VENTA BAJO
RECETA

CREMA

uso
TOPICO

Hexoderm® Neomicina
Betametasona + Neomicina

Para el tratamiento de lesiones alérgicas, inflamatorias y
pruriginosas de la piel, en las que se sospeche la existencia
de unainfeccion bacteriana agregada.

Composicion:

Cada 100 g contiene:

Betametasona (como valerato)............ccouevreriererirecennneennd 0,10g.
Neomicina (como sulfato) 0,35g.
Excipiente: c.s

Mecanismo de accion:

Este producto es altamente efectivo debido a la suma de las
acciones de sus componentes, la betametasona y la neomicina,
que brindan actividad antialérgica, antiinflamatoria y bactericida
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 lainfeccion bacteriana.

La Betametasona es un potente antiinflamatorio esteroideo
cuyos efectos principales incluyen disminucién de la
permeabilidad capilar, vasoconstriccién, disminucion del
edema, disminucién del depésito de fibrina, disminucion de la
quimiotaxis en los macréfagos, estabilizacion de las
membranas lisosomales de las células cebadas, disminucion de
la neovascularizacion, disminucién del depésito de colageno.
Todas estas acciones son de catabolismo. Por su parte, la
Neomicina es un antibidtico bactericida de amplio espectro, de la
familia de los aminoglucésidos. Presenta accion topica,
cubriendo la mayoria de los gérmenes responsables de las
infecciones sobreagregadas en los procesos inflamatorios de
distinta etiologia en piel y anexos. Actta inhibiendo la sintesis de
proteinas en las células bacterianas sensibles, al unirse en
formairreversible al segmento 30S del ribosoma.

Farmacocinética:

La penetracion percutanea de los corticosteroides varia
dependiendo del paciente y puede modificarse dependiendo del
vehiculo utilizado, la duracién y superficie de la aplicacion, las
condiciones y la temperatura de la piel, asi como el grado de
hidratacién del paciente.

Una vez que se absorben, los corticosteroides topicos, como la
betametasona, presentan un perfil farmacocinético similar al de
los corticosteroides sistémicos. Se pueden unir a las proteinas
plasmaticas a diferentes concentraciones, son metabolizados
primariamente en el higado y son excretados por rifién y vias
biliares. Se pueden acumular en el estrato cérneo al no ser
metabolizado en la piel.

La neomicina no es absorbida cuando es aplicada en la piel
intacta, sin embargo, el medicamento es absorbido facilmente a
través de la piel que presenta capas perdidas de la queratina,
como en los casos de heridas, quemaduras o Ulceras. La parte
delfarmaco que es absorbida, es excretada por los rifiones en su
forma activa. Presenta una vida media aproximadade 2a 3 hs.

Indicaciones:

Estd indicado en el tratamiento de las manifestaciones
alérgicas, inflamatorias y pruriginosas de la piel, cuando exista o
se sospeche de infeccién bacteriana agregada: eczema,
incluyendo atopia, eczema infantil y discoide, pririgo nodular,
psoriasis (excluyendo la psoriasis en placa diseminada),
neurodermatosis (incluyendo liquen simple, liquen plano),
dermatitis seborreica, dermatitis de contacto, picaduras de
insectos, quemaduras de sol, intertrigo anal y genital, lupus
eritematoso discoide.

Posologiay modo de uso:

Aplicar una capa fina sobre la lesion, esparciéndola
cuidadosamente para una mejor penetracion, 2 6 3 veces al dia,
hasta obtener mejoria, previa limpieza de la zona afectada con
solucién antiséptica. Es posible mantener la mejoria aplicando 1
vez al dia o aun con menor frecuencia. Este producto es
especialmente apropiado para superficies humedas. En
lesiones mas resistentes, tales como placas engrosadas de
psoriasis en los codos y las rodillas, si es necesario, puede
incrementarse el efecto de esta crema a través de la oclusion del
area afectada con polietileno. Habitualmente es suficiente con la
oclusiéon sélo durante la noche para lograr una respuesta
satisfactoria en tales lesiones, posteriormente la mejoria puede
mantenerse por aplicacion regular, sin oclusién. El tratamiento
no debe ser continuado por mas de 7 dias sin supervision
médica.

