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NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO

CALCIPOTRIOL — BETAMETASONA DIPROPIONATO
VIA DE ADMINISTRACION

TOPICA

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antipsoriasicos. Otros antipsoridsicos para uso tépico.
Calcipotriol, combinaciones.
Cdédigo ATC: DO5AX52.

Farmacodinamia

Calcipotriol es un analogo de la vitamina D. Resultados de ensayos in vitro sugieren
que induce la diferenciacién e inhibe la proliferacion de los queratinocitos, siendo ésta
la base propuesta para explicar su efecto sobre la psoriasis.

La betametasona dipropionato es un corticosteroide con propiedades antiinflamatorias,
antipruriginosas, vasoconstrictoras e inmunosupresoras.

Farmacocinética

La absorcion sistémica de calcipotriol y betametasona a partir de la formulacién de su
asociacion a dosis fijas, es inferior al 1% de la dosis (2,5 g) cuando se aplica sobre piel
normal (625 cm?) durante 12 horas. La aplicacion en placas psoriasicas y bajo vendaje
oclusivo puede incrementar la absorcién de los corticosteroides topicos. La absorcion
a través de piel dafiada es aproximadamente del 24%.

Tras la exposicion sistémica, ambas sustancias activas, calcipotriol y betametasona
dipropionato, se metabolizan de forma amplia y rapida.

Se unen a las proteinas plasmaticas en aproximadamente un 64%. Tras la
administracion intravenosa, la vida media de eliminacion plasmatica es de 5 - 6 horas.
Debido a la formacién de un depdésito en la piel, la eliminacién tras aplicacion cutanea
es del orden de dias.

La betametasona se metaboliza especialmente en higado y en menor grado, en los
rinones a ésteres de sulfato y glucuronido.

Calcipotriol se excreta principalmente por las heces y betametasona dipropionato por
orina. En ratas, el mayor nivel de radiactividad se encuentra en higado y rifilones.

En algunos pacientes se cuantific6 un metabolito de calcipotriol y un metabolito de
betametasona dipropionato.

Informacion preclinica sobre seguridad
Los estudios preclinicos de reproduccion con corticosteroides han dado evidencias de
toxicidad mostrando: fisura palatina, malformaciones esqueléticas, gestacion
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prolongada y un parto dificil y prolongado. Ademas, se observd una reduccion en la
supervivencia de la camada, en el peso corporal y en la evolucion del peso corporal.
Estudios en ratones de carcinogénesis sugieren que calcipotriol puede incrementar el
efecto de la radiacién UV para inducir tumores cutaneos.

No se han llevado a cabo estudios de carcinogénesis o fotocarcinogénesis con
betametasona dipropionato.

. INDICACIONES

Tratamiento de la psoriasis vulgaris.

. POSOLOGIA

Dosis

Adultos

Concentracion: 0,005% - 0,05%

1 aplicacion al dia en la zona afectada.
Duracion del tratamiento: 4 semanas.

Dosis maxima

Cuando se emplean medicamentos que contienen calcipotriol, la dosis maxima diaria
no debe exceder los 15 g y el area de superficie corporal tratada no debe ser superior
a un 30%. El uso en exceso 0 mas frecuente no genera beneficios terapéuticos
adicionales y, por el contrario, podria ocasionar efectos adversos.

Dosis en poblaciones especiales

Insuficiencia renal

No se ha evaluado la seguridad y eficacia en estos pacientes.

Insuficiencia hepatica

No se ha evaluado la seguridad y eficacia en estos pacientes.

Edad pediatrica (< 18 afhos)

No se ha establecido la seguridad y eficacia en nifios ni en adolescentes menores de
18 afos. Su uso en esta poblacion esta contraindicado.

Modo de empleo o forma de administracion

El unglento o crema de calcipotriol - betametasona dipropionato debe aplicarse en
una capa adecuada sobre el(las) area(s) afectada(s) una vez al dia por 4 semanas.
Con el fin de conseguir un efecto 6ptimo, no se recomienda ducharse o bafarse
inmediatamente después de la aplicacion.

Si es necesario continuar o reiniciar el tratamiento pasadas las 4 semanas, este debe
continuar tras evaluacion y bajo supervision médica periodica.

Las manos deben lavarse después de usar.
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6. REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas se han clasificado por su frecuencia en:
— Muy frecuentes (21/10)
— Frecuentes (=21/100, <1/10)
— Poco frecuentes (21/1000, <1/100)
— Raras (=21/10.000, <1/1.000)
— Muy raras (<1/10.000)
— Frecuencia no conocida (notificadas durante uso post-comercializacion y en
datos de laboratorio)

Trastornos oculares
Frecuencia no conocida: Cataratas e incremento de la presion intraocular.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Frecuentes: Prurito, erupcion cutanea (rash), sensacion de quemazon de la piel.
Poco frecuentes: Exacerbacion de la psoriasis, Irritacion o dolor de la piel, dermatitis,
eritema, foliculitis, cambios de la pigmentacion en el lugar de aplicacion.

Raras: Psoriasis pustular.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién
Frecuencia no conocida: Efecto rebote.

Reacciones adversas reportadas con calcipotriol tras su uso individual

Prurito, irritacion cutanea, sensacioén de quemazon y picor, sequedad cutanea, eritema,
rash, dermatitis, eczema, empeoramiento de la psoriasis, reacciones de
fotosensibilidad e hipersensibilidad incluyendo casos muy raros de angioedema y de
edema facial. En muy raras ocasiones pueden aparecer efectos sistémicos tras el uso
tépico causando hipercalcemia o hipercalciuria.

