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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-2417-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 13 de Marzo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-013644-17-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013644-17-1 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S.R.L., solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada: QUADRIDERM / DIPROPIONATO DE
BETAMETASONA - CLOTRIMAZOL - GENTAMICINA BASE, forma farmacéutica y
concentracion: CREMA, DIPROPIONATO DE BETAMETASONA (EQUIVALENTE A 0,5
mg DE BETAMETASONA) 0,643 mg — CLOTRIMAZOL 10 mg - GENTAMICINA BASE
(EQUIVALENTE A GENTAMICINA SULFATO) 1 mg - POMADA, DIPROPIONATO DE
BETAMETASONA (EQUIVALENTE A 0,5 mg DE BETAMETASONA) 0,643 mg —
CLOTRIMAZOL 10 mg - GENTAMICINA BASE (EQUIVALENTE A GENTAMICINA
SULFATO) 1 mg, autorizado por el Certificado N° 38.826.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto
N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y Decreto
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizanse los proyectos de prospectos obrantes en el documento IF-2017-
33717000-APN-DERM#ANMAT e informacion para el paciente obrantes en el documento IF-
2017-33715827-APN-DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicinal denominada:
QUADRIDERM / DIPROPIONATO DE BETAMETASONA - CLOTRIMAZOL -
GENTAMICINA BASE, forma farmacéutica y concentracion: CREMA, DIPROPIONATO DE
BETAMETASONA (EQUIVALENTE A 0,5 mg DE BETAMETASONA) 0,643 mg —
CLOTRIMAZOL 10 mg - GENTAMICINA BASE (EQUIVALENTE A GENTAMICINA
SULFATO) 1 mg - POMADA, DIPROPIONATO DE BETAMETASONA (EQUIVALENTE
A 0,5 mg DE BETAMETASONA) 0,643 mg — CLOTRIMAZOL 10 mg — GENTAMICINA
BASE (EQUIVALENTE A GENTAMICINA SULFATO) 1 mg, propiedad de la firma MSD
ARGENTINA S.R.L., anulando los anteriores.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 38.826 cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente disposicion conjuntamente con el prospecto e informacion para el paciente, girese
a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-013644-17-1

Roberto Luis Lede

SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica



PROYECTO DE PROSPECTO

INFORMACION PARA EL PRESCRIPTOR
QUADRIDERM*
Betametasona 0,5 mglg
Clotrimazol 10 mg/g
Gentamicina 1 mglg
Crema y Pomada - Uso topico
VENTA BAJO RECETA

FORMULA

Cada gramo de QUADRIDERM crema contiene: Dipropionato de Betametasona (equivalente a 0,5 mg de Betametasona) 0,643 mg;
Clotrimazol 10 mg; Gentamicina base (equivalente a Gentamicina sulfato) 1 mg. Excipientes: Vaselina liquida 60 mg; Vaselina sélida
blanca 150 mg; Alcohol cetoestearilico 72 mg; Polietilenglicol 1000 monocetil éter 22,5 mg; Alcohol bencilico 10 mg; Fosfato de sodic

monobasico monohidratado 2,65 mg; Acido fosforico 0,03 mg; Propilenglicol 100 mg; Agua purificada c.s.p. 1 g.

Cada gramo de QUADRIDERM pomada contiene: Dipropionato de Betametasona (equivalente a 0,5 mg de Betametasona) 0,643 mg;
Clotrimazol 10 mg; Gentamicina base (equivalente a Gentamicina sulfato) 1 mg. Excipientes: Vaselina liquida 50 mg; Vaselina solida

blancac.s.p. 1g.

ACCION TERAPEUTICA
Antiinflamatorio, antipruriginoso, bactericida y antimicético.
Segln el Codigo ATC se clasifica como D07CCO01 - Corticoesteroides potentes, combinaciones con antibidticos -~ Betametasona y

antibidticos.

INDICACIONES

QUADRIDERM Crema o Pomada esta indicado para el alivio de las dermatosis inflamatorias que responden a los corticosteroides cuando estan
complicadas con una infeccidn secundaria bacteriana, micética 0 mixta, causada por organismos sensibles a los componentes de este
preparacion. QUADRIDERM Crema o Pomada también esta indicado para el tratamiento de las infecciones bacterianas o micéticas que

presenten una marcada reaccion inflamatoria.

