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COMPOSICION:

Cada 100 g de locion couliene:
Fluticasona propionato (0,050 g
Fxcipientes: Alcohol cetilico, alcohol estearilico, monoestearato de glicerilo v estearato de
polioxictileno, monoestearato de  glicerilo autoemulsionable, aceite mineral, propilenglicol,
metilglucosa sesquiestearato, aloe vera polvo, metilparabeno, propilparabeno, polisorbato, agua
purificada. c.s.

FARMACOLOGIA:

Al igual que otros  corlicosteroides, la flulicasona  propionato  tiene propiedades
antiintlamatorias, antipruriginosas y vasoconstrictoras, A pesar de que el mecanismo exacto
de accion de los corticosteroides no se encuentra claramente establecido, éstos difunden a
través de la membrana celular y s¢ complejan con receptores citoplasmdticos cspecificos,
los que luego penetran al micleo de la célula, se unen al ADN y cstimulan fa traseripeion de
ARN mensajero y la posterior sintesis de proteinas de varias enzimas que son las
rosponsables de los efectos antiinflarmatorios de los corlicosteraides tdpicos.

Estos cleclos antiinflamatorios incliuyen inhibicidn de los primeros procesos como edema,
deposicion de fibrina, dilatacién capilar, movimiento de fagocitos hacia el drca afcctada y
de la actividad fagocitica. Los procesos posteriores como produccidn capilar, deposicion de
coligeno y formacion de queldide, también son inhibidos por los corticosteroides.

La fluticasona propicnato ¢s lipofilica y ticne una alta afinidad por ¢l receptor de
glucocorticoides. Tiene muy poca atinidad por ¢l receplor de progesterona y virtualmente
no ticne afinidad por los receptores de mineralocorticoides, de esttdgenos y de androgenos.

La (uticasona propiondlo es un corticoide de potencia media con respectdo a otros
corticosteroides topicos. La potencia terapéutica de los corticoides se relaciona con la vida
media del complegjo receptor-corticoide, la que en el caso de la fluticasona propionato es de
aproximadamente 10 horas.

FARMACOCINETICA:

La fluticasona propionato cs absorbida a través del estrato cémeo. Ta extensién de la
absorcion dependera de varios factores tales como el vehiculo utilizado, la intepridad de la
barrera epidérmica, la presencia de inflamacién u otras patologias de la piel y la utilizacion
de vendajes oclusivos, entre otros, ademds de la cantidad y la extension de 1a zona de
aplicacion.

8in embargo, en estudios realizados en pacientes sanos, la concentracién plasmatica de
tfluticasona propionata luego de la aplicacién de 12,5 ¢ de crema al 0,05 % dos veces al dia
durante tres semanas se enconird que estaba por debajo del limite de detcecion (0,05
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ng/mL) y en pacientes a los que se les administrd 25 g con vendaje oclusivo durante 5 dfas,
s& encontraron concentracioncs plasmdticas en el rango de 0,07 4 0,39 ng/mT..

Una vee absorbida, la fluticasona es metabolizada en el higado. A nivel cutdneo, la
tluticasona propionato no sufre metabolizacion, por lo que la aplicacion repetida produce
un efecto de depdsito acumulativo el cual puede prolongar la duracidn de 1a accion,
aumentar 1os efectos secundarios v favarecer la absorcion sistémica

INDICACION:

La locion de fluticasona propionato estid indicada para el alivio del prurito v las
manifestaciones inflamatorias de la dermatitis atépica en pacientes mayores a un afio de
cdad.

POSOLOGIA:

Via de administracion: Topica.

Adultos y nifios mayores a | afio: Dennatitis atépica, Aplicar una fina capa de fluticasona
propionato locion en las dreas afectadas de l1a piel una vez al dia, friccionando suavemente,

Nifos menores a 1 ailo de edad: La seguridad y eficacia de csic producto en pacientes
pedidtricos menores de 1 afo de edad ne ha sido establecida.

CONTRAINDICACTONES:

Su uso se encuentra contraindicade en pacicntes con historia de hipersensibilidad a
fluticasona propionato u otros corticosteroides o a cualquicra de los componentes de la

formula, ponentes d
FOLLETO DE INFRRNACION
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: ALTROFEZIONAL

»  Este producto es para uso tdpico externo. Se debe cvitar ¢l contacto con 1os vjos.
= No utilizar este producto por via oftalmica, oral o intravaginal.
. Embarazo LDS bDrtlLUSlLrUldbb luplwb no dubun SeT ULliZados on Forma-entensiva—on
SO A i =P : pdos on cmbarazadas o en pacientes que
planefm Lmb‘dla[,ﬂlbb, dbbldU d (,]l.lb en t:btudl-:)b con animales se ha visto que la
absorcion transdénmica puede producit alteraciones fetales, No hay estudios adecuados
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y bicn controlados en mujeres embarazadas, por lo tanto, éste producto debe utilizarse
duranie €] embarazo s6lo si el beneficio justifica el posible riesgo para ¢ ieto,
Lactancia: No se conoce la extension de la excrecion a través de la leche materna de
los corticosteroides administrados ¢n forma topica y, aunque no se encuentran
docnmentados problemas en humanos, sc deberd Lener precaucion con el nso en mujeres
que amarmnanten, ya que cuando se administran corticosteroides por via sistémica, son
excretados en la leche materna y podrian disminuir el crecimiento, interferir con la
produccion endégena de corticosteroides o causar otros efectos adversos. Ademas, no
s¢ deberd aplicar en las mamas antes de amamantar.,

Pediatria: Se debe tener precaucion cuando se use en pacientes pedistricos mayores de
un afio, ya que ¢stos presentan una relacidn drea superlicie/peso mayor que los adultos.
Ademds, la piel se encucntra menos desarrollada y es mas delgada, 1o que puede
favorceer la absoreion del principio activo. La seguridad y eficacia de este produclo, no
ha sido cstablecida en pacientes pedidtricos menores de 1 afio de edad.

