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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-5520-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 28 de Julio de 2021

Referencia: EX-2020-84371909-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-84371909-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA MONTPELLIER SA solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de rétulos, prospectos e informacion para e paciente para la Especiaidad Medicina denominada
BATICORT / BETAMETASONA VALERATO - GENTAMICINA SULFATO, Forma Farmacéutica y
Concentracion: CREMA / BETAMETASONA VALERATO 100 mg — GENTAMICINA 100 mg; aprobada por
Certificado N° 35268.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma QUIMICA MONTPELLIER SA propietaria de la Especialidad



Medicinal denominada BATICORT / BETAMETASONA VALERATO - GENTAMICINA SULFATO, Forma
Farmacéutica y Concentracion: CREMA / BETAMETASONA VALERATO 100 mg — GENTAMICINA 100
mg; €l nuevo proyecto de rétulo obrante en e documento |F-2021-55542160-APN-DERM#ANMAT e IF-2021-
55542007-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento |F-2021-55541926-
APN-DERM#ANMAT; e informacion para € paciente obrante en e documento |F-2021-55541837-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 35268, cuando el mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y rétulos, prospectos e informacion para €l paciente. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

Pomo 30 gr
h Bacticort

Betametasoba - Genmtamicina

Crema

Composicion,

Cada 100 g de crema contiene:
Betametasona (como valerato) 100 mg;
Gentamicina (como sulfato) 100 mg:

Excipientes c.s.

Posologia: Ver prospecto adjunto.

2N

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 35.268

Producido por Quimica Montpellier S.A.

Virrey Liniers 673, Buenos Aires.

Directora Técnica: Rosana L. kelman, Farmacéutica y Bioguimica.
Conserva en sitio fresco y al abrigo de la luz.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Industria Argentina.
Venta bajo receta

'&’Montpellier

Nota: los pomos conteniendo 15 y 20 gr llevaran el mismo texto.

QUIMECF%O PELLIER S.A.
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO
BACTICORT
BETAMETASONA - GENTAMICINA
Crema

Industria Argentina

Condicion de Venta: Venta Bajo receta.

Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 30 gr de crema.

Férmula Cuali-cuantitativa:

Composicion: Cada 100 g de crema contiene:

Betametasona (como valerato) 100 g; Gentamicina (como sulfato) 100 mg;
Excipientes: aicohol cetilico 3,4 g, alcohol estearilico 3,4 g, vaselina liquida 10 g,
monoestearato de sorbitan polioxietilénico 20 4,4 g, miristato de isopropilo 2,0 g, sorbitol
liquide 70% 6,0 g, monoestearato de sorbitan 600 mg, metilparabeno 180 mg,
propilparabeno 50 mg, agua purificada c¢.s.p 100 g.

CONSERVAREN SITIO FRESCO Y AL ABRIGO DE LA LUZ.

ﬂ  MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

QUIMICA MONTPELLIER S.A.

Virrey Liniers 673 {C1220AAAC) Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
Directora Técnica:

Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica

YEspecialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud”

Certificado N°: 35.268

Lote N°: Fecha de Vencimiento:

Nota: los envases conteniendo 15 y 20 gramos llevaran el mismo texto.

UIMICHMONTPELLIER S.A,

GERMAN FERNANDEZ OTER
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Cuiimica Montpellier 5.A

Virrey Liniers 873 - C1220AA0 Buenos Alrgs - Argeniina
Teldfono: (54-11) 4127-0000. Faxt (84-11) 4127-0087,
g-maii: montpeiar@montpeliier.com.ar

PROYECTO DE PROSPECTO
BACTICORT®
BETAMETASONA
GENTAMICINA
Crema
Industria Argentina
Venta bajo receta

COMPOSICION

Cada 100 g de crema contiene: betametasona (como valerato) 100 mg; gentamicina (como
sulfato) 100 mg.

Excipientes: aicohol cetilico 3,4 g, alcohol estearilico 3,4 g, vaselina liquida 10 g,
monoestearato de sorbitan polioxietilénico 20 4,4 g, miristato de Isopropilo 2,0 g, sorbitol
liquido 70% 6,0 g, monoestearato de sorbitan 600 mg, metilparabeno 180 mg,
propilparabeno 50 mg, agua purificada c.s.p 100 g.

ACCION TERAPEUTICA
Corticosteroide y antibidtico de uso topico. (D07CC).

