BETASALIC UNGUENTO

Betametasona dipropionato,
Acido salicilico
Antialérgico, tépico

* Ung. x 15gr.

FORMULA

Cada 100g contiene:
Betametasona Dipropionato
(equivalente a 50,00 mg de
Betametasona base) ..64,00g
Acido Salicilico
Excipientes c.s.p (Vaselina lig-
uida 10, 005 g, Vaselina Sdlida
86,940 g)

POSOLOGIA Y FORMA DE
ADMINISTRACION

Aplicar una capa delgada de
Betasalic unglento suficiente
para cubrir completamente el
area afectada, dos veces al dia,
por la mafana y por la noche.
En algunos pacientes puede
lograrse un tratamiento adecua-
do de mantenimiento con aplica-
ciones menos frecuentes.

REACCIONES ADVERSAS
Con el uso de corticoides topi-
cos se han comunicado las
siguientes reacciones adversas
locales: ardor, prurito, irritacion,
sequedad, foliculitis, hipertri-
cosis, erupciones acneiformes,
hipopigmentacion, dermatitis
perioral, dermatitis alérgica de
contacto. El uso de apdsitos
oclusivos puede aumentar la in-
cidencia de las siguientes reac-
ciones: maceracion de la piel,
infeccion secundaria, atrofia cu-
tanea, estrias y miliaria. Las pre-
paraciones que contienen Acido
Salicilico pueden causar derma-
titis.

Antagonismos y antidotismos:
En caso de sobredosis, consul-
tar la informacion correspondi-
ente.

CONTRAINDICACIONES
Betasalic unglento esta contra-
indicado en aquellos pacientes
con antecedentes de hipersensi-
bilidad a cualquiera de sus com-
ponentes.

PRECAUCIONES Y
ADVERTENCIAS

Si con el uso de Betasalic un-
gliento se produce irritaciéon o
sensibilizacién, debera suspend-
erse el tratamiento. En presen-
cia de infeccion estad indicado
utilizar el tratamiento antimicro-
biano apropiado. Cualquiera de
las reacciones adversas comu-
nicadas tras el uso sistematico
de los corticoides incluyendo
la inhibicion corticosuprarrenal,
también puede ocurrir con el uso
tépico de los mismos, especial-
mente en lactantes y nifios. La
absorcion sistematica de  cor-
ticosteroides topicos o Acido

Salicilico aumentara si se tratan
superficies corporales extensas
o si se utilizan apdsitos oclusi-
vos. En estas circunstancias, o
cuando exista la posibilidad de
uso prolongado, deberan adop-
tarse precauciones adecuadas,
especialmente en lactantes y ni-
fios. Si se produce sequedad ex-
cesiva o aumento de la irritacion
cutanea, el uso de esta prepara-
cion debera suspenderse. Este
producto no es para uso oftalmi-
co. Evite aplicarlo cerca de los
0jos 0 membranas mucosas.
Uso en pediatria: Los pacien-
tes pediatricos pueden presen-
tar mayor sensibilidad que los
adultos a la supresion del eje
hipotalamo — pituitario- adrenal
(HPA) inducida por corticoste-
roides tépicos, y a los efectos
de los corticosteroides exége-
nos. Esto se debe a que en los
nifios la proporcion entre la su-
perficie cutanea y el peso corpo-
ral es mas elevada y, en conse-
cuencia, la absorcion es mayor.
En niflos que recibieron cortico-
steroides tépicos se han comuni-
cado epiSodios de depresion del
eje HPA, sindrome de Cushing,
retardo del crecimiento lineal,
retraso en el aumento de peso
e hipertension intracraneal. Las
manifestaciones de depresion
suprarrenal en los nifios incluy-
en disminucion de las concen-
traciones de cortisol plasmatico
y ausencia de respuesta a la es-
timulaciéon con ACTH. Las mani-
festaciones de hipertension in-
tracraneal incluyen abultamiento
de las fontanelas, cefalea y pap-
iledema bilateral.

