VAGILEN® Dérmico

Betametasona 17—Valerato — Gentamicina
Sulfato - Miconazol Nitrato

Crema — Uso tépico

Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada 100 gramos de crema contiene:

Betametasona 17 — Valerato 100 mg
Gentamicina (como Sulfato) 100 mg
Miconazol Nitrato 29
Cetomacrogol 1000 2,1g
Metilparabeno 200 mg
Alcohol Cetoestearilico 729
Vaselina 159
Vaselina Liquida 69
Fosfato Monosédico 300 mg
Edetato Disédico 500 mg
Polietilenglicol 400 59
Polisorbato 20 500 mg
Hidroxido de Sodio c.s.p. pH = 4,5-6,5

Agua Purificada c.s.p 100 g

ACCION TERAPEUTICA
Antibacteriano, Antimicético, Antiinflamatorio de uso Tépico.

INDICACIONES

La crema estéa indicada para:

- Dermatopatias inflamatorias complicadas por infeccion
bacteriana, micética o mixta: dermatitis infectadas
secundariamente por bacterias u hongos.

- Infecciones bacterias o micéticas que presentan una marcada
reaccion inflamatoria.

ACCION FARMACOLOGICA

Mecanismo de Accién:

Betametasona: Se difunde a través de las membranas celulares y
forma complejos con receptores citoplasmaticos especificos. Estos
complejos penetran en el nicleo celular, se unen al DNA y estimulan
la transcripcion del mRNA y la posterior sintesis de varias enzimas,
que son las responsables en Ultima instancia de los efectos de los
corticoides sistémicos. Cuando este complejo ingresa al nicleo
estabiliza la membrana microsomal, inhibe la sintesis de
intermediarios quimicos, aumenta la resistencia capilar, incrementa

la reabsorcion del edema y dificulta la liberacion de histamina de los
depositos.

Sin embargo, estos agentes pueden suprimir la transcripcion del
mRNA en algunas células (ejemplo: linfocitos). Disminuye o previene
las respuestas del tejido a los procesos inflamatorios, con reduccion
de los sintomas de la inflamacidn, sin tratar la causa subyacente.
Inhibe la acumulacién de células inflamatorias, incluidos los
macréfagos y los leucocitos, en las zonas de inflamacion. También
inhibe la fagocitosis, la liberacion de enzimas lisosémicas y la sintesis
o liberacién de diversos mediadores quimicos de la inflamacién. Los
mecanismos de la accién inmunosupresora no se conocen por
completo, pero pueden implicar la supresién o prevencién de las
reacciones inmunes mediadas por células (hipersensibilidad
retardada), asi como acciones més especificas que afecten la
respuesta inmune.

Gentamicina: Pertenece al grupo de los aminoglucésidos. Estos son
transportados en forma activa a través de la pared bacteriana, se
unen irreversiblemente a una o mas proteinas receptoras especificas
de la subunidad 30 S de los ribosomas bacterianos e interfieren con
el complejo de iniciacién entre el RNA mensajero y la subunidad 30
S. EI RNA puede leerse en forma errénea, lo que dé lugar a la sintesis
de proteinas no funcionales, los polirribosomas se separan y no son
capaces de sintetizar proteinas. Los aminoglucésidos son
antibidticos bactericidas. Por via local tépica se pueden absorber
cantidades significativas en la superficie corporal.

Miconazol: Es un fungistético, aunque puede ser fungicida con
dependencia de la concentracién.

Actua por inhibicion de la biosintesis del ergosterol o de otros
esteroles, lo que lesiona la membrana de la pared celular fingicay
altera su permeabilidad; como consecuencia, puede producirse la
pérdida de organulos intracelulares esenciales. Inhibe también la
biosintesis de triglicéridos y fosfolipidos de los hongos, y la actividad
de las oxidasas y peroxidasas, que da como resultado un aumento
intracelular de concentraciones téxicas de peréxido de hidrégeno, lo
que puede contribuir a la necrosis celular.

FARMACOCINETICA

Betametasona

Absorcién: Se absorbe en la piel normal, de 12 a 14% de la dosis.
Metabolismo: Se metaboliza en el higado, la mayor parte a
metabolitos inactivos.