Reacciones adversas reportadas con betametasona tras su uso individual
Pueden producirse reacciones locales tras administracion topica, especialmente
durante tratamientos prolongados, incluyendo atrofia cutanea, telangiectasia, estrias,
foliculitis, hipertricosis, dermatitis perioral, dermatitis alérgica de contacto,
despigmentacion y coloide miliar. Cuando se trata la psoriasis puede existir riesgo de
psoriasis pustular generalizada.

Las reacciones sistémicas debidas a la administracion tdpica de corticosteroides son
raras en adultos, sin embargo, pueden ser graves. Puede producirse supresion
corticosuprarrenal, cataratas, infecciones, efecto sobre el control metabdlico de la
diabetes mellitus e incremento de la presién intraocular, especialmente tras un
tratamiento a largo plazo. Las reacciones sistémicas se producen con mayor
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frecuencia cuando se aplica bajo oclusion (plastico, pliegues cutaneos), cuando se
aplica en zonas extensas y durante tratamientos a largo plazo

‘Dada la importancia de mantener una supervision continua de la relacion
beneficio/riesgo del medicamento, se invita los profesionales de la salud y a la
comunidad en general a notificar cualquier sospecha de reaccion adversa asociada a
su uso al Centro Nacional de Vigilancia Farmacologica (CENAVIF) del Instituto
Nacional de Higiene “Rafael Rangel’, a través de la pagina web:
http://www.inhrr.gob.ve/ram1.php”.

7. INTERACCIONES

7.1. Con medicamentos, alimentos y bebidas
No existe experiencia de la combinacién de calcipotriol - betametasona dipropionato
con otros productos antipsoriasicos topicos en la misma zona de tratamiento, otros
medicamentos antipsoriasicos administrados sistémicamente o con fototerapia.

8. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

8.1. Generales
No aplicar en la piel de la cara, las axilas o en la ingle.
El uso prolongado e indiscriminado del producto genera atrofia de la piel.
Pacientes con insuficiencia renal y/o hepética.
Control periédico de la concentracion sérica de calcio.
Se debe evitar el tratamiento concurrente con otros esteroides.
Debe evitarse la aplicacion bajo vendajes oclusivos, sobre todo en areas extensas de
piel dafiada, sobre membranas mucosas o en pliegues de la piel, ya que aumenta la
absorcion sistémica de los corticosteroides.
Puede ocurrir una hipercalcemia si se excede el maximo de la dosis diaria (15 g), o se
aplica en un area superior al 30 % de la superficie corporal.
Durante el tratamiento con calcipotriol - betametasona dipropionato, los pacientes
deben limitar o evitar la exposicion excesiva a la luz natural o artificial.
Unicamente debe emplearse calcipotriol topico con radiacion UV si el médico
considera que los beneficios potenciales superan a los riesgos potenciales.
Se deben lavar las manos después de cada aplicacion para evitar transferencia
accidental a estas éareas.

8.2. Embarazo

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia a menos
que, a criterio médico, el balance beneficio/riesgo sea favorable.
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8.3. Lactancia
Si es imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica, suspéndase la
lactancia mientras dure el tratamiento.

9. CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los componentes de la férmula.

En psoriasis eritrodérmica, exfoliativa y pustular.

En pacientes con alteraciones conocidas del metabolismo del calcio.

Lesiones viricas de la piel (por ejemplo herpes o varicela), infecciones bacterianas o
fungicas de la piel, infecciones parasitarias, manifestaciones cutaneas relacionadas
con tuberculosis o sifilis, lupus vulgaris, viruela, dermatitis perioral, piel atréfica, estrias
atroficas, fragilidad venocapilar de la piel, ictiosis, acné vulgaris, acné rosacea,
rosacea, Ulceras, heridas, prurito genital y perianal.

El vendaje oclusivo sobre lesiones agudas en fase exudativa.

Menores de 18 afios.

10. SOBREDOSIS

10.1. Signos y sintomas
Una sobredosis de calcipotriol - betametasona dipropionato o el empleo de dosis
superiores a la recomendada puede ocasionar una elevacion del calcio sérico.
El empleo prolongado y excesivo de corticosteroides topicos puede suprimir las
funciones corticosuprarrenales dando lugar a insuficiencia suprarrenal secundaria, que
habitualmente es reversible.

10.2. Tratamiento
La hipercalcemia se normaliza rapidamente al interrumpir el tratamiento.
En caso de toxicidad cronica, el tratamiento con corticosteroides debe interrumpirse
gradualmente. En insuficiencia suprarrenal secundaria, esta indicado el tratamiento
sintomatico.

11. TEXTO DE EMPAQUE Y ETIQUETA

VIA DE ADMINISTRACION: Tépica Dermatolégica

INDICACIONES Y POSOLOGIA: A juicio del facultativo.

ADVERTENCIAS:

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica.
No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, ni durante
la lactancia, a menos que el médico lo indique.

Si es imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica, suspéndase la
lactancia mientras dure el tratamiento.

No excede la dosis prescrita.
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Manténgase fuera del alcance de los nifios.
Antes de administrar este producto, leer el prospecto interno.

CONTRAINDICACIONES:
Alergia a los componentes de la formula.
CON PRESCRIPCION FACULTATIVA

12. FECHA DE ACTUALIZACION DEL TEXTO

Julio de 2018
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