Uso durante el embarazo y la
lactancia: Dado que la seguri-
dad del uso de corticosteroides
tépicos no se ha establecido en
mujeres embarazadas, las dro-
gas de esta clase solo deben uti-
lizarse durante la gestacion si el
probable beneficio para la madre
justifica el potencial riesgo para
el feto. Los corticosteroides no
deben utilizarse extensamente
en grandes cantidades ni duran-
te periodos prolongados en mu-
jeres embarazadas. Como no se
sabe si la administracién topica
de corticosteroides puede dar
lugar a una absorcién sistemati-
ca suficiente para producir can-
tidades detectables en la leche
materna debera tomarse la de-
cisién de suspender la lactancia
o el uso del farmaco, teniendo
en cuenta la importancia del me-
dicamento para la madre.

SOBREDOSIS

Ante alguna eventualidad
concurrir al  Centro Nacional
de Toxicologia: Teodoro S.
Mongelés y Gral. Santos,
Asuncion. Tel. 204800, 204908,
203113.

El uso excesivo o prolongado de
corticosteroides tdépicos puede
suprimir la funciéon hipofisaria
— adrenal dando lugar a insufi-
ciencia suprarrenal secundaria,
y producir manifestaciones de
hipercorticismo, incluyendo sin-
drome de Cushing. El uso topi-
co prolongado o excesivo de
preparaciones que contengan
Acido Salicilico puede causar
sintomas de salicilismo.

Tratamiento: Esta indicado el
tratamiento sintomatico apro-
piado. Los sintomas agudos de
hipercorticismo por lo general
son reversibles. Si es necesario,
tratar el equilibrio electrolitico.
En caso de toxicidad crénica, se
recomienda la supresion gradual
de corticosteroide. El tratamien-
to del salicilismo es sintomatico.
Se deben tomar medidas para
eliminar rapidamente los salicila-
tos del organismo. Administrar
Bicarbonato de Sodio por via
oral a fin de alcalinizar la orina 'y
forzar la diuresis. Ante la eventu-
alidad de una ingestién concurrir
al hospital mas cercano.

PRESENTACION
Envases con 15 g.

CONSERVACION.
Conservar a temperatura ambi-
ente menor de 30° C

Betametasona dipropionato,
Acido salicilico
Antialérgico

* Loc. x40 mL.

FORMULA

Cada 100g de locion contiene:
Betametasona Dipropionato
(equivale a 50 mg de

Betametasona base) ........ 64,00
mg,

Acido Salicilico .......... 2,00 g.
Excipientes (EDTA Disddico

30,00 mg, Hidroxipropilcelulosa
0,50 g, Hidroxido de Sodio
0,509, Alcohol isopropilico 50,00
mL, Agua purificada c.s.p 100g)

POSOLOGIA Y FORMA DE
ADMINISTRACION

Aplicar unas gotas sobre el area
afectada y friccionar completa y
suavemente para que penetre
en el cuero cabelludo o la piel.
La frecuencia normal de apli-
cacion es dos veces al dia, por la
mafana y por la noche. En algu-
nos pacientes puede lograrse un
tratamiento adecuado de man-
tenimiento con aplicaciones me-
nos frecuentes.

REACCIONES ADVERSAS

Con el uso de corticoides topi-
cos se han comunicado las
siguientes reacciones adversas
locales: ardor, prurito, irritacion,
sequedad, foliculitis, hipertri-
cosis, erupciones acneiformes,




hipopigmentacion, dermatitis
perioral, dermatitis alérgica de
contacto, maceracion de la piel,
infeccion secundaria, atrofia
cutanea, estrias, miliaria, sen-
sacion de dolor y grietas. Las
preparaciones que contienen
Acido Salicilico pueden causar
dermatitis.

CONTRAINDICACIONES
Betasalic locion esta contrain-
dicado en aquellos pacientes
con antecedentes de hipersensi-
bilidad a cualquiera de sus com-
ponentes.

