El
tratamiento consiste en discontinuar el uso del producto en
forma gradual para evitar los efectos de supresion.

En general, el miconazol no es muy téxico. Su uso excesivo
puede producir irritacion de la piel, la cual usualmente
desaparece después de suspender la terapia.

En casos de ingestion de este producto, se debe tratar de diluir
lo mas que se pueda con la ingestién de liquidos y tratar los
sintomas gastrointestinales que se presenten.

En caso de sobredosis recurrir al Centro Nacional de
Toxicologia en Emergencias Médicas sito en Avda. Gral.
Santosy Teodoro S. Mongelés. Tel.: 220 418.

Presentacion:
Caja conteniendo un pomo con 20 g de crema.

Almacenar atemperatura ambiente (inferior a 30° C).
Mantener fuera del alcance de los nifios.
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