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BIO-PROSPECTO

Forma farmacéutica y formulacion:
BIOCUZOL crema contiene:;
Clotrimazol 1% 0

Valerato de Betametasona 0.05%
Sulfato de Neomicina 0.5%
excipiente c.s.

Indicaciones terapéuticas:

BIOCUZOL crema esta indicado en las dermatitis que cursan con infeccion bacteriana
secundaria y que responden al tratamiento con corticoides, asi como en las dermatitis
complicadas por infecciones causadas por dermatofitos, levaduras, mohos y otros hongos.

BIOCUZOL crema combina el efecto antimicético de amplio espectro del clotrimazol,
el efecto antiinflamatorio, antipruriginoso y antialérgico del valerato de betametasona
con el poder antibacteriano del sulfato de neomicina, farmaco de gran efectividad en
el tratamiento local de las infecciones bacterianas secundarias de la piel.

Indicado en eczemas de diversas etiologias, tanto primarios como complicados de
infeccion bacteriana y/o micotica secundaria. Asi mismo en eczemas por contacto,
atdpico, seborreico, numular y en neuro dermatitis.

BIOCUZOL crema es activo en dermatitis pruriginosas.

El Clotrimazol es un antimicético de amplio espectro que actua contra dermatofitos,
levaduras, mohos y otros hongos. Se sabe que el clotrimazol es antibacteriano frente
a cocos grampositivos tales como, como estafilococos y Corynebacterium minutissimum,
agente causal del eritrasma.

La Betametasona ejerce un efecto antiinflamatorio, antipruriginoso y antialérgico.
La Neomicina es util en el tratamiento de infecciones bacterianas de la piel causadas
por microorganismos susceptibles, tales como Escherichia coli, Enterobacter aerogenes,
Klebsiella pneumoniae y Proteus vulgaris, dentro de los organismos gramnegativos.
Con respecto a los grampositivos, Staphylococcus aureus, Enterococcus faecalis, y
algunas cepas de Staphylococcus epidermidis.

Farmacocinética y farmacodinamia:

Las investigaciones con cremas que contienen clotrimazol para uso tépico han
mostrado que la sustancia penetra bien en diversas capas de la piel. A las 6 horas la
CIM (Concentracion Inhibitoria Minima) para las micosis mas importantes es alcan-
zada en las capas mas profundas de la epidermis. En investigaciones de absorcién
no pudo demostrarse ninguna cantidad de la sustancia activa en plasma, por lo
tanto, no debe esperarse ningun efecto sistémico del clotrimazol con la aplicacion
local. Aproximadamente 1% de la cantidad aplicada de dexametasona puede ab-
sorberse percutaneamente. Cuando se aplica neomicina en grandes extensiones
de piel danada, el medicamento puede absorberse en forma importante.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los ingredientes; ciertas manifestaciones cutaneas de infecciones
sistémicas como sifilis, tuberculosis y varicela. Asimismo, enfermedades virales de la
piel como herpes simple, rosaceo o en dermatitis peri oral viral. No debera aplicarse
en infecciones del oido. No debe utilizarse concomitantemente con cubierta oclusi-
va en pacientes con eczema atopico.

Restricciones de uso durante el Embarazo y la Lactancia:

Durante el embarazo, particularmente en el primer trimestre, asi como durante la lac-
tancia, BIOCUZOL, al igual que todos los productos que contienen corticoesteroides,
debe usarse sélo cuando la indicacion ha sido bien establecida, por periodos cortos y
no en superficies amplias.

Uso pediatrico: se aconseja no utilizar panales desechables o calzoncitos de plastico
durante el tratamiento, ya que pueden actuar como cubiertas oclusivas.

Reacciones secundarias y adversas:

Raras veces irritaciones cutaneas; acné por esteroides, telangiectasias, hipertricosis,
dermatrofia, estrias cutaneas.

El tratamiento a largo plazo con corticosteroides y antibiéticos locales debe evitarse.

Interacciones medicamentosas y de otro género:
No se ha reportado interaccion con medicamentos o alimentos.

Alteraciones en los resultados de pruebas de laboratorio: En virtud de que la adminis-
tracion es tdpica y en la mayor parte de los casos los niveles plasmaticos de la dexame-
tasona son minimos o incluso no detectables, no se han reportado hasta la fecha alte-
raciones en las pruebas de laboratorio.

Precauciones en relacion con efectos de carcinogénesis, mutagénesis, teratogénesis
y sobre la fertilidad: Puede producir reacciones de rebote (al suspender la medicacién
brusca y prematuramente pueden presentarse las mismas afecciones que indicaron
su uso). Gestacion y lactancia. No se debe utilizar concomitantemente con una cubierta
oclusiva en pacientes con eczema atopico. No se aplique en los ojos.

Precauciones en relacion con efectos de carcinogénesis, mutagénesis, teratogénesis
y sobre la fertilidad: No se han reportado hasta la fecha efectos de carcinogénesis,
mutagenesis o teratogenesis con la aplicacion local de Valerato de Betametasona,
Clotrimazol y/o Neomicina. Asimismo, no se conocen alteraciones de la fertilidad
con esta forma de administracion.

Dosis y via de administracion: Se recomienda lavar la parte enferma con agua hervida,
sin jabdn, secar cuidadosamente y aplicar una capa delgada de BIOCUZOL crema con
un ligero masaje, dos veces al dia, de preferencia en la mananay en la noche. Una vez
gue hayan desaparecido los sintomas es conveniente continuar el tratamiento para
lograr la cura completa con formulaciones que no contienen corticoesteroides.

Manifestaciones y manejo de la sobredosificacion o ingesta accidental:

No se han reportado hasta la fecha casos de sobredosificacion o ingesta accidental
con la aplicacion topica de Betametasona, Clotrimazol y Neomicina. Sin embargo la
absorcion sistémica por aplicacion topica de corticoesteroides ha producido supre-
sidn reversible del eje hipotalamico pituitario suprarrenal HPA, manifestaciones del
sindrome de Cushing, hiperglicemia y glicosuria. Por lo que los pacientes que son
tratados con corticosteroides en grandes superficies de la piel y/o, vendajes oclusi-
vos por tiempo prolongado deberan evaluarse peridédicamente para detectar posi-
ble supresion del eje HPA usando la prueba urinaria de cortisol libre y de estimula-
cion en ACTH.

Recomendaciones sobre almacenamiento: No debe almacenarse a temperaturas
mayores de 25°C.

Mantenga todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios en un lugar
frescoy seco.

Presentacion
Caja conteniendo un tubo de aluminio con 20gr BIOCUZOL crema.

Fabricado Por: Nem Laboratories Pvt. Ltd.
Permiso Sanitario de Importacion N°00002525 Control No. 4377-3

Importado y Distribuido por:

Casa de Representaciones BioVenezuela, C.A.

Rif. J-41324604-0

Teléfonos: 0281-2811630

Direccion: Av. Américo Vespucio, Marina Américo Vespucio, Local 1 Puerto La Cruz
Estado Anzoategui 6023. Venezuela.
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