INDICACIONES

Tratamiento tépico de dermatosis alérgicas o inflamatorias secundariamente infectadas o
cuando existe amenaza de infeccién; por ejemplo: eccema (atépico, infantil, numular),
prurito anogenital y senil, dermatitis de contacto, dermatitis seborreica, neurodermatitis,
intertrigo, eritema solar, dermatitis exfoliativa, dermatitis por radiacidn, dermatitis por

estasis y psoriasis.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Accidon Farmacolébgica:

El producto combina el efecto antibacteriano de amplio espectro de la gentamicina topica
con la accién antiinflamatoria, antialérgica y antipruriginosa de la betametasona 17-valerato.
Los efectos terapéuticos de los dos componentes se describen por separado.

Gentamicina: se produce por la fermentacién de Micromonospora purpurea y se obtiene
como un pelvo amorfo blanco, soluble en agua y estable al calor. Se ha demostrado que este
antibidtico de amplio espectro es muy eficaz en el tratamiento topico de infecciones

cutdneas bacterianas primarias y secundarias. Las bacterias sensibles a la gentamicina
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Cuimica Montpellier 8.A,

Yirray Linlers 673 - C1220AA0 Buenos Aires - Argentina
Teléfono: (S4-11) 4127-0000. Fax: (54-11) 4127-0097.
a-mail: montpeiler@mondpaiiler.com.ar

productoras de penicilinasa), bacterias Gram negativas como, por ejemplo: Pseudomonas
aeruginosa, Aerobacter aerogenes, Escherichia coli, Proteus vulgaris y Klebsiella pneumoniae
y también estreptococos (grupo A beta-hemolitico y alfa-hemolitico).

Los resultados de las pruebas de reaccion cutanea realizadas en la clinica han demostrado
gue la gentamicina no es un irritante primario; ademas, la gentamicina tiene un indice de
sensibilizacion cutaneo bajo.

Betametasona 17-valerato: este éster de betametasona es muy eficaz en el tratamiento
tépico de las dermatosis que responden a la terapia con corticosteroides.

La supresion de la reaccion inflamatoria produce un control rapide y prolongado del prurito,
eritema e infiltracion.

La reduccidén del rascado disminuye las posibilidades de exacerbacidon de las lesiones vy la
aparicidn de infecciones secundarias. Los estudios clinicos realizados en diversas
enfermedades localizadas y sistémicas sensibles a los corticosteroides indican que el 17-
valerato de betametasona provoca una respuesta mas rapida y eficaz en la mayoria de los
pacientes.

Farmacocinética;

La absorcion transcutdnea de los corticosteroldes tépicos es generalmente insignificante; sin
embargo, puede aumentar si se tratan grandes superficies de piel o se usa la técnica de
vendaje oclusivo, En los nifios, la absorcién transcutdnea suele ser mayor. La absorcién

percutdnea de gentamicina suele estar ausente.

Datos preclinicos sobre seguridad:

Los estudios de toxicidad aguda en ratones, utilizando gentamicina en solucién acuosa,
dieron la siguiente DL50: subcutdnea 485 mg/kyg, endoperitoneo 430 mg/kg, intravenosa 75
ma/kyg, oral > 9.050 mg / kg.

La DL50 del valerato de betametasona se estudié en ratones y ratas, con los siguientes
resultados: ratdn por via oral 4.210 mg/kg, s.c. 518 mg/kg, i.p. 673 mg/kg; rata por via
oral 100 mg/kg.

La gentamicina y el valerato de betametasona no tienen similitudes estructurales con
compuestos que presentan una accion cancerigena establecida. En los estudios de toxicidad
crénica y durante los ensayos clinicos, nunca se han destacado fendmenos capaces de
sugerir un potencial carcinogénico,

Los resultados de las pruebas de reaccién cutanea realizadas en la clinica han demostrado
que la gentamicina no es un irritante primario; ademas, la gentamicina tiene un indice de

sensibilizacidon cutaneo bajo.

|F-2020-88586928-AEN-D %‘aw“"ﬂ
QUL

GERRAT IANDTZ OTERD

FERALRD

Pagina 8 de 86



Quimica Montpsilier 8.A,
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Los datos preclinicos tienen poca relevancia clinica a la luz de la amplia experiencia

adquirida con el uso en humanos de los principics activos contenidos en el medicamento.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

La dosificacién se adaptara al criterio médico vy a las caracteristicas del cuadro dlinico.