ACCION FARMACOLOGICA

QUADRIDERM Crema o Pomada combina las propiedades antiinflamatorias, antipruriticas y vasoconstrictoras sostenidas del dipropionato de
betametasona, con la actividad antimicotica de amplio espectro del clotrimazol y la actividad antibiéica de amplio espectrc
del sulfato de genta Icina.

Los estudios reali  dos co el dipropionato de betametasona administrado por via topica indican que el mi mo es costeroide potente.

Jose Nerone Ba ona

Apoderads C Confidencia IF-2017-33¢ S OB APN-DERM#ANMAT

SD Argentina S.R.L. /. “MSD Argentin SR.L.
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PROYECTO DE PROSPECTO SD

S

Bl mecanismo de accién antinflamatoria de los esteroides topicos en general no es bien conocido. Existen evidencias que
sugieren una correlacion entre la potencia vasoconstrictora y la eficacia terapéutica en seres humanos. Los corticosteroides
difunden a través de las membranas celulares y forman complejos con receptores citoplasmaticos especificos. Estos
complejos  penetran en el nucleo celular, se unen a la cromatina (ADN) y estimulan la transcripcion del ARN mensajero (ARNm) y la
posterior sintesis de varias enzimas. Se piensa que las mismas finalmente son las responsables de los efectos antiinflamatorios de los
corticosteroides de aplicacion tépica.

La gentamicina es un antibidtico bactericida que pertenece al grupo de los aminoglucosidos. Para ejercer su accion. los
aminoglucosidos penetran en el interior de las bacterias a través de un proceso activo y se unen en forma irreversible a
una o mas proteinas receptoras especificas de la subunidad ribosomica 30S, inhibiendo la sintesis de proteinas en los primeros pasos. Los
aminoglucosidos interfieren en la sintesis proteica al causar una lectura erronea del ARNm, lo que da lugar a la terminacién prematura de la
traduccion con separacion del complejo ribosomico y produccion de una proteina sintetizada en forma incompleta, o a la
incorporacién de aminodcidos incorrectos, que cuimina en la produccion de proteinas anormales o no funcionales.

Las bacterias susceptibles a la gentamicina incluyen cepas sensibles de Estreptococos (grupo A beta hemolitico, alfa
hemolitico), Staphylococcus aureus (coagulasa  positivos, coagulasa negativos y algunas cepas productoras de penicilinasa)
y las bacterias gramnegativas Pseudomonas aeruginosa, Aerobacter aerogenes, Escherichia coli, Proteus vulgaris y Klebsiella pneumoniae.
El clotrimazol es un agente antimicotico de amplio espectro. La droga actua inhibiendo la biosintesis de ergosterol y otros esteroles en la
membrana celular del hongo, lo que da lugar a una alteracion de la permeabilidad de la membrana y a la pérdida del contenido celular y, por lo
tanto, a la modificacion del ambiente intracelular necesario para el desarrollo y la division celular. El clotrimazol también
inhibe la biosintesis de friglicéridos y fosfolipidos y la actividad de las oxidasas y peroxidasas que intervienen en la
sintesis 'y desoxificacion del peroxido de hidrogeno. Esto da por resultado una acumulacion intracelular toxica de peroxido de hidrogeno,
capaz de lesionar las organelas intracelulares de los hongos, contribuyendo a la necrosis celular. El clotrimazol ha demostrado ser efectivo en
el tratamiento de la tifia del pie, la tifa inguinal y la tifa corporal causadas por Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes,
Epidermophyton floccosum y Microsporum canis; 1a candidiasis debida a Candida albicans y la tifia versicolor causada por Malassezia furfur

(Pityrosporum orbiculare).

FARMACOCINETICA

La absorcion percutanea de los corticosteroides de uso topico esta determinada por muchos factores incluyendo el vehiculo, la integridad de Ia
barrera epidérmica y el empleo de vendajes oclusivos. Los corticoides topicos pueden ser absorbidos por la piel intacta. La inflamacion de
la piel yu otros factores pueden aumentar la absorcion percutanea. Las curas oclusivas también incrementan
considerablemente la absorcion percutanea por lo que se desaconsejan.

Una vez que se absorben, los corticosteroides topicos siguen un camino similar al de los corticosteroides sistémicos. Se’unen a las proteinas
plasmaticas en grados variables, son metabolizados principalmente por el higado y se excretan por el rifidn. Algunos co costeroides topicos
sus metabolitos se  cretan a través de Ia bilis.

