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CLOTRASONE* Crema
Dipropionato de betametasonay clotrimazol
PARA USO DERMATOLOGICO SOLAMENTE

COMPOSICION CUANTITATIVA

Cada gramo de CLOTRASONE Crema contiene 0,64 mg de dipropionato de betametasona (DCl),
equivalente a 0,5 mg (0,05%) de betametasonay 10 mg (1%) de clotrimazol (DCI) en una base de crema.
Excipientes: aceite mineral, vaselina, alcohol cetoestearilico, cetomacrogol, alcohol bencilico, fosfato
sodico monobésico, &cido fosforico, propilenglicol y agua purificada, c.s.

PROPIEDADES

CLOTRASONE Crema combina los efectos antiinflamatorio, antipruritico y vasoconstrictor prolongados
del dipropionato de betametasona con la accién antimicética de amplio espectro del clotrimazol. El
clotrimazol parece actuar sobre la membrana celular del hongo, produciendo la pérdida del contenido de
lacélula

INDICACIONES

CLOTRASONE Crema estaindicado en el tratamiento topico de las infecciones dérmicas siguientes:
tinea pedis, tinea crurisy tinea corporis, producidas por Trichophyton rubrum, Trichophyton
mentagrophytes, Epidermophyton floccosum y Micrasporum canis.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Deberé aplicarse una capa delgada del preparado hasta cubrir completamente el &rea afectaday lapiel
circundante dos veces a dia, por lamafianay por lanoche. El tratamiento se prolongara durante dos
semanas en tinea crurisy tinea corporis, y durante cuatro semanas en tinea pedis. Si después de estos
periodos el problema persiste, el tratamiento debe ser suspendido. No es aconsejable su uso durante més
de cuatro semanas.

Lamejoriaclinicacon alivio del eritemay prurito se produce normalmente al cabo de los 3-5 primeros
dias de tratamiento. Si un paciente con tinea crurisy tinea corporis no muestra mejoria clinica después de
una semana de tratamiento, debe revisarse el diagndstico. En tinea pedis el tratamiento debe ser
administrado durante dos semanas antes de tomar tal decisién por parte del médico.

CONTRAINDICACIONES
Pacientes con hipersensibilidad a clotrimazol, betametasona, otros corticoides o imidazoles, o a
cualquiera de los componentes de este preparado.

PRECAUCIONES

Si aparece irritacion o sensibilidad con € uso de CLOTRASONE Crema, se debera suspender €l
medicamento e instaurar €l tratamiento apropiado.

Si un paciente no muestra ninguna mejoria clinica después de dos o cuatro semanas de tratamiento con
CLOTRASONE Crema, segun laindicacion, el diagndstico debe ser reconsiderado.

L os pacientes deben ser advertidos de no usar este preparado para otros trastornos distintos de aquel para
el que fue prescrito.

Las areasde lapiel tratadas no deben ser vendadas o cubiertas de forma oclusiva. Por tanto, no utilizar
pafial es de plastico sobre la zona af ectada.

Cuando se use este preparado en laregion inguinal, 1os pacientes deben ser advertidos de usar €l
preparado durante solo 2 semanas, y aplicando pequefias cantidades. Se advertiraa médico si € problema
persiste durante mas de dos semanas. El paciente debe usar ropa holgada.

L os pacientes deben evitar posibles fuentes de infeccidn o reinfeccién. Asimismo deben informar de
cualquier muestra de reaccion o efecto local.

Pueden aparecer con su uso, especialmente si € tratamiento es prolongado, Si se aplica a zonas extensas 0
si se emplean ap0dsitos oclusivos, las reacciones propias del uso sistémico de corticosteroides, incluyendo
la supresion corticosuprarrenal .
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Empleo en nifios

Los nifiosy los lactantes pueden mostrar una mayor susceptibilidad a presentar una supresion del gje

hi potalamo-hipéfisis-suprarrenal inducida por |os corticosteroides topicosy alos efectos de los
corticosteroides exdgenos que |os pacientes de mayor edad debido a una mayor absorcion como
consecuencia de un valor elevado del cociente entre superficiey peso corporal.