Como pauta general, se sugiere:

Aplicar una pequefia cantidad de crema en la zona afectada 2 - 3 veces al dia.

las lesiones de psoriasis refractarias y las dermatosis profundas infectadas de forma
secundaria pueden responder mejor al tratamiento con corticosteroides y antibidticos locales
cuando se utilizan con la técnica de vendaje oclusivo.

Deje el aposito "in situ” durante 1 - 3 dias y repita el procedimiento 3 - 4 veces segln sea
necesario. Con este método, a menudo se observa una mejora notable en unos pocos dias.
En raras ocasiones, se desarrollan erupciones miliares de foliculitis en la piel debajo del

aposito gue requieren la eliminacion de la cubierta.

CONTRAINDICACIONES

- Hipersensibilidad a los principios activos ¢ a alguno de los excipientes.

-  Tuberculosis cutdnea y herpes simple, asi como enfermedades virales con localizacidn
cutédnea.

ADVERTENCIAS

- En caso de irritacidon o sensibilizacion relacionada con el uso del producto, se debe
suspender el tratamiento e instituir la terapia adecuada. Cada una de las reacciones
adversas descritas para los corticosteroides sistémicos, incluido el hipoadrenalismo,
también puede ocurrir con los corticosteroides topicos, especialmente en pacientes
pediatricos.

- Se ha demostrado la alergenicidad cruzada entre aminoglucdsidos.

- La absorcion sistémica de los corticosteroides tdpicos aumenta con el tratamiento de
grandes superficies de piel o con el uso del apdsito oclusivo. En tales casos, o cuando se
planifica un tratamiento prolongado, se requieren las precauciones adecuadas,
especialmente en pacientes pediatricos.

- La absorcidn sistémica de gentamicina para uso tdpico aumenta si se tratan grandes
areas del cuerpo, especialmente en presencia de dafio cutaneo, si se utilizan técnicas de
vendaje oclusivo o si el tratamiento se planifica por un perfodo prolongado. En tales
situaciones, pueden ocurrir los efectos adversos sistémicos de gentamicina. Por lo tanto,

se deben tomar las precauclones adecuadas, especlalmente con bebés y nifios.
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Quimica Monlpsllier 5.A

Yisray Liniars 673 - (1220AA0 Buenos Alres - Argenting
Teléfono: {54-11) 41270000, Fast (B4-113 4127-0087,
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- Alteraciones visuales: se informd alteraciones visuales con el uso de corticosteroides
sistémicos y topicos. Si un paciente presenta sintomas como visién borrosa u otras
alteraciones visuales, se debe considerar la derivacion a un oftalmdlogo para la
evaluacion de las posibles causas que pueden incluir cataratas, glaucoma o
enfermedades raras como la corforretinopatia serosa central (CSCR}.

- Poblaciéon pediatrica: los pacientes pediatricos pueden resultar mas sensibles que los
adultos a la depresion del eje hipotaldmico-pituitario-adrenal inducida por los corticoides
topicos y a los efectos de los corticosteroides exdgenos, dada la mayor absorcion debido
a la alta relacién entre la superficie de la piel y el peso corparal.

En nifios tratados con corticosteroides tdpicos, se han descrito depresion del eje
suprarrenal hipotalamico-pituitario, sindrome de Cushing, retrasc del crecimiento y peso
e hipertension intracraneal.

En los nifios, las manifestaciones de hipoadrenalismo incluyen: niveles bajos de cortiso! y
falta de respuesta a la estimulacion con ACTH. Las manifestaciones de hipertension
intracraneal incluyen tensién de la fontanela, cefalea y papiledema bilateral.

- El producto no se puede utilizar para uso oftalmico.

- El medicamento también contiene alcohol cetoestearilico que puede provocar reacciones

cutaneas locallzadas (por ej.: dermatitis de contacto).

PRECAUCIONES

- El uso prolongado de antibidticos topicos a veces permite la proliferacion de organismos
no sensibles, incluidos los hongos. En este caso, o si se desarrolla irritacion,
sensibilizacién o sobreinfeccion, se debe suspender el tratamiento con gentamicina e

instituir una terapia especifica.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

No se han realizado estudios de interaccién.