La gentamicina n  se absorbe en 1a piel intacta, pero si se absorbe en presencia de una lesion dérmica. Una vez ab ar,fédroga difunde en

el liquido extrac gentamicina no se metaboliza y se excreta virtualmente inmodificada en la or}'rZa, m e filtracion glomerular. Sin
os erone

.
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PROYECTO DE PROSPECTO

embargo, parece acumularse en algun grado en los tejidos, principalmente en el rifion. El clotrimazol se absorbe muy poco en la piel intacta y
algo mas en la piel lesionada. La pequefia porcion absorbida sufre una importante biotransformacion en el organismo, siendo metabolizada en el

higado y excretada por la bilis.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Aplicacion
Aplicar una capa delgada de QUADRIDERM Crema o Pomada hasta cubrir completamente el area afectada y la piel circundante dos veces al

dia, porla mananay por la noche. Para que el tratamiento sea efectivo, QUADRIDERM Crema o Pomada debe aplicarse regularmente.

Duracion del tratamiento
La duracion de la terapia varia en funcion de la extension y localizacion de la enfermedad y de la respuesta del paciente. No obstante, si la
mejoria clinica no se alcanza en tres o cuafro semanas, debe revisarse el diagnostico. QUADRIDERM Crema o Pomada no  debe

utilizarse con vendajes oclusivos.

Forma de administracién
UNICAMENTE PARA USO DERMATOLOGICO.

CONTRAINDICACIONES
Pacientes con antecedentes de hipersensibilidad al dipropionato de betametasona, a ofros corticosteroides o a cualquiera de
sus componentes. Infecciones cutaneas de origen viral, tuberculosis activa, inmunosupresion. enfermedad de Cushing y prurito

perianal y genital. Nifios menores de 12 afios.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO

Si se produce irritacién o sensibilizacion con el uso de QUADRIDERM Crema o Pomada, se debera suspender el tratamiento e instituir Ia terapia
adecuada.

Cualquierade los efectos secundarios informados con posterioridad al uso sistémico de corticosteroides, incluyendo supresion

adrenal, también pueden presentarse con los corticosteroides topicos, especiaimente en lactantes y ninos.
Se ha demostrado alergenicidad cruzada entre los aminoglucésidos.

La absorcion sistémica de los corticosteroides topicos o de la gentamicina aumentara si se tratan superficies corporales extensas o si se ufilizan

vendajes oclusivos, especialmente durante periodos prolongados o en presencia de lesion dérmica. Debe evitarse la a fcacion de gentamicina
. S , N . .

en las heridas abiert § o en la piel dafada. En estos casos, potencialmente pueden presentarse los efectos indesea es que se observan con

posterioridad a la a ministracion sistémica de gentamicina. En estas condiciones, deben tomarse precauciones ade as. particularmente en

lactantes y nifi e,rééomienda el uso prolongado de gentamicina.
se Nerone a
Apoderado c Confidencial IF-2017-3374116¢)FAPN-DERM#ANMAT
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PROYECTO DE PROSPECTO SD

Bl uso prolongado de antibidticos ocasionalmente puede causar proliferacion de microorganismos no  susceptibles.
Si'esto ocurre, o si se desarrolla irritacion, sensibilizacion o superinfeccion con el uso de QUADRIDERM Crema o Pomada, se debe discontinuar

el tratamiento ¢ iniciar una terapia adecuada.

QUADRIDERM Crema o Pomada no es para uso oftalmico. Evitar el contacto con los ojos. No utilizar ningun tipo de vendaje en la zona tratada,

amenos que sea indicado por un médico.

La alteracion visual puede ser reportada con uso sistémico y topico (incluyendo, intranasal, inhalatorio e intraocular) de corticosteroides. Si un
paciente presenta sintomas como vision borrosa u otras alteraciones visuales, debe considerarse referir al paciente a un oftalmologo para la
evaluacion de posibles causas de alteraciones visuales que han sido reportados después del uso de corticosteroides sistémicos y topicos que

pueden incluir cataratas, glaucoma o enfermedades raras como la coriorretinopatia serosa central (CSC).

Uso en pediatria: Los pacientes pediatricos pueden demostrar mayor susceptibilidad que los adultos a la supresion del Eje Hipotalamo-
Hipofisario-Adrenal (HHA) y al sindrome de Cushing inducido por los corticosteroides topicos, y a los efectos de los corticosteroides exogenos,
debido a que en los nifios la proporcion entre la superficie cutanea y el peso corporal es mas elevada y, en consecuencia, la absorcion es
mayor.

