supervisién médica debido al riesgo de insuficiencia adrenal.

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

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

Presentacion: envases con 20 g.
Fecha de Ultima revision: septiembre de 2013.

Forma de conservacion
- Conservar a temperatura menor a 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los ninos.

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 54.737
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CASASCO

CORTICAS® 15

BETAMETASONA

Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Férmula

Cada 100 g de crema contiene: betametasona 17 valerato 0,122 g. Excipientes: polisorbato 60
1,800 g; ceral PW 7,200 g; vaselina liquida 6,000 g; vaselina sélida 15,000 g; fosfato de sodio
monobasico monohidrato 0,260 g; metilparabeno 0,200 g; propilparabeno 0,020 g;
propilenglicol 6,000 g; hidréxido de sodio csp pH 3,5 - 6,5; acido fosférico csp pH 3,5 - 6,5; agua
purificada csp 100,000 g.

Accion Terapéutica: corticosteroide de uso tépico.

Indicaciones: dermatosis inflamatorias y pruriginosas que responden al tratamiento con
corticoides.

Accién Farmacolégica: el valerato de betametasona presenta propiedades antiinflamatorias,
antipruriginosas y vasoconstrictoras. EI mecanismo antiinflamatorio de los corticoides topicos
es diverso. El mas reconocido es por la inhibicién de la fosfolipasa A2 inhibiendo proteinas
llamadas colectivamente lipocortinas. Se postula que esas proteinas controlan la biosintesis de
potentes mediadores de la inflamacién, como prostaglandinas y leucotrienos inhibiendo la
liberaciéon de su precursor comun, el &cido araquidonico. Este es liberado de la membrana
fosfolipidica por la fosfolipasa A2.

Farmacocinética: la absorcion percutanea de los corticoides tdpicos estd determinada por
muchos factores, incluyendo el vehiculo y la integridad de la barrera epidérmica. El vendaje
oclusivo con hidrocortisona durante 24 hs no aumenta la penetracion, sin embargo, la oclusion
por un periodo de 96 hs aumento significativamente la misma. Los corticoides topicos pueden
ser absorbidos a través de la piel normal intacta. La inflamacién y/u otros procesos patolégicos
de la piel aumentan la absorcién percutanea.

Posologia y Modo de administracion: salvo mejor criterio médico, se recomienda aplicar una
pequena cantidad sobre el area afectada, dos o tres veces por dia, hasta que se presente
mejoria. La misma podrd mantenerse luego con una sola aplicacién diaria 0 ain menos.
CORTICAS Crema es especialmente adecuado para las lesiones hiumedas o secretantes. En las
lesiones mas resistentes, como ser las gruesas placas de soriasis en codos y rodillas, el efecto
de CORTICAS Crema puede incrementarse, con indicacién médica, ocluyendo el area tratada
con una pelicula de polietileno.

El empleo de la oclusién, Unicamente por la noche, habitualmente es apropiado para provocar
una respuesta satisfactoria en las lesiones de este tipo; la mejoria obtenida puede mantenerse
luego con la aplicacion regular del preparado sin oclusién.

Contraindicaciones: CORTICAS Crema est4 contraindicado en la roséacea, el acné vulgar, la
dermatitis perioral, las infecciones cutaneas virales primarias (por ejemplo: herpes simple,
varicela), prurito perianal y genital, y los casos de hipersensibilidad al preparado o al iodo.
Tampoco debe utilizarse en el tratamiento de las lesiones cutédneas primariamente infectadas
con hongos o bacterias y en las dermatosis en nifos menores de dos anos, incluyendo la
dermatitis y erupcién del panal. Tuberculosis activa de cualquier localizacién.

Precauciones y Advertencias: en lo posible debe evitarse el tratamiento topico continuo
durante un plazo prolongado, particularmente en lactantes y nifos, debido a que la supresion
adrenal puede producirse aun sin oclusion.

La piel puede desarrollar cambios atréficos después de un tratamiento prolongado con
corticoides topicos potentes, especialmente en la cara. Esto deberé ser tenido en cuenta en el
tratamiento de afecciones como soriasis, lupus eritematoso discoide y eczema grave.

Al aplicar el preparado sobre los parpados, se debe tener especial cuidado de que el mismo no
penetre en los ojos, ya que puede ocasionar glaucoma.

Los esteroides topicos pueden resultar peligrosos en la soriasis por distintas causas, incluyendo
recaidas por efecto rebote, desarrollo de tolerancia, riesgo de una soriasis pustular generalizada
y toxicidad local o sistémica debido a la alteracion de la funcion de barrera de la piel. Si se
utilizan en la soriasis, es importante realizar un control cuidadoso del paciente. En caso de que
una lesién inflamatoria se infecte, debera administrarse un tratamiento corticosteroideo topico y
un antibiético apropiado.

El vendaje oclusivo, por el calor y la humedad que produce, favorece la infeccion bacteriana; se
debera efectuar una cuidadosa higiene de la piel.

Precauciones

Generales

La absorcién sistémica de los corticoides tdpicos produce supresion reversible del eje
hipotalamo-pituitario-adrenal (HPA), Sindrome de Cushing, hiperglucemia y glucosuria.

Las condiciones que aumentan la absorcién percutanea incluyen el uso de esteroides de alta
potencia, el uso en grandes extensiones, el uso prolongado, la cura oclusiva, la aplicacién en
piel irritada, heridas abiertas y exulceraciones. Por lo tanto los pacientes bajo estas
circunstancias deberan evaluarse periédicamente. Si se observa supresion del eje HPA, debera
discontinuarse la terapia, reducir la frecuencia de aplicacion o sustituir el corticoide por uno de
menor potencia.