Gentamicina

Absorcién: No se absorbe en la piel sana pero si en areas lesionadas.
Distribucion: Se distribuye principalmente en el liquido extracelular
con acumulacién en las células de la corteza renal.

Metabolismo: No se metaboliza.

Miconazol

Absorcién: Se absorbe muy poco por la piel intacta (menos del 0,1%
de la dosis) y algo més por la piel lesionada.



Biotransformacion: La porcion absorbida sufre una importante
biotransformacién en el organismo, pero no se conocen bien los
metabolitos formados.

Metabolismo: Se metaboliza en el higado.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Aplicar sobre el area afectada una o dos veces al dia, segin
prescripcion médica.

CONTRAINDICACIONES

- Sensibilidad a la Betametasona 17 — Valerato, Gentamicina Sulfato
y Miconazol Nitrato.

- Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la
formulacion.

- Tuberculosis cutanea.

- Dermatosis Luética.

- Afecciones virales (herpes, varicela zoster).

ADVERTENCIAS

En caso de ocurrir sensibilizacién con el empleo del producto,
deberd interrumpirse el tratamiento.

EVITAR EL CONTACTO CON LA CONJUNTIVA OCULAR.

NO SE RECOMIENDA UTILIZAR EL PRODUCTO EN PRESENCIA
DE ROSACEA O DERMATITIS PERIORAL.

PRECAUCIONES

En caso de ocurrir sensibilizacién con el empleo del producto
debera interrumpirse el tratamiento.

Embarazo: No se deben emplear esteroides topicos en zonas
extensas o bajo vendaje oclusivo ni tampoco en grandes cantidades
durante periodos prolongados durante el embarazo. Respecto de
Gentamicina y Miconazol no se han registrado inconvenientes con
el empleo en seres humanos.

Lactancia: Como no se sabe si la administracién tépica de
corticoesteroides puede dar lugar a una absorcidn sistematica
suficiente para producir cantidades detectables en la leche
materna, deberéd tomarse la precaucion de suspender la lactancia o
el uso del farmaco, teniendo en cuenta la importancia del
medicamento para la madre. Se desconoce si la Gentamicina para a
la leche materna. No se han documentado problemas con el uso de
Gentamicina y Miconazol.

Pediatria: Debe ser evitado el tratamiento a largo plazo.

En los nifios la proporcion entre la superficie cutanea y el peso
corporal es més elevada y en consecuencia la absorcién es mayor.
Se ha reportado en nifios que recibieron corticoesteroides tépicos
presentaron episodios de depresion del eje
Hipotalamo-Pituitario-Adrenal, sindrome de Cushing, retardo en la
curva de crecimiento, retraso del aumento de peso e hipertension
intracraneal, cefalea y papiledema bilateral.

No existen estudios adecuados con relacién a la edad y los efectos
de la Gentamicina y Miconazol por via tépica en pediatria. Sin
embargo, hasta el presente no se han documentado inconvenientes
surgidos de su empleo.

REACCIONES ADVERSAS

VAGILEN® Dérmico posee muy buena tolerancia.
Ocasionalmente, cuando se tratan areas cuya extension es igual o
mayor al 10% de la superficie corporal y cuando la duracién del
tratamiento es superior a 4 semanas, pueden observarse
manifestaciones secundarias locales, tales como atrofias cutaneas,
irritacion, estrias, prurito, sequedad, talangiectasias y foliculitis, asi
como efectos sistémicos por absorcion del corticoide.

Estos efectos se observan principalmente si se aplican vendajes
oclusivos o si se utiliza durante periodos muy prolongados.

SOBREDOSIFICACION

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital
mas cercano o comunicarse con los centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: 0800 444 8694

Hospital de Pediatria Pedro Elizalde: (011) 4300 2115

Hospital A. Posadas: 0800 333 0160

Hospital Fernandez: (011) 4808 2655

PRESENTACION
Envase conteniendo 1 pomo de crema de 20 g.

CONDICION DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura ambiente por debajo de 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
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