BioVenezuela

CLOBIT Crema

Clobetasol Propionato

BIO-PROSPECTO

COMPOSICION:
Propionato de Clobetasol 0.05% Crema

Indicaciones:

Tratamiento a corto plazo de

manifestaciones Infla-matorias y pruriticas de dermatosis que no responden a
corticosteroides topicos menos activos.

Posologia: Aplicar una pequena cantidad en el area afectada, de una a dos ve-
ces al dia. La terapia debe suspenderse cuando se logra establecer el control
de la infeccidn. No se debe continuar con el tratamiento por mas de cuatro
semanas sin realizar una va loracién completa del paciente.

Para controlar las exa cerbaciones, es posible practicar cursos cortos repetidos
de tratamiento con CLOBIT. Si se requiere administrar un tratamiento continuo
con esteroides, debe emplearse una preparacion menos potente. En lesiones
muy resistentes, especialmente en presencia de hiperqueratosis, se puede au-
mentar el efecto antiinflamatorio de CLOBIT, si es necesario, ocluyendo el area
de tratamiento con una pelicula de polietileno. Por lo general, la oclusion noc-
turna solo es adecuada para producir una respuesta satisfactoria.
Posteriormente, suele ser posible mantener la mejoria mediante una aplicacion
sin oclusién alguna.

Instrucciones para su uso/manejo:

No diluya la formulacién CLOBIT en crema. Se debe aconsejar a los pacientes
que laven sus manos después de aplicar CLOBIT, a menos que las manos sean
la zona en que se aplique el tratamiento.

EFECTOS COLATERALES:

Trastornos del sistema inmunitario: Muy raros: Hipersensibilidad.

Trastornos endocrinos: Muy raros: Caracteristicas de hiper-cortisolismo.

Al igual que con otros corticoesteroide topicos, el uso prolongado de grandes
cantidades, o el tratamiento de areas extensas, puede ocasionar una absorcion
sistémica suficientemente significativa para producir las caracteristicas del hiper-
cortisolismo.

Trastornos vasculares: No comun: Dilatacion de los vasos sanguineos superficiales.
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

No comunes:

Atrofia local, formacion de estrias.

Muy raros:

Adelgazamiento, cambios en la pigmentacion, hipertricosis, exacerbacidn de los
sintomas subyacentes, psoriasis pustulosa.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a la preparacion.

Rosacea. Acné vulgar. Dermatitis peribucal. Prurito perianal y genital.
nfecciones cutaneas primarias de origen virico (porej., herpes simple, varicela).
Ninos menores de 12 anos. El uso de las preparaciones cutaneas CLOBIT no se
indica en el tratamiento de lesiones cutaneas primarias infectadas, ocasionadas
por infecciones de origen micotico o bacteriano; dermatosis en ninos menores
de un ano de edad, con inclusion de dermatitis y erupciones del panal.

Advertencias:

Por diversas razones, los esteroides tépicos podrian ser peligrosos en presencia
de psoriasis. Entre éstas se incluyen recidivas de rebote, desarrollo de tolerancia,
riesgo de psoriasis pustulosa generalizada y desarrollo de toxicidad local o sisté-
mica ocasionada por un deterioro de la funcion protectora de la piel.
Precauciones:

Embarazo y lactancia: La administracion topica de corticoesteroides a animales
prenadas es capaz de ocasionar anormalidades en el desarrollo fetal. Aun no se
establece la pertinencia de este hallazgo en los seres humanos; sin embargo, no
se deben emplear ampliamente esteroides topicos durante el embarazo, es decir,
en grandes cantidades o durante periodos prolongados. Aun no se establece el
uso seguro de CLOBIT durante la lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir y operar maquinaria:

No se espera que CLOBIT tenga efecto alguno.

Interacciones Medicamentosas: Ninguna comunicada.

Sobredosificacion: Es demasiado improbable que se produzca una sobredosifi-
cacion aguda, sin embargo, en caso de sobredosificacion crénica o abuso, se
podrian manifestar las caracteristicas del hipercortisolismo. En esta situacion,
se debe reducir, o suspender gradualmente bajo supervision médica, el trata-
miento con esteroides topicos, debido al riesgo de insuficiencia suprarrenal.
Conservacion:

Almacenar a una temperatura inferior a 30°C.

Observaciones: Vida de anaquel: La fecha de caducidad se indica en el empaque.
Presentaciones: CLOBIT en Crema se encuentra empacada en tubo colapsible de
aluminio.
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