En los niflos tratados con corticosteroides topicos se han informado supresién del Eje HHA, sindrome de Cushing retraso en la curva de
crecimiento, refraso en el aumento de peso, e hipertension endocraneana. Las manifestaciones de supresion adrenal en nifios incluyen
disminucion de las concentraciones de cortisol plasmatico y faita de respuesta a la estimulacion con ACTH. Las manifestaciones de hipertension
endocraneana incluyen abombamiento de la fontanela, cefaleas y papiledema bilateral. Por lo tanto, se desaconseja el empleo de
corticosteroides potentes en los nifios.

No existen estudios adecuados sobre el empleo de gentamicina y clotrimazol en pacientes pediatricos.

Embarazo y Lactancia

Los corticosteroides han demostrado ser teratogénicos en animales de laboratorio cuando se los administra por via sistémica en dosis
relativamente bajas. Algunos corticosteroides han demostrado ser teratogénicos después de la aplicacion dérmica a animales de laboratorio.

No existen estudios adecuados y bien controlados sobre el potencial teratogénico del dipropionato de betametasona durante la gestacion.

Por lo tanto, dado que se trata de un corticosteroide potente, el mismo solamente debera utilizarse en pacientes embarazadas si el beneficio
potencial para la madre justifica el riesgo potencial para el feto. Las drogas de esta clase no deben utilizarse extensamente en grandes

cantidades o por periodos prolongados durante el embarazo.

-

/

Dado que la segur ad del uso de la gentamicina topica en mujeres embarazadas no ha sido totaimente establet,i/ga la misma no deberia

utilizarse en esta pacientes en grandes cantidades o durante periodos prolongados. ,

No se hanre onvenientes con el empleo de clotrimazol.
ose Nerone in Bal nas
Apoderado C confidencial I F'ZOJ—/ZG @ZQ@ﬁNDN'DERM #ANMAT
SO Argentina S.R.L. ; D Argentina S.R.L.
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PROYECTO DE PROSPECTO

Como no se sabe si la administracion topica de corticosteroides puede dar lugar a una absorcion sistémica suficiente para
producir cantidades detectables en la leche materna, debera tomarse la decision de suspender la lactancia o el uso del

farmaco, teniendo en cuenta la importancia del medicamento para la madre.

REACCIONES ADVERSAS
Muy raramente se han comunicado reacciones adversas con QUADRIDERM Crema o Pomada, incluyendo discromia, hipocromia, ardor,

eritema, exudacion y prurito.

De casi 1000 pacientes que recibieron clotrimazol topicamente por dermatomicosis, el 95% demostro excelente tolerancia local. Las reacciones

adversas comunicadas incluyeron: eritema, ardor, vesiculacion, exfoliacion, edema, prurito, urticaria e irritacion general de la piel.

El tratamiento con gentamicina produjo irritacion transitoria que usualmente no requiri6 la discontinuacion de la terapia.
También se han informado las siguientes reacciones adversas locales con el uso de corticosteroides topicos, especialmente con vendajes
oclusivos: ardor, picazon, irritacion, sequedad, foliculitis, hipertricosis, erupciones acneiformes, hipopigmentacion,  dermatitis

perioral, dermatitis alérgica de contacto, maceracion de la piel, infeccion secundaria, atrofia cutanea, estrias y miliaria.
También se han notificado reacciones adversas sistemicas con el uso de corticosteroides topicos, como vision borrosa.

SOBREDOSIS
Sintomas: El uso excesivo o prolongado de corticosteroides topicos puede suprimir la funcion hipofisaria-adrenal, resultando en insuficiencia

adrenal secundaria y manifestaciones de hipercorticismo, incluyendo sindrome de Cushing.

Dado que la aplicacion de clotrimazol radiomarcado con C™ a la piel intacta o lesionada, bajo apositos oclusivos durante
seis horas, no produjo cantidades mensurables (limite minimo de deteccion 0,001 mcg/ml) de material radioactivo en el suero de seres

humanos, es muy poco probable que se produzca una sobredosis de clotrimazol mediante la administracion topica.
No cabe esperar que una unica sobredosis de gentamicina produzca sintomas.
El uso excesivo y prolongado de gentamicina topica puede provocar proliferacion de microorganismos no susceptibles.

