SALAC unguento: Pomo con 20 g.
SALAC locién: Frasco con 40 ml.
SALAC locién roll on: Frasco con 10 ml.

Condiciones de conservacién y almacenamiento:
Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los
nifos”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N2 43.898.
Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.

En Uruguay: Importado y Distribuido por URUFARMA S.A.
Monte Caseros 3260, Montevideo. Representante N2 312.
Crema: N2 de Reg. 38130. Ungliento: N2 de Reg. 38131.
Locion: N2 de Reg 38213.

D.T. Q.F. Maria del Carmen Cajarville. Topico dérmico.
Control médico recomendado. Teléfono 0800-PIEL (7435).

En Paraguay: Importado por IADELPA S.A.I.C.E.C.A. Tte. Rojas Silva
N2 1043 esq. Manuel Ortiz Guerrero, 1er. Piso, Asuncion.

Aut. por D.N.V.S. del M.S.P y B.S. Crema: Cert. N2 06110-03-EF.
Ungtiento: Cert. N© 06111-03-EF. Locién: Cert. N© 06112-03-EF.

Q.F. Marta Chagra de Boesmi, Reg. Prof. N 2428.

Tel. (595 21) 233 600/1 Fax (595 21) 233 850.

E-mail: piel@andromaco.com.py

Ante alguna eventualidad concurrir al Centro Nacional de Toxicologia:
Teodoro S. Mongel6s y Gral. Santos, Asuncion. Tel. 204 800, 204 908,
203 113.

Fecha de Gltima actualizacion del prospecto: 10/00.
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Salac

Clobetasol 17-Propionato 0,05%

Andrémaco

Venta bajo receta crema - unglento - locién
Industria Argentina locién roll on

USO EXTERNO: NO APTO PARA USO OFTALMOLOGICO.
PRECAUCION: LOCION Y LOCION ROLL ON INFLAMABLES.

Férmula:

Cada 100 g de crema contiene:

Clobetasol 17-Propionato 0,050 g; Excipientes (Alcohol Cetoestearilico
9,000 g; Ceteth-20 2,000 g; Clorocresol 0,100 g; Fosfato de Sodio
0,266 g; Propilenglicol 10,000 g; Vaselina Liquida 4,176 g;

Vaselina Sélida 15,000 g; Hidroxido de Sodio c.s.p. pH 4,5 - 6,0;

Agua Purificada c.s.p. 100,000 g).

Cada 100 g de ungiiento contiene:

Clobetasol 17-Propionato 0,05 g; Excipientes (Cera Microcristalina
25,00 g; Propilenglicol 5,00 g; Sesquioleato de Sorbitan 0,50 g;
Vaselina Liquida 34,70 g; Vaselina Sdlida 34,75 g).

Cada 100 g de locién contiene:

Clobetasol 17-Propionato 0,0500 g; Excipientes (Alcohol Isopropilico
42,2043 g; Carbomer 0,1398 g; Hidroxido de Sodio c.s.p. pH 4,5 - 6,0;
Agua Purificada c.s.p. 100,0000 g).

Cada 100 g de locion roll on contiene:

Clobetasol 17-Propionato 0,0500 g; Excipientes (Alcohol Isopropilico
42,2043 g; Hidroxipropilcelulosa 1,0753 g; Agua Purificada c.s.p.
100,0000 g).

Accion terapéutica:
Antiinflamatorio, antipruriginoso y antialérgico.

Indicaciones:
Enfermedades inflamatorias y pruriginosas que responden al uso de
corticoides tdpicos.

C; isticas 6gi pi

Accién farmacoldgica: El mecanismo por el cual los corticoides
topicos se comportan como antiinflamatorios, en general, no es claro, a
pesar de esto se piensa que actian a través de proteinas inhibidoras
que inducen a la fosfolipasa A2, llamada en general lipocortinas. Se
postula que estas proteinas controlan la biosintesis de mediadores
potentes de la inflamacién como son las prostaglandinas y leucotrienos
inhibiendo a su precursor comun que es el &cido araquidonico.
Farmacocinética: Son muchos los factores que determinan la absorcién
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percutanea de Clobetasol, tales como el vehiculo, integridad de la
barrera epidérmicay los vendajes oclusivos. Puede absorberse através
de la piel normal e intacta luego de lo cual penetra en los pasajes
farmacocinéticos de modo similar a los corticoides administrados por via
sistémica. La inflamacién y/u otras afecciones dermatolégicas pueden
incrementar la absorcién percutanea.

Tasa de absorcién: Cuando la piel se encuentra dafiada o con vendaje
oclusivo, el Clobetasol puede absorberse lo suficiente como para
producir efectos sistémicos.

Biodisponibilidad: La aplicacion excesiva por via topica puede resultar
enla absorcion sistémica y posterior inhibicion del eje hipotalamo-
hipdfiso-adrenal.

