Zeurofarma

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
CLODAVAN
CREMA TOPICA 0.05%
(CLOBETASOL PROPIONATO)

CLODAVAN

CREMA DERMICA 0,05%

1. COMPOSICION

Cada 100 g de crema tépica contiene:
Clobetasol propionato 0,05¢g

Excipientes c.s.: Monoestearato de glicerilo, Alcohol cetoestearilico, Aceite mineral, Parafina blanca,
Lanolina anhidra, Polisorbato 80, Monooleato de sorbitan, Propilenglicol, Metilparabeno,
Propilparabeno, Agua purificada.

2. CLASIFICACION TERAPEUTICA

Corticosteroides muy potentes (Grupo IV).

3. DESCRIPCION DE LA FORMA FARMACEUTICA

Crema homogénea, color blanco, libre de particulas extrafias, con olor caracteristico.

4. ACCION FARMACOLOGICA

El clobetasol propionato es un potente corticosteroide tdpico, que posee las propiedades de todos
estos: antiinflamatorias, antipruriginosas y vasoconstrictoras. El mecanismo de accién no se conoce,
aunque se piensa que los corticoides inducen la formacién de proteinas inhibidoras de la fosfolipasa
A2, cuyo resultado es la disminucidon de la sintesis de prostaglandinas y leucotrienos.

RW 28550/21 260CT21 REF 1622641/21

F-26464/21 !

DEPARTAMENTO MEDICO



Zeurofarma

5. INDICACIONES

Tratamiento a corto plazo de manifestaciones inflamatorias y pruriticas de dermatosis que no
responden a corticosteroides topicos menos activos.

Usos:

— Psoriasis (con exclusién de psoriasis diseminada en placa)
— Eczemas recalcitrantes.

— Liquen plano.

— Lupus eritematoso discoide.

6. CONTRAINDICACIONES

Esta contraindicado en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a cualquiera de los
componentes de la cremay a otros corticoides.

No administrar en la rosacea, el acné y las dermatitis periorales. Infecciones flngicas o virales de la
piel.

7. REACCIONES ADVERSAS

En forma ocasional pueden presentarse reacciones locales: sensacidén de calor, prurito, irritacion,
sequedad, foliculitis, hipertricosis, erupciones acneiformes, hipopigmentacion, dermatitis perioral,
dermatitis alérgica por contacto, maceracién de la piel, infeccién secundaria, atrofia de la piel,
estrias y fisuras cutaneas.

8. PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Debido a su absorcién sistémica y su notable potencia puede causar, en algunos pacientes,
supresion reversible del eje hipotalamo-hipdfiso-adrenal, manifestaciones del sindrome Cushing,
hiperglicemia y glucosuria; estos efectos se han observado con dosis tan bajas como 2 g de crema
(0,5 mg de clobetasol propionato por gramo de crema) por dia. La aplicacion prolongada, en areas
amplias, y los vendajes oclusivos favorecen la absorcidn sistémica de los corticoides tdpicos. Se
recomienda no aplicar clobetasol propionato en nifios de menos de 12 afios. Los vendajes oclusivos
deben evitarse al utilizar preparados que contengan clobetasol propionato. Se recomienda no usar
en mujeres embarazadas, a menos que el beneficio para la madre supere el riesgo potencial para el
feto (el clobetasol propionato es teratogénico en animales); en caso de hacerlo, el tratamiento debe
durar poco y limitarse a dreas pequefias de piel. El amamantamiento debe suspenderse si se decide
administrar clobetasol propionato a la mujer que amamanta.
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9. SOBREDOSIFICACION

Supresién reversible del eje hipotalamo-hipdfiso-adrenal.

10. ViA DE ADMINISTRACION Y DOSIFICACION

Via de administracién tépica. Aplicar una pequefia cantidad sobre el area afectada, 1 o 2 veces por
dia. Por la elevada actividad tépica de las preparaciones de clobetasol propionato, el tratamiento
debera suspenderse cuando el cuadro esté controlado. Se recomienda no usar por mds de 2
semanas, pero si se impone un tratamiento mas prolongado, debiera apelarse a un corticosteroide
menos activo y reservar el clobetasol propionato para el control de las exacerbaciones agudas. No
emplear cantidades mayores de 50 g por semana de crema.

11. CUIDADOS DE ALMACENAMIENTO

Conservar en su envase original, en lugar fresco y seco a no mas de 25 °C. Proteger de la luz y
humedad.
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