Tratamiento: Esta indicado el tratamiento sintomético apropiado. Los sintomas agudos de hipercorticismo por jo gener  son reversibles. De ser
necesario, se de era restablecer el equilibrio electrolitico. De ocurrir proliferacion de microorganismos no ugcéptibles_,, suspender la
/‘

administracion de  UADRIDERM Crema o Pomada e instituir un tratamiento adecuado.

Jose Nerone Balg a
Apoderado C Confidencial |F-ZQYZ-BSFeLZOﬁféhéPN-DERM#ANMAT

SD Argentina S.R.L. SD Argentina S.R.L.
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PROYECTO DE PROSPECTO

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital

Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247, 0800-444-8694.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 | 4658-7777.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura ambiente menor a 30°C.

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 10, 15,20 y 30 g.

Envases hospitalarios conteniendo 500 g.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

mas cercano o comunicarse con los Centros de

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE

REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 38.826.

Fabricado por: sanofi-aventis Argentina S.A., Av. San Martin 4550, La Tablada, Pdo. de La Matanza, Prov. de Buenos Aires, Argentina.

INDUSTRIA ARGENTINA

Comercializado en Argentina por: MSD Argentina S.R.L. Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4, Munro (B1605AZE), Vicente Lopez, Prov. de

Buenos Aires, Tel.: 6090-7200. www.msd.com.ar

Directora Técnica: Cristina B. Wiege, Farmacéutica.

MK1460E-ARG-2017-015930
S-CCDS-MK1460E-MTL-082017

Jose Nerone
Apoderado c Confidencial
SD Argentina S.R.L.

-
, 17,3350 A PN-DERM#ANMAT

MSD Argentiria S.R.L.

pagina 6 de 6



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Ao de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

NUmero: DI-2018-2417-APN-ANMAT#MS
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 13 de Marzo de 2018

Referencia: 13644-17-1 PROSPECTO QUADRIDERM CERT 38826

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.

Roberto Luis Lede
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PROYECTO DE PROSPECTO

INFORMACION PARA EL PACIENTE
QUADRIDERM®
Betametasona 0,5 mglg
Clotrimazol 10 mg/g
Gentamicina 1 mg/g
Crema y Pomada - Uso tépico
VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de tomar el medicamento, porque contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas aunque tengan los mismoes sintomas que usted, ya que
puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este

prospecto.

1. ¢Por qué mi médico me ha recetado QUADRIDERM?

QUADRIDERM Crema o Pomada esta indicado para el alivio de las dermatosis inflamatorias que responden a los corticosteroides cuando estan
complicadas con una infeccion secundaria bacteriana, micotica o mixta, causada por organismos sensibles a los componentes de esta
preparacion. QUADRIDERM Crema o Pomada también esta indicado para el tratamiento de las infecciones bacterianas o micoticas que

presenten una marcada reaccion inflamatoria.

2. ;Como debo usar QUADRIDERM?
Aplicacion
Aplicar una capa delgada de QUADRIDERM Crema o Pomada hasta cubrir completamente el &rea afectada y la piel circundante dos veces al

dia, por la mafiana y por la noche. Para que el tratamiento sea efectivo, QUADRIDERM Crema o Pomada debe aplicarse regularmente.

Duracion del tratamiento
La duracion de la terapia varia en funcion de la extension y localizacion de la enfermedad y de la respuesta del paciente. No obstante, si la
mejoria clinica no se alcanza en tres o cuatro semanas, debe revisarse el diagnostico. QUADRIDERM Crema o Pomada no debe utilizarse con

vendajes oclusivos. -

Forma de adminis acion
UNICAMENTE P RA USO/DERMATOLOGICO.

se Ne one " ndro Balon s
Apoderado C confidencial IF- 1763??1%«]{30@'% N-DERM#ANMAT
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PROYECTO DE PROSPECTO SD

2.1 ;Qué debo hacer en caso de una sobredosis?

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

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247, 0800-444-8694.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 | 4658-7777.

¢Qué debo saber antes de usar QUADRIDERM?

3.1 ;Quién no debe usar QUADRIDERM?

No use QUADRIDERM si usted:

» Tiene antecedentes de hipersensibilidad al dipropionato de betametasona, a otros corticosteroides o a cualquiera de sus componentes.
¢ Tiene infecciones cuténeas de origen viral.

e Tiene tuberculosis activa.

o Estainmunosuprimido.

e Tiene enfermedad de Cushing.

