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MONOGRAFIA FARMACOLOGICA
PENETRACYNA 3® Crema Topica

Betametasona + Clotrimazol + Gentamicina

CATEGORIA TERAPEUTICA CODIGO ATC

D Dermatoldgicos

D01 Antifungicos para uso dermatoldgico

DO1A Anti fungicos de uso tépico

DO1AC Derivados del imidazol y triazol

D01AC20 Imidazoles/triazoles combinados con otros corticosteroides
D01AC20 P2  Clotrimazol + Gentamicina + Betametasona

ESTRUCTURA QUIMICA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

o Cl

Betametasona
9-fluoro-11,17-dihidroxi-17-(2-
hidroxiacetil)-10,13,16-trimetil-

6,7,8,9,10,11,12,13,14,15,16,17-
dodecahidrociclopentalalfenantren-

Clotrimazol
1-[(2-clorofenil)-difenil-
metil]imidazol

Gentamicina
2-[4,6-diamino-3- [3-amino-6-(1-
metilaminoetil) tetrahidropiran-2-
il] oxi-2-hidroxi- ciclohexoxi]-5-

3-ona C22H17NCl meti!- 4-m.etilamino.-
CyoHioFOs tetrahidropiran-3,5-diol
C21H43NsO4
INFORMACION FARMACOLOGICA
Antiinflamatorio, antimicdtico y antimicrobiano.
FORMULA:
Cada 100 g contiene:
Betametasona base (como dipropionato) ............ 50 mg
Clotrimazol .......evveeeeeeeeieeeccree e 1000 mg
Gentamicina base (como sulfato) .......ccccccen..e. 100 mg
EXCIPIENTES C.5.P. woivvriiiiiree ettt 100 g

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

PENETRACYNA 3® Crema topica esta indicado para el alivio de las manifestaciones inflamatorias de las
dermatosis que responden a la corticoterapia, complicadas con una infeccién secundaria causada por
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organismos sensibles a los componentes de esta preparacién dermatolédgica o cuando se sospeche la
posibilidad de tal infeccion. En el tratamiento de infecciones de la piel causadas por hongos y bacterias.
Puede utilizarse en caso de eczema de contacto, tifia podal, tifia crural, tifia corporal, candidiasis, tifia
versicolor, ulceraciones infectadas, picazon anal (prurito anal). Se ha logrado mayores beneficios con el
uso combinado de los tres compuestos (Betametasona, Clotrimazol y Gentamicina) que individualmente.

MECANISMO DE ACCION O FARMACODINAMIA:

Combina el efecto antiinflamatorio, antipruritico y vasoconstrictor sostenido por el dipropionato de
betametasona con la accion antimicética de amplio espectro del clotrimazol y el efecto antibiético de la
gentamicina. El clotrimazol parece actuar sobre la membrana celular de los hongos, causando pérdida
del contenido celular. La gentamicina provee un tratamiento tdpico altamente efectivo en las infecciones
bacterianas primarias y secundarias de la piel.

Gentamicina: Interviene en la sintesis proteinica al causar la lectura errénea y terminacién prematura de
la traduccion del ARNm. Perturba la membrana citoplasmatica permitiendo la fuga de iones vitales para
la célula.

Clotrimazol: Fungistatico y fungicida dependiendo de la concentracién inhibe la biosintesis del ergosterol
y otros esteroles dafiando la membrana celular del hongo y alterando la permeabilidad, como resultado
ocurre la perdida de los elementos intracelulares esenciales. También inhibe la biosintesis de los
triglicéridos y fosfolipidos por el hongo.

Betametasona: se unen al ADN (cromatina), y estimula la transcripcién del ARN mensajero y la
subsecuente sintesis de proteinas de varias enzimas inhibidoras responsables de los efectos
antiinflamatorios de los corticosteroides topicos que incluyen inhibicidon de procesos tempranos como
edema, deposicidon de fibrina, dilatacidn capilar, deposicién de coldgeno y formacion de queloide.

FARMACOCINETICA:

Se absorbe en cantidades significativas en la superficie corporal, no ha sido asociado a efectos adversos
clinicamente significativos cuando se utiliza de acuerdo con las indicaciones.

En un estudio con clotrimazol crema al 1% se administré diariamente a la piel intacta o lesionada de
conejos durante 3 semanas sin producir niveles séricos medibles. Se obtuvieron resultados similares con
clotrimazol crema a 1% radiomarcada administrada a la piel intacta o inflamada de humanos.

El dipropionato de betametasona, como es caracteristico para los corticosteroides se absorbe a través de
la piel, se une reversiblemente a las proteinas plasmaticas, y se metaboliza tanto en sitios hepaticos
como extrahepaticos y da como resultado sustancias, en su mayoria inactivas y se excreta casi
completamente a las 72 horas.

CONTRAINDICACIONES:

Este producto estd contraindicado en pacientes que tengan hipersensibilidad a alguno de los
componentes.

Se debe evaluar riesgo/ beneficio cuando existan los siguientes problemas:

Alergia a corticosteroides

Infeccion en el sitio del tratamiento

Atrofia de la piel preexistente.
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Su empleo esta contraindicado en pacientes con historia de hipersensibilidad a cualquiera de los
componentes de la férmula. No debe utilizarse en lesiones tuberculosas de la piel, virales como herpes
simple agudo, varicela o durante el periodo de vacunacion. No debe emplearse cerca de los ojos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

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 el periodo de lactancia, a menos
que, a criterio médico, el balance riesgo/beneficio sea favorable.

No utilice este producto por periodos mayores de 5 dias. Su uso prolongado o indiscriminado puede
ocasionar dafios severos en el drea de aplicacién. No se use en areas extensas de la piel, ni en heridas
abiertas o infectadas.