Uso durante el embarazo y la lactancia:

Embarazo: no se ha establecido la seguridad de los corticosteroides tépicos en mujeres
embarazadas; por lo tanto, durante el embarazo, el uso de medicamentos pertenecientes a
esta clase debe limitarse a los casos en que el beneficio esperado justifique el riesgo
potencial para el feto. En pacientes embarazadas, estos farmacos no deben utilizarse en
dosis elevadas o durante periodos prolongados.

Lactancia: como se desconoce si la administracion topica de corticosteroides puede resultar

en una absorcion sistémica suficiente para producir concentraclones medibles en la leche

ua A Bnes
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Giuimica Monlpsllier 8A,

Virray Liniers 673 - C1220AA0 Buenos Ares - Argeniing
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materna, es necesario decidir la interrupcién de la lactancia o del tratamiento, teniendo en

cuenta la importancia del farmaco para la madre.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: Bacticort® no afecta la
capacidad para conducir o utilizar maquinas. El producto no altera el estado de alerta

mental.

REACCIONES ADVERSAS

Se ha utilizado la siguiente convencion para la clasificacién de la frecuencia de reacciones

adversas: Muy frecuentes (= 1/10), Frecuentes (= 1/100 a <1/10), Poco frecuentes (=

1/1.000 a <1/100), Raras (= 1 / 10.000 a <1/1.000), Muy raras (<1/10.000}, Frecuencia

| no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Muy raramente se han notificado reacciones adversas a la crema de gentamicina y

betametasona al 0,1% + 0,1% e incluyen: hipersensibilidad, erupcidon cutdnea vy

decoloracién de la piel.

- Otros trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: se han descrito las siguientes
reacciones adversas relacionadas con el uso de corticosteroides topicos, especialmente
después del uso de vendajes oclusivos: ardor, picazdn, irritacion, piel seca, follculitis,
hipertricosis, dermatitis acneiforme, hipopigmentacion cutdnea, dermatitis perioral,
dermatitis de contacto alérgica, maceracidon cutanea, infeccidon secundaria, atrofia
cutanea, estrias cuténeas y miliarias.

El tratamiento con gentamicina puede producir irritacién temporal (eritema y picazén)
que generalmente no requiere la interrupcion del tratamiento.

- Trastornos oculares (frecuencia no conocida): vision borrosa.

SOBREDOSIFICACION

Sintomas: el uso excesivo o prolongado de corticosteroides tépicos puede deprimir la funcion
suprarrenal pituitaria, provocando hipoadrenalismo secundario y manifestaciones de
hipercorticismo, incluido el sindrome de Cushing.

Un solo episodio de sobredosis de gentamicina no deberia producir ninglin sintoma. El uso
excesivo y prolongado de gentamicina topica puede conducir a la proliferacién de hongos y
bacterias no sensibles.

Tratamiento; esta indicado un tratamiento sintomatico apropiado. Los sintomas del
hipercorticismo agudo suelen ser reversibles. Si es necesario, trate el desequilibrio de
electrolitos.

En caso de toxicidad cronica, se recomienda la eliminacién lenta del corticosteroide.
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En el caso de proliferacion flngica y bacteriana, estd indicada la terapia antifingica o
antibacteriana adecuada.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: {(011) 4300-2115

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

PRESENTACIONES
Envase conteniendo 15 g, 20 gy 30 g.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar en sitio fresco y al abrigo de la luz.
Este medicamento debera ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica, y
no puede repetirse sin nueva receta médica.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Producido por Quimica Montpellier S.A.

Virrey Liniers 673 (C1220AAC) Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Directora Técnica:

Rosana L. Keliman, Farmacéutica y Bioguimica

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N®: 35.268

Fecha de Gltima_revision: ..../.../....
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PROYECTO DE
INFORMACION PARA EL PACIENTE
BACTICORT®
BETAMETASONA
GENTAMICINA
Crema
Industria Argentina
Venta bajo receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a utilizar
BACTICORT®
Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.

No lo recomiende a otras personas”

COMPOSICION

Cada 100 g de crema contiene: betametasona (como valerato) 100 mg; gentamicina {como
sulfato) 100 mg.

Excipientes: alcohol cetilico 3,4 g, alcohol estearilico 3,4 g, vaselina liquida 10 g,
monoestearato de sorbitan polioxietilénico 20 4,4 g, miristato de isopropilo 2,0 g, sorbitol
liquido 70‘5/0 6,0 g, monoestearato de sorbitan 600 mg, metilparabeno 180 mg,

propilparabeno 50 mg, agua purificada c.s.p 100 g.