PRECAUCIONES Y
ADVERTENCIAS

Si con el uso de Betasalic locion
se produce irritacion o sensibi-
lizacion, debera suspenderse el
tratamiento. En presencia de in-
feccion esta indicado utilizar el
tratamiento antimicrobiano apro-
piado. Cualquiera de las reaccio-
nes adversas comunicadas tras
el uso sistematico de los corti-
coides incluyendo la inhibicién
corticosuprarrenal, también pu-
ede ocurrir con el uso tépico de
los mismos, especialmente en
lactantes y nifios. La absorcion
sistematica de corticosteroides
tépicos o Acido salicilico aumen-
tara si se tratan superficies cor-
porales extensas. Se debe evitar
la aplicacién de Acido Salicilico
en heridas abiertas o sobre la
piel irritada. En estas circunstan-
cias, o cuando exista la posibili-
dad de uso prolongado, deberan
adoptarse precauciones adec-
uadas, particularmente en lac-
tantes y nifios. No se deberan
utilizar apositos oclusivos con
este producto y si se produce
sequedad excesiva o aumento
de la irritacion cutanea, su uso
debera suspenderse.

Betasalic lociéon no es para uso
oftalmico. Evite aplicarlo cerca
de los ojos o membranas mu-
cosas.

Uso en pediatria: Los pacien-
tes pediatricos pueden presen-
tar mayor sensibilidad que los
adultos a la supresion del eje
hipotalamo — pituitario- adrenal
(HPA) inducida por corticoides
tépicos, y a los efectos de los
corticosteroides exogenos. Esto
se debe a que en los nifios la
proporcion entre la superficie cu-
tanea y el peso corporal es mas
elevada y, en consecuencia, la
absorcién es mayor.

En niflos que recibieron cortico-
steroides topicos se han comuni-
cado epiSodios de depresion del
eje HPA, sindrome de Cushing,
retardo del crecimiento lineal,
retraso en el aumento de peso
e hipertension intracraneal. Las
manifestaciones de depresion
suprarrenal en los nifios incluy-

en disminucién de las concen-
traciones de cortisol plasmatico
y ausencia de respuesta a la es-
timulacion con ACTH. Las mani-
festaciones de hipertension in-
tracraneal incluyen abultamiento
de las fontanelas, cefalea y pap-
iledema bilateral.

Uso durante el embarazo y la
lactancia: Dado que la seguridad
del uso de corticoides tdpicos no
se ha establecido en mujeres
embarazadas, las drogas de
esta clase solo deben utilizarse
durante la gestacion si el prob-
able beneficio para la madre jus-
tifica el potencial riesgo para el
feto. Los corticosteroides no de-
ben utilizarse extensamente en
grandes cantidades ni durante
periodos prolongados en mu-
jeres embarazadas. Como no se
sabe si la administracién topica
de corticosteroides puede dar
lugar a una absorcion sistemati-
ca suficiente para producir can-
tidades detectables en la leche
materna, debera tomarse la de-
cision de suspender la lactancia
o el uso del farmaco, teniendo
en cuenta la importancia del me-
dicamento para la madre.

SOBREDOSIS

Ante alguna eventualidad
de sobredosis o cambio en
la zona afectada concurrir al
Centro Nacional de Toxicologia:
Teodoro S. Mongelés y Gral.
Santos, Asuncién. Tel. 204800,
204908, 203113.

El uso excesivo o prolongado de
corticosteroides tdpicos puede
suprimir la funcién hipofisaria
— adrenal dando lugar a insufi-
ciencia suprarrenal secundaria,
y producir manifestaciones de
hipercorticismo, incluyendo sin-
drome de Cushing. El uso topi-
co prolongado o excesivo de
preparaciones que contengan
Acido Salicilico puede causar
sintomas de salicilismo.
Tratamiento: Esta indicado el
tratamiento sintomatico apro-
piado. Los sintomas agudos de
hipercorticismo por lo general
son reversibles. Si es necesario,
tratar el equilibrio electrolitico.
En caso de toxicidad crénica, se
recomienda la supresion gradual
de corticosteroide. El tratamien-
to del salicilismo es sintomatico.
Se deben tomar medidas para
eliminar répidamente los salicila-
tos del organismo. Administrar
Bicarbonato de Sodio por via
oral a fin de alcalinizar la orina 'y
forzar la diuresis. Ante la eventu-
alidad de una ingestion concurrir
al hospital mas cercano.

PRESENTACION:
Envase con 40 mL

CONSERVACION:
Conservar a temperatura menor
de 30°C
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