Los ninos pueden absorber proporcionalmente mayores cantidades de corticoides y por lo tanto
son mas susceptibles a toxicidad sistémica.

Laboratorio

Los siguientes examenes de laboratorio pueden ayudar en la evaluacién de la supresion del eje
HPA.

a) Cortisol urinario

b) Test de estimulaciéon con ACTH.

Embarazo

La administracién tdépica de corticosteroides a animales prenados puede provocar
anormalidades en el desarrollo fetal. La importancia de este hallazgo para el hombre atin no ha
sido establecida; no obstante, los corticosteroides topicos no deberian utilizarse en forma

extensa durante el embarazo, es decir, en grandes cantidades o durante periodos prolongados.

Lactancia

No se conoce si la administracion topica de corticoides puede ser absorbida en cantidades
suficientes para ser detectables a nivel de la leche, sin embargo, deberé haber precaucion en el
uso de corticoides durante la lactancia.

Uso pediatrico

Los niflos son mas susceptibles que los adultos a la supresién del eje HPA y al Sindrome de
Cushing con el uso de corticoides tdpicos debido a la mayor superficie cutanea en relacion al
peso corporal. Se han comunicado casos de hipertensién endocraneana. Sindrome de Cushing
y supresion del eje HPA en nifos que estaban recibiendo corticoides topicos. Las
manifestaciones de la supresién adrenal en nifios incluyen: retardo del crecimiento, disminucién
en la ganancia de peso, bajos niveles plasmaticos de cortisol y ausencia de respuesta a la
estimulacion con ACTH. Las manifestaciones de hipertension endocraneana incluyen
abombamiento de las fontanelas, cefalea y edema de papila.

Por lo tanto, el uso de corticoides topicos en nifos debera ser instituido durante el menor tiempo
posible y limitado a la menor cantidad compatible con el efecto terapéutico buscado.

El uso crénico de corticoides puede interferir con el crecimiento y desarrollo de los nifios.

Reacciones adversas

Trastornos del Sistema Inmune

Muy raramente (<1/10.000): hipersensibilidad.

Si aparecen signos de hipersensibilidad, debe suspenderse la aplicaciéon inmediatamente.
Trastornos endécrinos

Muy raramente (<1/10.000): manifestaciones de hipercorticismo.

Como con otros corticosteroides, el uso prolongado de grandes cantidades o el tratamiento de
superficies extensas pueden resultar en una absorcion sistémica suficiente como para producir
manifestaciones de hipercorticismo. Este efecto es mas probable que ocurra en lactantes y
ninos, si se utiliza una cura oclusiva. Los panales pueden actuar como cura oclusiva en
lactantes.

Trastornos vasculares

Muy raramente (<1/10.000): dilatacién de los vasos sanguineos superficiales.

El tratamiento prolongado e intensivo con preparados corticosteroides altamente activos puede
causar dilatacién de los vasos sanguineos superficiales, particularmente cuando se utilizan
ventajas oclusivas o cuando estan involucrados pliegues cutaneos.

Trastornos de los tejidos cutaneo y subcutaneo

Comunes (=1/100 y <1/10)): ardor localizado de la piel y prurito.

Muy raramente (<1/10.000): adelgazamiento, estrias, cambios en la pigmentacion, hipertricosis,
dermatitis alérgica de contacto, soriasis pustular, exacerbacion de sintomas.

El tratamiento prolongado e intensivo con preparados corticosteroides altamente activos puede
causar cambios atroficos locales en la piel tales como adelgazamiento, estrias, particularmente
cuando se utilizan vendajes oclusivos o cuando estan involucrados pliegues cutaneos.

En muy raras circunstancias, el tratamiento de la soriasis con corticosteroides (o su supresion)
puede provocar la forma pustular de la enfermedad.

Informacién para el paciente

Esta medicacion debera ser usada bajo vigilancia médica. Es para uso externo exclusivo. No es
de uso oftalmico.

Esta medicacién no debera ser utilizada para ninguna otra enfermedad diferente a la que motivd
la prescripcion.

El area tratada no debera ocluirse salvo indicacién médica.

El paciente debera reportar cualquier signo de intolerancia a la medicacion.

Los padres de pacientes pediatricos no deberan utilizar esta medicacion tapando el area tratada
con apdsitos en sus nifnos salvo indicacion médica.

El tratamiento prolongado e intensivo con preparados corticosteroides altamente activos
puede ocasionar cambios atréficos locales en la piel, tales como adelgazamiento, estrias y
dilatacion de los vasos sanguineos superficiales, especialmente cuando se utilizan vendajes
oclusivos o se comprometen los pliegues cutaneos. También existen comunicaciones de
cambios pigmentarios e hipertricosis con los esteroides topicos.

Como con otros corticosteroides, el uso prolongado de grandes cantidades o el tratamiento de
superficies extensas pueden resultar en una absorcion sistémica suficiente como para producir
manifestaciones de hipercortisolismo. Este efecto es mas probable que ocurra en lactantes y
ninos, si se utiliza una cura oclusiva. Los panales pueden actuar como cura oclusiva en
lactantes.

Se cree que el tratamiento de la soriasis con corticosteroides (0 su supresion) puede provocar,
en raras ocasiones, la forma pustular de la enfermedad.

Las preparaciones de CORTICAS Crema habitualmente son bien toleradas, pero si aparecen
signos de hipersensibilidad, la aplicacion debe ser suspendida de inmediato. También puede
ocurrir exacerbacion de los sintomas.

Sobredosificacion: es muy improbable que ocurra una sobredosificacion aguda. No obstante,
en caso de abuso o de sobredosificacion crénica pueden aparecer manifestaciones de
hipercortisolismo, en cuyo caso los esteroides tdpicos deben suspenderse gradualmente bajo