1.- ¢EQUE ES BACTICORT® Y PARA QUE SE UTILIZA?

Bacticort® es un medicamento que contiene dos principios activos: la gentamicina, que
pertenece ai grupo de antibidticos llamados aminoglucésidos (usados contra infecciones
bacterianas) y la betametasona, que pertenece al grupo de medicamentos llamados
corticosteroides (usados para aliviar los sintomas de la inflamacién y las alergias).
Bacticort® se utiliza para el tratamiento tépico de dermatosis alérgicas o inflamatorias
secundariamente infectadas o cuando existe amenaza de infeccidn; por ejemplo: eccema
(atopico, infantil, numular), prurito anogenital y senil, dermatitis de contacto, dermatitis
seborreica, neurodermatitis, intertrigo, eritema solar, dermatitis exfoliativa, dermatitis por

radiacidn, dermatitis por estasis y psoriasis,

2.- ANTES DE USAR BACTICORT®
No use Bacticort®:

- Sies alérgico a la gentamicina, a la betametasona o a alguno de los eftipientes.

~ l QUIMIC NTPELLIER S.A.
AT A NTPELLIER™S A. p
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- Si padece enfermedades de la piel como tuberculosis cutdnea, herpes simple u otras

infecciones virales de la piel.

Tenga especial cuidado con Bacticort® y ante cualquier duda consulte a su

médico:

- Si presenta irritacién o sensibilizacién: ef sulfato de gentamicina puede causar
reacciones alérgicas cruzadas con otros antibidticos de la misma familia.

- Si no nota una mejoria, dado que las bacterias gue estdn causando la infeccién
pueden ser resistentes a la gentamicina,

- Si presenta una sobreinfeccién (ocurre cuando dparece una hueva infeccion con otro
microorganismo). 4

- Si tiene que tratar zonas extensas de piel o durante periodos prolongados. En estos
casos se absorbe una mayor cantidad de betametasona y por lo tanto puede
aumentar el riesgo de efectos adversos. Esto es mas probable si luego de la
aplicacién de la crema se coloca un apésito oclusivo. Por lo tanto, el médico en estos
casos tomara precauciones especiales, especialmente en bebés y nifios,

- Si experimenta visién borrosa u otras alteraciones visuales.

- Bacticort® contiene alcohol cetoestearilico: puede provocar reacciones cutdneas

locales (por ejemplo, dermatitis de contacto).

Toma o uso de otros medicamentos:
Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso ios adquiridos sin receta. Algunos medicamentos pueden influir

sobre Bacticort® o viceversa.

Nifos y adolescentes: _
Bacticort® debe usarse bajo la supervisién del médico. Los pacientes pediatricos pueden
ser mas sensibles que los adultos Y presentar un aumento del riesgo de efectos adversos,

debido a una mayor absorcién del corticosteroide.

Embarazo y lactancia:

Si estéd embarazada, cree que puede estar embarazada o est3 planeando quedar
embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Su médico le indicara si debe usarlo, solo después de evaluar cuidadosamente la relacion
entre el beneficio de la terapia y cualquier riesgo posible. Sin embargo, durante el
embarazo, este medicamento no debe usarse en altas dosis y por periodos prolongados.

Si estd en periodo de lactancia, consulte con su médico, quien evaluard si es necesario

i

interrumpir la lactancia o suspender el tratamiento.
i
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No es necesario modificar ia dosis.

Pacientes con problemas en el higado:

No es necesario modificar la dosis.

Pacientes de edad avanzada:
No es necesario modificar la dosis. Sin embargo, no se puede descartar una mayor
sensibilidad de algunos pacientes de edad avanzada a los cortiosteroides; por lo tanto, se

recomienda tener precaucién.

Conduccion y uso de méquinas:
Bacticort® no afecta la capacidad para conducir o utilizar maguinas.

3.- £COMO USAR BACTICORT®?

Siempre utilice este medicamento exactamente como se describe en este prospecto 0 como
su médico le haya indicado.

Aplicar una pequefia cantidad de crema 2 a 3 veces al dia.

