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TRIPLEX®

BETAMETASONA 17-VALERATO 0,1%
GENTAMICINA (COMO SULFATO) 0,1%
MICONAZOL NITRATO 2%

COMPOSICION
Cada 100 g de crema contiene:

Betametasona 17-Valerato .. g
Gentamicina (como Sulfato) g
Nitrato de Miconazol ............ g
Excipientes: Alcohol cetoestearilico, Polietilenglicol 1000, Vaselina liquida, Vaselina
solida, Clorocresol, Fosfato monosodico hidratado, Rojo punzé, Agua .............. c.s.

CODIGO ATC: DO7XC.

ACCION TERAPEUTICA
Antibacteriano, antimicético, antiinfla-
matorio de uso tépico.

INDICACIONES

Dermatopatias inflamatorias compli-
cadas por infeccion bacteriana, micé-
tica o mixta: dermatitis infectadas
secundariamente por bacterias u hon-
gos.

Infecciones bacterianas o micéticas
que presenten una marcada reaccién
inflamatoria.

CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES
Accién farmacoldgica:

La Betametasona atraviesa la mem-
brana plasmatica uniéndose a recep-
tores especificos. Este complejo este-
roide-receptor ingresa al nucleo, aco-
plandose al ADN y modificando la
informacion de la transcripcion genéti-
ca: estabiliza la membrana microso-
mal, inhibe la sintesis de intermedia-
rios quimicos, aumenta la resistencia
capilar, incrementa la reabsorcién del
edema y dificulta la liberacion de his-
tamina de los depdsitos.

La Gentamicina pertenece al grupo
de los aminoglicosidos. Estos son
transportados en forma activa a través
de la pared bacteriana, se unen irre-
versiblemente a una o mas proteinas
receptoras especificas de la subuni-
dad 30 S de los ribosomas bacteria-
nos 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 da lugar a la
sintesis de proteinas no funcionales,
los polirribosomas se separan y no
son capaces de sintetizar proteinas.
Los aminoglucésidos son antibiéticos
bactericidas.

El Miconazol es un fungistatico, aun-
que puede ser fungicida con depen-
dencia de la concentracion. Actua por
inhibicion de la biosintesis del ergos-
terol o de otros esteroles, lo que lesio-
na la membrana de la pared celular
fungica y altera su permeabilidad;
como consecuencia, puede producir-
se la pérdida de organelas intracelula-
res esenciales. Inhibe también la bio-
sintesis de triglicéridos y fosfolipidos
de los hongos, y la actividad de las
oxidasas y peroxidasas, que da como
resultado un aumento intracelular de
concentraciones toxicas de perdxido
de hidrégeno, lo que puede contribuir
a la necrosis celular.
Farmacocinética:

La Betametasona se absorbe en la
piel normal y se metaboliza en el higa-
do, la mayor parte a metabolitos inac-
tivos.

La Gentamicina no se absorbe en la
piel sana pero si en areas lesionadas.
Se distribuye principalmente en el
liquido extracelular con acumulacion
en las células de la corteza renal. No
se metaboliza.

El Miconazol se absorbe muy poco
por la piel intacta y algo mas por la
piel lesionada. La porcién absorbida
surge una importante biotransforma-
cién en el organismo, pero no se
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conocen bien los metabolitos forma-
dos. Se metaboliza en el higado.
Tasa de absorcién:

La Betametasona se absorbe de 12 a
14% de la dosis.

La Gentamicina por via tépica no se
absorbe en forma significativa por piel
sana.

El Miconazol se absorbe muy poco
por la piel intacta (menos de 0.1% de
la dosis).

POSOLOGIA:

Modo de empleo:

Aplicar sobre el area afectada una o
dos veces al dia, segun prescripcion
médica.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad:

Hipersensibilidad a cualquiera de sus
componentes. Tuberculosis cuténea,
dermatosis luética, afecciones virales
(herpes, varicela zoster).

ADVERTENCIAS:

En caso de ocurrir sensibilizacion con
el empleo del producto, debera inte-
rrumpirse el tratamiento. Evitar el con-
tacto con la conjuntiva ocular. No se
recomienda utilizar el producto en
presencia de rosacea o dermatitis
perioral.

PRECAUCIONES:

Embarazo:

No se deben emplear esteroides topi-
Cos en zonas extensas o bajo venda-
je oclusivo ni tampoco en grandes
cantidades o durante periodos pro-
longados durante el embarazo.
Respecto de la Gentamicina y del
Miconazol no se han registrado incon-
venientes con el empleo en seres
humanos.

Lactancia:

No se deben emplear esteroides topi-
Cos en zonas extensas o bajo venda-
je oclusivo, ni tampoco en grandes
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cantidades o durante periodos prolon-
gados durante la lactancia. No se han
documentado problemas con el uso
de la Gentamicina y el Miconazol.

Pasaje de la droga a la leche materna:

Se debe tener precaucién cuando se
administran corticoesteroides tépicos
a una mujer que amamanta. Se desco-
noce si la Gentamicina pasa a la leche
materna. No existen registros sobre
problemas  originados  por el
Miconazol.

Empleo en pediatrfa:

Debe ser evitado el tratamiento a largo
plazo. Cuando se usan corticoides en
zonas extensas durante un tiempo
prolongado y/o con vendajes oclusi-
vos puede producirse hipercorticismo
y simultdneamente puede presentarse
supresion del eje hipotalamo-hipéfiso-
adrenal. No existen estudios adecua-
do con relacion a la edad y kilos efec-
tos de la Gentamicina y el Miconazol
por via tépica en pediatria. Sin embar-
go, hasta el presente no se han docu-
mentado inconvenientes surgidos en
su empleo.

REACCIONES ADVERSAS:

TRIPLEX® posee muy buena toleran-
cia. 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 obser-
varse manifestaciones secundarias
locales, tales como atrofia cuténea,
irritacion, estrias, prurito, sequedad,
telangiectasias 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 perio-
dos muy prolongados.

SOBREDOSIFICACION:

Tratamiento orientativo inicial de la
sobredosificacién: Por su uso tépico,
la i?toxicacic')n es practicamente impo-
sible.

Ante la eventualidad de una sobredo-
sificacién concurrir al hospital més
cercano o comunicarse con el Centro
Toxicolégico del Hospital de Pediatrfa
Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/ 2247;

Especialidad Medicinal Autorizada
por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 47.892.
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Laboratorio LKM S.A.
Artilleros 2438 (C1428AUN),
Cdad. Aut. de Bs. As., Argentina.
www.lkmsa.com
Director Técnico: Mario Malaspina,
Farmacéutico.

Elaborado en Cnel. Méndez 440, Wilde,
Pcia. de Bs. As., Argnentina.

MEDICAMENTO: Manténgase fuera del
alcance de los nifios.
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Hospital A. Posadas, Tel.: (011) 4654~
6648 6 4658-7777.

PRESENTACION:
TRIPLEX®: En envases conteniendo 20
g de crema.

CONSERVACION:
A temperatura menor a 30°C.

‘Este medicamento ha sido prescripto
s6lo para su problema actual. No se lo
recomiende a otras personas"”

‘Este medicamento debe ser adminis-
trado sélo bajo prescripcién y vigilancia
médica y no puede repetirse sin una
nueva receta”

ANTE CUALQUIER DUDA
CONSULTE A SU MEDICO

Fecha de ultima revisién: Septiembre 2010