Uso en nifios: Dado que puede existir una absorcion
incrementada en nifios muy pequenos, no se recomienda el uso
en nifios pequenos y recién nacidos (menores a 2 anos). En
nifos mayores a 2 afios puede utilizarse a la misma dosis que en
adultos.

Uso en ancianos: Esta formulacion es adecuada para el uso en
ancianos.

Uso en pacientes con insuficiencia renal: Se debera tener
precaucion en casos en que la funcion renal esté disminuida y
pudiera ocurrir una alta absorcién sistémica de neomicina
sulfato, por lo que la dosis debe ser reducida en estos pacientes.
Los productos que contienen agentes antimicrobianos no deben
serdiluidos.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida a la betametasona, a la neomicina o
a cualquier otro componente de la férmula. Tuberculosis
cutanea. Lesiones de sifilis. Acné rosacea. Acné vulgaris.
Dermatitis perioral y lesiones ulceradas. Prurito perianal y
genital. Infecciones virales primarias (por ej.: herpes simple y
varicela). Infecciones micéticas (por ej.: candidiasis, tifia).
Infecciones bacterianas (el impétigo). Infecciones parasitarias.
Recién nacidos y niflos menores a 2 afios.

Las preparaciones que contienen neomicina no deben usarse
en el tratamiento de otitis externa cuando el timpano esta
perforado, debido al riesgo de ototoxicidad. Debido al potencial
ototoxico y nefrotoxico de la neomicina sulfato, no se
recomienda el uso de éste producto en altas cantidades o
periodos prolongados, en situaciones en las que pudiera ocurrir
una absorcién sistémica significativa.

Reacciones adversas:

Un tratamiento intenso y prolongado con preparados
esteroidales altamente activos pueden causar cambios atréficos
locales en la piel tales como: estrias, adelgazamiento y
dilatacion de los capilares sanguineos superficiales,

especialmente cuando se usa vendaje oclusivo o cuando estan =—

involucrados los pliegues de la piel. Otras manifestaciones
incluyen: quemaduras, irritacion, picazon, sequedad, foliculitis,
hipertricosis, erupciones acneiformes, hipopigmentacion,
dermatitis perioral, dermatitis de contacto, maceracion de la piel.
Con el uso de esteroides topicos se han reportado cambios en la
pigmentacion e hipertricosis. Como otros corticoides topicos, el
uso prolongado de grandes cantidades o el tratamiento de areas
extensas puede resultar en una absorcion sistémica suficiente
para producir cuadros de hipercorticismo. Este efecto es mas
probable que ocurra en nifios o lactantes y si es usado el vendaje
oclusivo. En lactantes, el pafal puede actuar como un vendaje
oclusivo. Puede ocurrir exacerbacion de los sintomas. De modo
ocasional, el tratamiento de la psoriasis con este producto es
capaz de provocar la forma pustulosa de la enfermedad. Este
preparado es habitualmente bien tolerado, pero si aparecen
signos de hipersensibilidad, la aplicacion debera suspenderse
inmediatamente. La presencia de neomicina puede provocar
eczema alérgico de contacto, especialmente con el uso
prolongado y en las zonas periulcerosas. Las lesiones
eczematosas pueden diseminarse a distancia de la zonas
tratadas.