Tratamiento de psoriasis refractaria (resistente a cualquier tratamiento) o dermatosis
profundas acompafiadas de sobreinfeccién: estas enfermedades responden mejor a la
terapia si se usa un apésito oclusivo (que debe apiicarse solo si el médico lo recomienda).
Mantenga el apésito durante 1 a 3 dias y repita el procedimiento 3 a 4 veces segln sea
necesario. Con este método, a menudo se observa una mejora notable en unos pocos dias.
Sin embargo, si nota una nueva irritacién de la piei y/o la aparicién de pequefias ampollas,

retire el apdsito,

Uso de Bacticort ® con los alimentos y bebidas:
Los alimentos y/o las bebidas no interfieren con este medicamento. -

Si usa mas Bacticort ® del que debiera:

Consulte a su médico o farmacéutico inmediatamente. E uso excesivo o prolongado de
este medicamento puede causar efectos adversos debido al corticosteroide, como
depresion de la funcidn pituitaria-adrenal, que conduce a un hipoadrenalismo secundario
Y manifestaciones de hipercorticismo (incluido el sindrome de Cushing).

El uso excesivo y prolongado de gentamicina tépica puede provocar la aparicién de
infecciones resistentes.

QUI%ICA MONTPELLIER 5 4.
Si olvidé usar Bacticort ®©: '

Consulte a su médico inmediatamente. . 8UADALLRE
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Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmacéutico.

4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Bacticort® puede causar efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.

Suspenda el tratamiento e informe inmediatamente a su médico si experimenta erupciones
severas luego de usar la crema, ya que podrian ser sintomas de una reaccién alérgica al

medicamento.

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):
- Hipersensibilidad.
- Erupcidn.

- Decoloracidn de Ia piel.

Efectos adversos con frecuencia nao conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de
los datos disponibles):
- Visién borrosa.

Se han descrito los siguientes efectos adversos debido al uso de corticosteroides usados

en la piel, especialmente después del uso de apositos oclusivos.

* Debido al corticosteroide (betametasona): picazén, irritacion, sequedad de la piel,
infecciones en los foliculos pilosos (foliculitis), aparicién de acné (erupciones
acneiformes), aumento del crecimiento del velio (hipertricosis), decoloracién de {a piel
(hipopigmentacién), irritacién del contorno de la boca (dermatitis perioral}, irritaciéon
alérgica (dermatitis alérgica de contacto), lesiones en Ia piel (maceracién cuténea),
aparicion de nuevas infecciones, piel adelgazada (atrofia cutdnea), estrias, ligera
inflamacién acompafiada de ia aparicion de pequefias ampollas (dermatitis vesiculosa
0 pustulosa); cambios en la regulacién y produccién de algunas hormonas (depresion

del eje hipotalamo-pituitario glénduia suprarrenal).

» Debido a la gentamicina: irritacién temporal de la piel, como enrojecimiento y picazédn,

Qque generalmente no requiere la suspensién del tratamiento.
El uso del apdsito oclusivo puede provocar un aumento de los efectos adversos.

Los nifios son més sensibles que los aduitos a los efectos adversos causados por los

corticosteroides (como la betametasona) y pueden experimentar:

UIMIZA MONTE
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- Cambios en la regulacion y produccién de algunas hormonas (depresién del eje
hipota’lamo—pituitario—adrenaI), disminucién de la cantidad de cortisol (una hormona)
en la sangre y falta de respuesta a la estimulacién con ACTH (una hormona).

- Una enfermedad llamada sindrome de Cushing debida a un exceso en ia produccion de
determinadas hormonas.

- Retraso del crecimiento, tanto en altura como en peso.

- Aumento de la presién dentro del craneo (hipertensién intracraneal) que puede
provocar tension en la cabeza con dolor y acumulacién de liquido en los ojos (edema

papilar bilateral).

Ante la eventualidad de una sobredosificacion comunicarse con los Centros de Toxicologia
0 concurra al hospital més cercano:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

5.- CONSERVACION DE BACTICORT®

Conservar en sitio fresco y al abrigo de la luz.
Este medicamento deberd ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica,

¥ No puede repetirse sin nueva receta médica.

| MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

6.- PRESENTACION
Envase conteniendo 15 g, 20 g y 30 g.

“"Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud”

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar Ila ficha
que estd en Ia Pigina Web de Ia ANMAT:
htip:// www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234",

Certificado N°: 35.268
Fecha de ditima revision: ../.../....
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QUIMICA MONTPELLIER S.A.

Virrey Liniers 673 (C1220AAC), Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica.

CUIRICA MONTRELL
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QUIMIC. ONTPELLIER S.A.
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