Este producto no se debe utilizar con vendajes oclusivos o aplicar ¢n zonas en las cuales
se pueda producit una oclusién por las prendas de vestir u otros, como por ejemplo
pafiales o calzones plasticos en nifios, ya que csto puede aumentar la absorcidn
sistémica de la fluticasona propionato.

La aplicacion en zonas intertriginosas como axilas, ingles, etc., por ser auto-oclusivas,
pucden aumentar la absorcion del principio activo y favorecer la aparicion de cleclos no
descados. Tarmpoco debe ser utilizado en el tratamiento de la dermatitis del pafial.

La absorcion sistémica de corticosteroides topicos puede producir supresién reversible
de la funcion hipotalamica - pituitaria - adrenal (HIPA) con la potencial insuficiencia
glucocorticoidea después de la suspension del tratamicnto. También se puede producir
en algunos pacientes, por la absorcion sisiémica de corticosteroides tépicos durante el
tratamiento, manitestaciones del sindrome de Cushing, hiperglicemia y glucosuria.

Al igual que con olros corticosteroides, la terapia debe ser interrumpida cuando se
alcanza el control antes de las 4 semanas. Si no se observa mejoria en dos semanas,
puede ser necesario reevaluar el diagndstico. La sepuridad y cficacia del uso de
fluticasona propionato locion no se ha establecido por més de 4 semanas.

La cara mds que otras partes del cucrpo, pucde presentar cambios atréficos tras
tratamiento prolongado con corticoides (Opicos polentes. Listo debe tenerse presente al
tratar enfermedades tales como psoriasis, lupus eritematoso discoide y eczema severo.
Si s¢ aplica a los parpados, debera tenerse cuidado que el preparado no entre ¢n los
0jos, a fin de evitar riesgos de irritacion Jocal o de glaucoma.

Los esteroides topicos pueden ser peligrosos en la psoriasis por diversos motivos,
incluyendo recidiva con rebote, desarrollo de la tolerancia, peligro de psoriasis pustular
generalizada y desarrollo de Ja toxicidad local o generalizada debida al menoscabo de la
funcion de barrera de la piel. 8i se utiliza en psoriasis, es importante supervisar al
pacicnte cuidadosamenle. .

FOLLETO DE INFARMACION
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» 51 se presentan o se desarrollan infecciones concomitantes en la piel, se debe utilizar un
agenle antimiedtico o antibacteriano apropiado, Si no ocurre una respucsta favorable
rapidamente, el uso de este producto debe suspenderse hasta que la infeccion haya sido
controlada adecuadarnente.

«  Se debe advertir a los pacientes que se aplican este producto en las partes expuestas del
cuerpo, que eviten la exposicidn excesiva o innecesaria a la luz natural o artificial (por
gjemplo, tomar sol, lag cabinas de bronceado, las ldmparas de sol, etc.)

- Este producto no dcberfa utilizarse en prescncia de atrofia cutdnca precxistente o
cuando la infeccion esta presente cn el lupar del tratamicnto. Tampoco debe ser
utilizado en el tratamiento de la rosacea y dermatitis perioral.

REACCIONES ADVERSAS:

En peneral, los eventos cutdncos son locales, gencralmente leves y autolimitados,
compuestos fundamentalmente de sensacion de quemazon local (ardor)/escozor. Las demas
reacciones producidas durante los estudios y que s¢ presenlaron con una incidencia menor
al 1%, fucron dermatitis de contacto, exacerbacion de la dermatitis atopica, [oliculitis de
las piernas, prurito, pastulas en el brazo, erupcion cutinea, e infecciones de ia piel.

Los informes de eventos adversos post-comercializacion con fluticasona propionato, en
crema o ungliento, han incluido: inmunosupresion, neumonia por Pneumocystis carinii,
leucopenia, trombocitopenia; hiperglicemia, plucosuria; sindrome de Cushing; cdema
generalizado del cuerpo, vision borrosa; y reaceion aguda de urticaria (edema, picazon,
prurito ¢ inflamacion de la garganta).

Se han reportado las siguicnies reacciones adversas duranie €l uso post aprobatorio de
fluticasona propionato locion: eritema, edema/hinchazén y sangrado. Dado gue estas
redcciones son reportadas voluntariamente por una poblacion de tamario incierto, no
siempre es posible estimar de manera confiable su frecuencia ¢ establecer una relacién
causal con Ja exposicion al farmaco.

FOLLETO DE INF@RMAGION]

o |
INTERACCIONES: AL PROFECIONAL D

Debido a que este producto se aplica tépicamente, la interaccién de fluticasona propionato
con otros medicamentos es poco probable.
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SOBREDOSIS:

Es diticil que ocurra sobredosis agnda, sin cmbargo, la sobredosis con el uso de fluticasona
propionato en forma tépica pucde deberse al uso prolongado o por la atilizacién de
vendajes o prendas de vestir que ocluyen el drea de aplicacion y aumentan su absorcion.

El uso ¢ronico puede producir hipercorticismo, el que debe ser tratado descontinuando en
torma gradual el tratamiento y, si es necesario, con medidas sintomdticas y de soporic.

En el caso de ingestiGn oral del producto, el tratamiento consistiva ¢n diluir la ingesta con la
administracién de liquidos.

PRESENTACION:

Envases con xx g,

ALMACENAMIENTO:

Almacenar cn un lugar fresco y sceo, ano mis de 25° C y fuera del alcance de los nifios.

FOLLETO DE ENFDHMACION]
AL PROFECIONAL |
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