» Tiene prurito perianal y genital.

o Es menorde 12 afos.

3.2 ;Qué debo decirle a mi médico antes y durante el uso de QUADRIDERM?
Si se produce irritacion o sensibilizacion con el uso de QUADRIDERM Crema o Pomada, se debera suspender el tratamiento e instituir la

terapia adecuada.

Cualquiera de los efectos secundarios informados con posterioridad al uso sistémico de corticosteroides, incluyendo supresion adrenal,

también pueden presentarse con los corticosteroides topicos, especialmente en lactantes y nifios.
Se ha demostrado alergenicidad cruzada entre los aminoglucosidaes.

La absorcion sistémica de los corticosteroides topicos o de la gentamicina aumentara si se tratan superficies corporales extensas o si se
utilizan vendajes oclusivos, especialmente durante periodos prolongados o en presencia de lesion dérmica. Debe evitarse la aplicacion de
gentamicina en las heridas abiertas o en la piel dafiada. En estos casos, potencialmente pueden presentarse los efectos indeseables que se
observan con posterioridad a la administracion sistémica de gentamicina. En estas condiciones, deben tomarse precayeiones adecuadas,

particularmente en lactantes y nifos. No se recomienda el uso prolongado de gentamicina.

/

A7
JoseJNero‘ne ro Balon
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El uso prolongado de antibidticos ocasionamente puede causar proliferacion de microorganismos no  susceptibles.
Si esto ocurre, o si se desarrolla irritacion, sensibilizacion o superinfeccion con el uso de QUADRIDERM Crema o Pomada, se debe

discontinuar el tratamiento e iniciar una terapia adecuada.

QUADRIDERM Crema o Pomada no es para uso oftdlmico. Evitar el contacto con los ojos. No utilizar ningun tipo de vendaje en la zona

tratada, a menos que sea indicado por un médico.

La alteracion visual puede ser reportada con uso sistéemico y topico (incluyendo, intranasal, inhalatorio e intraocular) de corticosteroides. Si
un paciente presenta sintomas como vision borrosa u ofras alteraciones visuales, debe considerarse referir al paciente a un oftaimélogo
para la evaluacion de posibles causas de alteraciones visuales que han sido reportados después del uso de corticosteroides sistémicos y

topicos que pueden incluir cataratas, glaucoma o enfermedades raras como la coriorretinopatia serosa central (CSC).

3.3 Embarazo y Lactancia

Los corticosteroides han demostrado ser teratogénicos en animales de laboratorio cuando se los administra por via sistémica en dosis
relativamente bajas. Algunos corticosteroides han demostrado ser teratogénicos después de la aplicacién dérmica a animales de laboratorio.
No existen estudios adecuados y bien controlados sobre el potencial teratogénico del dipropionato de betametasona durante la gestacion.
Por lo tanto, dado que se trata de un corticosteroide potente, el mismo solamente debera utilizarse en pacientes embarazadas si el beneficio
potencial para la madre justifica el riesgo potencial para el feto. Las drogas de esta clase no deben utilizarse

extensamente en grandes cantidades o por periodos prolongados durante el embarazo.

Dado que la seguridad del uso de la gentamicina topica en mujeres embarazadas no ha sido totalmente establecida, la misma no deberia
utilizarse en estas pacientes en grandes cantidades o durante periodos prolongados.

No se han registrado inconvenientes con el empleo de clotrimazol.

Como no se sabe si la administracion topica de corticosteroides puede dar lugar a una absorcidn sistémica suficiente
para producir cantidades detectables en la leche materna, deberd tomarse la decision de suspender la lactancia o el

uso del farmaco, teniendo en cuenta la importancia del medicamento para la madre.

3.4 Ninos

Los pacientes pediatricos pueden demostrar mayor susceptibilidad que los adultos a la supresion del Eje Hipotalamo-Hipofisario-Adrenal
(HHA) y al sindrome de Cushing inducido por los corticosteroides topicos, y a los efectos de los corticosteroides exdgenos, debido a que en
los nifios la proporcion entre la superficie cutanea y el peso corporal es mas elevada y, en consecuencia, la absorcion es mayor.