El'empleo concurrente de vendajes oclusivos o la aplicacion por sobre la
piel inflamada puede incrementar la absorcion percutanea.

Unién a proteinas plasmaticas: Su union a las proteinas plasmaticas es
variable.

Tméax: Con posterioridad a la administracion topica de 25 g aplicada en
todo el cuerpo (a excepcion del rostro, genitales y el brazo del cual se
extrajo sangre) los niveles plasméticos de Clobetasol aumentaron
rapidamente durante las tres primeras horas.

Eliminacién: Los corticoides se metabolizan primariamente en el higado
y se eliminan por via renal. Algunos corticoides topicos, incluyendo el
Clobetasol Propionato y sus metabolitos también se eliminan en la bilis.

Posologia:

Modo de empleo: 1 6 2 aplicaciones diarias sobre el area afectada.

El tratamiento debe realizarse en periodos cortos, en general no mayor a
dos semanas y no debe utilizarse una cantidad mayor a 50 g/semana.
Una vez observada la mejoriay desaparicion de las lesiones, se
recomienda suspender el tratamiento.

En caso de requerir més de 4 semanas de tratamiento, debera efectuarse
una evaluacion clinica.

Se recomienda el uso de corticoides con menor actividad farmacolégica
paratratamientos prolongados.

No se recomienda la oclusién del area afectada, no obstante, en lesiones
rebeldes, principalmente hiperqueratosis, puede ocluirse con una
pelicula de polietileno. Al utilizar oclusion deben extremarse las medidas
de higiene para evitar infecciones.

Co6mo utilizar Salac locién roll on: Apoye la bolilla sobre la piel afectada
y deslice suavemente de un extremo a otro o en forma circular ejerciendo

unaleve presion.
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No debe pasarse mas de 2 6 3 veces sobre la misma superficie.

Puede ser utilizado tanto en zonas pilosas como en piel lampina.

Esta presentacion es ideal para la aplicacion en zonas pilosas tales como
barba, vello pubiano, cuero cabelludo, brazos, etc.

Ademas, este sistema de aplicacion brindara al paciente mayor control
deladosis utilizada.
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Contraindicaciones:
No administrar en los casos de rosacea, acné y dermatitis periorales.

Tampoco en infecciones fUngicas o virales de la piel.
Hipersensibilidad: La hipersensibilidad a cualquiera de los
componentes del producto contraindica su uso.

Advertencias:

Debido a su absorcion sistémica y elevada potencia puede ocasionar,
en algunos pacientes, supresion reversible del eje hipotalamo-hipéfiso-
adrenal, manifestaciones del sindrome de Cushing, hiperglucemia y
glucosuria. La aplicacion prolongada, en areas extensas, y los
vendajes oclusivos favorecen la absorcion sistémica del Clobetasol.
Nota: La locién es inflamable.

Precauciones:

Carcinogénesis: No se han efectuado estudios a largo plazo con
animales de laboratorio para evaluar el potencial carcinogénico del
Clobetasol.

Trastornos de la fertilidad: No se han efectuado estudios a largo
plazo con animales de laboratorio para determinar el efecto del
Clobetasol sobre la fertilidad.

Embarazo: Categoria C de la FDA. Su uso se justifica evaluando
beneficios versus riesgo fetal.

Efectos teratogénicos: Datos disponibles: No existen estudios
controlados sobre los efectos teratogénicos del Clobetasol por via
topica. Es teratogénico en animales de laboratorio.

Lactancia: Los corticoides topicos pueden pasar a la leche materna,
por lo tanto se debe tener precaucion cuando se los administra a una
mujer que amamanta.

Empleo en pediatria: Se recomienda no aplicar Clobetasol en nifios
menores de 12 afnos. Los ninos pueden absorber cantidades mas
importantes de corticoides tdpicos por lo cual son méas susceptibles a
la toxicidad sistémica.

Reacciones adversas:

SALAC generalmente es bien tolerado. Los efectos reportados
ocasionalmente con los corticoides topicos, en especial cuando se usa
oclusion de las lesiones, son locales e incluyen sensacion de
quemazon, irritacion, prurito, atrofia, estrias, hiperpigmentacion,
erupciones e infecciones.

La absorcién sistémica de los corticoides topicos puede producir una
inhibicién reversible del eje hipotalamo-hipéfiso-adrenal,
manifestaciones del sindrome de Cushing, hiperglucemia y glucosuria.
En nifios, estos efectos son proporcionalmente mas notables en
relacién a su menor edad y peso.

Sobredosificacion:
Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con el centro toxicolégico del Hospital de
Pediatria Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666 / 2247; Hospital A.
Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 6 4658-7777.

i i inicial de la ificacion:
Los corticoides aplicados por via tépica pueden absorberse en
cantidades suficientes como para producir efectos sistémicos, en cuyo
caso deben suspenderse.

Presentaciones:
SALAC crema: Pomo con 20 g.
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