Precauciones y advertencias:

Las terapias topicas esteroidales continuas por largo tiempo,
deben evitarse cuando sea posible, especialmente en nifios y
lactantes, ya que puede ocurrir una supresion adrenal aun sin
oclusién. Por otra parte, la supresion brusca de su
administracion puede desencadenar una insuficiencia
suprarrenal aguda. La cara, mas que otras areas de la piel,
puede mostrar cambios atréficos después de tratamientos
prolongados con corticoides tépicos potentes. Esto debe
tenerse en consideracion cuando se traten condiciones tales
como: psoriasis, lupus discoide eritematoso y eczema severo. Si
se aplica en los parpados, se debe tener especial cuidado para
asegurar que la preparacion no entre al 0jo, ya que puede causar
glaucoma. Los esteroides tépicos pueden ser peligrosos en
psoriasis por numerosas razones, incluyendo recaida con
rebote, desarrollo de tolerancia, riesgo de psoriasis pustulosa
generalizada y desarrollo de toxicidad local o sistémica debido al
deterioro de la funcion barrera de la piel; por lo que cuando este
producto es utilizado en psoriasis, es importante una cuidadosa
supervision del paciente. Si la infeccion bacteriana persiste, se
requiere de una terapia antibiética sistémica. Cualquier
extension de la infeccion requiere una suspension de la terapia
con esteroides tépicos.

La aplicacion extensa o recurrente de los corticoides topicos
(vendaije oclusivo), puede aumentar el riesgo a la sensibilidad de
contacto. Puede ocurrir una extension de la infeccion por el
efecto enmascarador del esteroide. La infeccion bacteriana es
estimulada por el calor y condiciones de humedad inducidas por
el vendaje oclusivo, por lo que la piel debe ser limpiada antes de
aplicar un nuevo vendaje. La aplicacion en areas extensas en
pacientes ancianos y en pacientes con dafio de la funcién renal
puede llevar a un riesgo de ototoxicidad. Luego de una
absorcion sistémica significativa, los aminoglucésidos como la
neomicina pueden causar ototoxicidad irreversible. Ademas, la
neomicina tiene un potencial nefrotéxico. En situaciones de
dano renal, el clearance de neomicina esta reducido.
Uso durante el embarazo y lactancia: En los casos de necesidad
de utilizacion en embarazadas y mujeres que amamantan, se
deben evaluar los riesgos para el feto y el nifio lactante y los
beneficios para la madre, pues puede presentarse absorcion por
piel y pasaje a través de la barrera placentaria y a la leche
maternade los principios activos.

Restricciones de uso:

Este producto debe utilizarse en forma restringida en pacientes
con antecedentes de insuficiencia hepatica y renal, lesiones
cutaneas con adelgazamiento de la piel, lesiones virésicas tipo
herpes zoster. También se lo debera usar con restriccion en
casos de imunodepresion e hipercorticismo sistémico con
sintomatologia cutanea.

Interacciones:

Al tratarse de una formulacién tépica deben cuidarse las
interacciones con otras formas topicas de aplicacion, evitandose
siempre esta practica.

Seguido a una absorcion sistémica significativa, la neomicina
sulfato puede intensificar y prolongar el efecto de depresion
respiratoria producido por los agentes de bloqueo
neuromuscular, por lo que se debe tener cuidado al utilizarlos
concomitantemente.

Sobredosis:

Las sobredosis pueden presentarse cuando la aplicaciéon se
hace por periodos prolongados (méas de 4 semanas), en grandes
superficies de piel o de forma que se aumente la absorcion
(formas oclusivas). En estos casos se observan como signos y
sintomas de la sobredosis con betametasona: adelgazamiento
de la piel, complicaciones infecciosas, reacciones inflamatorias,
cambios en la pigmentacion y cuadros de hipercorticismo. Se
debe tener en cuenta también una absorcion sistémica
significativa de neomicina sulfato. Si existen sospechas de esta
situacion se deberan determinar los niveles plasmaticos de
neomicina.

El tratamiento consiste en discontinuar el uso en forma gradual
para evitar los efectos de supresion, monitorear el estado
general del paciente, capacidad auditiva, funciones renal y
neuromuscular. La hemodialisis puede reducir el nivel sérico de
neomicina sulfato.

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

En caso de sobredosis recurrir a Emergencias Médicas. Avda.
Gral. Santos. Tel.: 206 206 o al Centro Nacional de Toxicologia.
Gral. Santos y Teodoro Mongelés. Tel.: 220 418.

Presentacion:
Caja conteniendo pomo con 20 g de crema.

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