En nifios sometidos a tratamiento tépico con corticosteroides se han comunicado supresion del ee

hi potdlamo-hipéfisis-suprarrenal, sindrome de Cushing, retraso del desarrollo longitudina y dela
ganancia de peso e hipertension intracraneal. Las manifestaciones de la supresion suprarrenal en el nifio
incluyen unos niveles plasmaticos de cortisol bgjosy la ausencia de respuesta a la estimulacién con
ACTH. Las manifestaciones de hipertension intracraneal comprenden protrusién de fontanelas, cefaleay
papiledema bilateral.

Este preparado debe ser usado seguin indicacion médica. Solamente es para uso externo.

No es para uso oftalmico.

Empleo durante el embarazoy lalactancia

Dado que no se ha establecido la seguridad de | os corticosteroides tépicos en lamujer embarazada, estos
farmacos solamente deberan utilizarse durante el embarazo si €l beneficio justifica el riesgo potencial
parael feto. Este tipo de farmacos no deben utilizarse ampliamente, en grandes cantidades o durante
periodos prolongados de tiempo en | as pacientes embarazadas.

Puesto que seignora si la administracion tépica de corticosteroides puede producir una absorcién
sistémica suficiente como para que aparezcan cantidades detectables en laleche materna, en las pacientes
gue estén amamantando deberd decidirse, tras consideracion de laimportancia del farmaco parala madre,
abandonar lalactancia materna o suspender el tratamiento con & farmaco.

EFECTOS SECUNDARIOS

L as reacciones adversas gque se han comunicado incluyen: parestesia, erupcién maculopapular, edemae
infeccion secundaria.

L as reacciones adversas comunicadas con €l uso de corticosteroides tépicos, especialmente tras el empleo
de vendajes oclusivos, incluyen: ardor, picazdn, irritacion, sequedad, foliculitis, hipertricosis, erupciones
acneiformes, hipopigmentacion, dermatitis perioral, dermatitis alérgica de contacto, maceracién de la piel,
infeccidn secundaria, atrofia de lapiel, estriasy miliaria.

L as reacciones adversas rel acionadas con el uso de clotrimazol son: eritema, edema, prurito, urticariae
irritacién general de lapidl.

ADVERTENCIA
Seinformaalos deportistas que este medicamento contiene un componente que puede dar positivo en €
control del dopaje.

EFECTOS SECUNDARIOS

L as reacciones adversas gque se han comunicado incluyen: parestesia, erupcién maculopapular, edemae
infeccion secundaria.

L as reacciones adversas comunicadas con el uso de corticosteroides tdpicos, especialmente tras el empleo
de vendajes oclusivos, incluyen: ardor, picazén, irritacion, sequedad, foliculitis, hipertricosis, erupciones
acneiformes, hipopigmentacion, dermatitis perioral, dermatitis alérgica de contacto, maceracién de la piel,
infeccidn secundaria, atrofia de lapiel, estriasy miliaria.

L as reacciones adversas rel acionadas con el uso de clotrimazol son: eritema, edema, prurito, urticariae
irritacién general delapiel.

INTOXICACIONY SU TRATAMIENTO
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Una intoxicacion aguda en la aplicacion topica es poco probable y no deberiallevar a una situacion de
peligro.

Sintomas

El empleo excesivo o prolongado de corticosteroides tépicos puede suprimir la funcion hipofisis-
suprarrenal, produciendo una insuficiencia suprarrenal secundaria’y manifestaciones de hipercorticismo,
incluido el sindrome de Cushing.

Tratamiento

Se indicara tratamiento sintomético apropiado. Los sintomas de hipercorticismo agudo son por |o general
reversibles. Tratese el desequilibrio electrolitico si es necesario.

En casos de toxicidad crénica se recomienda suspender |os corticoides paul atinamente.

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consultar a Servicio de Informacion Toxicoldgica. Teléfono
(91) 562 04 20.

PRESENTACION
CLOTRASONE Crema, tubos con 30 g.

CON RECETA MEDICA.

LOSMEDICAMENTOSDEBEN MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE LOSNINOS.
Texto revisado: Noviembre 2002

Desarrollos Farmacéuticos y Cosméticos, S.A.

Josefa Vacarcel, 38
28027 Madrid
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