Su uso prolongado o indiscriminado puede ocasionar la aparicion de gérmenes resistentes.

Si los sintomas persisten con el uso de este producto, o se presenta alguna irritacion, suspéndase y
consulte al médico. Antes de aplicar este producto lave la piel con agua y jabdn, y después seque bien.
Debe evitarse la aplicaciéon de Gentamicina en heridas abiertas o en la piel dafiada.

No aplicarlo alrededor de los ojos, no es de uso oftalmico.

El uso tdpico prolongado de antibidticos ocasionalmente puede causar la proliferacion de
microorganismos no susceptibles. De ocurrir esto o si sobreviniese irritacidn, hipersensibilidad o
superinfeccion debera suspender el tratamiento e iniciar la terapia adecuada.

Se ha demostrado que existe alergenicidad cruzada entre los aminoglucésidos.

Cualquiera de los efectos secundarios asociados al uso sistémico de corticosteroides, incluyendo
supresion adrenal, pueden también ocurrir con corticosteroides tdpicos, especialmente en lactantes y
nifios.

La absorcion sistémica de los corticosteroides topicos o gentamicina aumentara, si se tratan areas de
superficie corporal extensas o si se utiliza vendaje oclusivo.

Durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia no debe utilizarse los corticosteroides tépicos
por mucho tiempo ni en grandes cantidades.

Embarazo y Lactancia
Estudios en animales han demostrado que los corticosteroides tdpicos son absorbidos sistémicamente y
pueden causar anormalidades fetales, especialmente cuando son utilizados en grandes cantidades, con
vestimenta oclusiva, por periodos prolongados de tiempo.
Los corticosteroides sistémicos son distribuidos en la leche y pueden causar efectos no deseados en el
lactante como supresion del crecimiento.
La Gentamicina se secreta en la leche materna en pequefias cantidades no se han reportado problemas
en los infantes.

REACCIONES SECUNDARIAS:

En muy raras ocasiones se han informado reacciones adversas al tratamiento con
betametasona/clotrimazol/gentamicina crema y las mismas han incluido hipocromia, ardor, eritema,
exudacion y prurito.
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En pacientes con dermatosis tratada con Gentamicina, se ha reportado en un pequefio porcentaje de
casos, irritacion que usualmente no requiere descontinuar el tratamiento. Se ha reportado posible
fotosensibilidad.

Clotrimazol: se han reportado reacciones locales incluyendo irritacion y sensacion de ardor; se ha
reportado dermatitis alérgica por contacto.

Las siguientes reacciones locales adversas también se han comunicado con el uso de corticosteroides
locales, especialmente al usarse bajo vendajes oclusivos: ardor, picazdn, irritacién, sequedad, foliculitis,
hipertricosis, erupciones acneiformes, hipopigmentacién, dermatitis perioral, dermatitis alérgica de
contacto, maceracion de la piel, infeccion secundaria, atrofia cutanea, estrias y miliaria.

Betametasona: incidentes menos frecuentes o raros: alergia por dermatitis de contacto. Foliculitis,
forunculosis, pustulas o vesiculacion.

El tratamiento con gentamicina ha producido irritacion transitoria (eritema y prurito) que usualmente no
requiere la suspension del tratamiento.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:
Gentamicina: Aminoglucésidos dos o mds concurrentes. Reduccién accion bacterial.
Se ha demostrado que existe alergenicidad cruzada entre los aminoglucésidos.

VIA DE ADMINISTRACION: Tépico.

DOSIS:
Debe aplicarse de forma regular sobre la piel como una capa delgada en el drea afectada 2 o 3 veces al
dia, dependiendo del caso a tratar.

La duracion del tratamiento depende de la enfermedad a tratar. En el caso de pie de atleta puede
extenderse hasta 4 semanas como uso maximo.

Informacidn por Sobredosis:
Sintomas: El uso excesivo o prolongado de corticosteroides tépicos puede suprimir la funcidn
pituitosuprarrenal, dando lugar a insuficiencia suprarrenal secundaria con manifestaciones de
hipercorticismo, incluyendo el sindrome de Cushing.
Puesto que la aplicacidn de clotrimazol radiomarcado con C14 a la piel intacta o lesionada, bajo apdsitos
oclusivos durante seis horas, no produjo cantidades mensurables (limite minimo de deteccion 0.0001
mcg/ml) de material radiactivo en el suero de humanos, es muy poco probable que se produzca una
sobredosis mediante administracidn tépica.
Una sola sobredosis de gentamicina no deberd producir sintomas. El uso tépico prolongado y excesivo de
gentamicina puede producir proliferacion de microorganismos no susceptibles.
Tratamiento: Estd indicado el tratamiento sintomdtico apropiado. Los sintomas hipercorticoideos
agudos son virtualmente reversibles. Si es necesario, se debe tratar el desequilibrio electrolitico. En caso
de toxicidad crdnica se aconseja retirar los corticosteroides gradualmente. Si se produce la proliferacién
de microorganismos susceptibles, debera suspenderse el tratamiento con
betametasona/clotrimazol/gentamicina crema e instituirse la terapia adecuada.
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CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Almacenar a una temperatura no mayor a 30°C.

Venta Bajo Prescripcion Médica.
Manténgase fuera del alcance de los Nifios.

PRESENTACION: Caja con tubo de 15 g.

DESCRIPCION DEL MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE:
Tubo de aluminio colapsible en caja de cartdn con barniz.

FORMA FARMACEUTICA:
Crema de particula uniforme, facilmente desvanecente de color blanco con olor caracteristico.

FECHA DE REVISION: 14 de Octubre de 2024.
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