En los nifios tratados con corticosteroides topicos se han informado supresion del Eje HHA, sindrome de Cushing r raso en la curva de

crecimiento, retr o en el aumento de peso, e hipertension endocraneana. Las manifestaciones de supresion adr nal en nifios incluyen

disminucion de s concentraciones de cortisol plasmatico y falta de respuesta a la estimulacion co 7 A fManifestaciones de
ose Nerone o Balona
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hipertension endocraneana incluyen abombamiento de la fontanela, cefaleas y papiledema bilateral. Por lo tanto, se desaconseja el emplec
de corticosteroides potentes en los nifios.

No existen estudios adecuados sobre el empleo de gentamicina y clotrimazol en pacientes pediatricos.

4. ;Qué reacciones adversas puede tener QUADRIDERM?

Cualquier medicamento puede tener efectos no deseados o indeseables, los llamados reacciones adversas.

Muy raramente se han comunicado reacciones adversas con QUADRIDERM Crema o Pomada, incluyendo discromia, hipocromia, ardor,

eritema, exudacion y prurito.

De casi 1000 pacientes que recibieron clotrimazol topicamente por dermatomicosis, el 95% demostrd excelente tolerancia local. Las reacciones

adversas comunicadas incluyeron: eritema, ardor, vesiculacion, exfoliacion, edema, prurito, urticaria e irritacion general de la piel.
El tratamiento con gentamicina produjo irritacion transitoria que usualmente no requirio la discontinuacion de |a terapia.

Tambien se han informado las siguientes reacciones adversas locales con el uso de corticosteroides topicos, especiaimente con vendajes
oclusivos: ardor, picazon, irritacion, sequedad, foliculitis, hipertricosis,  erupciones acneiformes, hipopigmentacion,  dermatitis

perioral, dermatitis alérgica de contacto, maceracion de la piel, infeccion secundaria, atrofia cutanea, estrias y miliaria.
También se han notificado reacciones adversas sistémicas con el uso de corticosteroides topicos, como vision borrosa.

Otras reacciones adversas también pueden ocurrir raramente, y como con cualquier medicamento recetado, algunas reacciones adversas
pueden ser serias. Consulte a su médico o farmacéutico para obtener més informacion. Informe de inmediato a su médico sobre estos o

cualquier ofro sintoma inusual.

5. ¢Qué es QUADRIDERM?
Cada gramo de QUADRIDERM crema contiene: Dipropionato de Betametasona (equivalente a 0,5 mg de Betametasona) 0,643 mg;

Clotrimazol 10 mg; Gentamicina base (equivalente a Gentamicina sulfato) 1 mg.

Adicionalmente, QUADRIDERM crema contiene los siguientes componentes inactivos: Vaselina liquida; Vaselina solida blanca; Alcohol

cetoestearilico; Polietilenglicol 1000 monocetil éter; Alcohol bencilico; Fosfato de sodio monobasico monohidratado; Acido fosforico;

-~

Propilenglicol; Agua purificada c.s.

Cada gramo de QUZDRIDERM pomada contiene: Dipropionato de Betametasona (equivalente a 0,5 m de" fa_»metégbna) 0,643 mg;

Clotrimazol 10 m amicina base (equivalente a Gentamicina sulfato) 1 mg. 4
e l
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Adicionalmente, QUADRIDERM pomada contiene los siguientes componentes inactivos: Excipientes: Vaselina liquida; Vaselina solida blanca

C.S.

6. ¢Cuanto tiempo debo conservar QUADRIDERM?

No utilice este medicamento después de la fecha que figura en el envase.

7. ;Cémo deho conservar QUADRIDERM?

Conservar a temperatura ambiente menor a 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE

REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 38.826.

Fabricado por: sanofi-aventis Argentina S.A., Av. San Martin 4550, La Tablada, Pdo. de La Matanza, Prov. de Buenos Aires.

INDUSTRIA ARGENTINA.

Comercializado en Argentina por: MSD Argentina S.R.L. Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4, Munro (B1605AZE), Vicente Lépez, Prov. de

Buenos Aires. Tel.: 6090-7200. www.msd.com.ar

Directora Técnica: Cristina B. Wiege, Farmacéutica.

8. ¢;Cuando se reviso este prospecto por ultima vez?

Este prospecto se revisd por tltima vez: .......................

MK1460E-ARG-2017-015930
S-CCDS-MK1460E-MTL-082017
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Roberto Luis Lede
SubA dministrador
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Médica
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