La administracién de corticosteroides tépicos en nifios debera limitarse a la minima
cantidad posible, compatible con un tratamiento terapéutico efectivo. Los tratamientos
crénicos a base de corticosteroides pueden llegar a interferir con el normal crecimiento y
desarrollo de los nifios.

Interacciones:

Inmunosupresores:

El uso de otros inmunosupresores con dosis inmunosupresoras de corticoides puede
aumentar el riesgo de infeccién y la posibilidad de desarrollo de linfomas u otros trastornos
linfoproliferativos.

Hipoglucemiantes orales/Insulina:

El uso indiscriminado de corticoides tépicos puede aumentar la concentracién de glucosa
en sangre, por lo que serd necesario adecuar la dosis de insulina o de hipoglucemiantes
orales.

Reacciones Adversas:

A continuacion se mencionan ciertas reacciones adversas que se han informado con el
uso de corticosteroides topicos, aunque con rara frecuencia. Pero es importante destacar
que dichas reacciones adversas pueden manifestarse mas frecuentemente con el uso de
vendajes oclusivos. Estas reacciones se enumeran siguiendo un orden decreciente
aproximado en cuanto a su incidencia, a saber:

Ardor, picazén, irritacion, sequedad, foliculitis hipertricosis, erupciones acneiformes,
hipopigmentacién, dermatitis perioral, dermatitis alérgica por contacto, maceracion de la
piel, infecciones secundarias, atrofia de piel, estrias, erupcién miliar.

Ante la apararicion de cualquiera de estas reacciones, se debera suspender la aplicacion y
consultar al médico.

Sobredosificacion:

Los corticosteroides de aplicacion tépica pueden ser absorbidos en cantidades
suficientes, como para provocar efectos sistémicos (ver precauciones).

Ante la eventualidad de una sobredosificaciéon, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:
Tel.: (011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas:

Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

Presentaciones:
Crema: Envases conteniendo 50y 100 g.
Emulsién: Envases conteniendo 50y 100 g.
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Proavenal’H
Hidrocortisona 1%

Crema - Emulsion dérmica tépica

Industria Argentina Venta Bajo Receta
Uso externo

Férmula:

Cada 100 g de Crema contiene:

Hidrocortisona (COmMO aCEtato) ..........cccviireeiiiicee e 1.00 g
Avena sativa extracto glicélico

Aloe vera extracto glicélico ....
Goma Xantica ..............
Alcohol de Lanolina
Vaselina liquida ..

GHCEIING ..ttt r et r e nn e 15 00 g
Ciclopentansiloxano + Dimeticona + Polimero cruzado Viniltrimetilsiloxisilicato .  5.00 g
Propilenglicol 15.00 g

Alcohol cetoestearilico .
Ciclopentansiloxano.
Vitamina E acetato ....
Imidazolidivinilurea
Metilparabeno .....
Propilparabeno ......
Estearato de sorbitan
EDTA disddico .......

Acrilatos/C10-30 Polimeros Cruzados de Alqun Acrllato (1 NF)
Trietanolamina c.s.p. .
Agua Purificada c.s. p

Cada 100 g de Emulsién contiene:
Hidrocortisona (como acetato)
Avena sativa extracto glicdlico ..
Aloe vera extracto glicdlico ....
Goma Xantica .........cccceeeiinnne

Aceite mineral + alcohol de Lanolina
Glicerina
Dimeticona 350
Propilenglicol ......
Alcohol cetoestearilico .
Ciclopentansiloxano ..
Vitamina E acetato
Imidazolidinilurea
Metilparabeno
Propilparabeno ..
Estearato de sorbltan
Acrilatos/C10-30 Polimeros Cruzados de Alqun Acnlato (1 NF)
EDTA disddico

Trietanolamina c.s.p. .
Agua Purificada c.s.p. ..

AccidénTerapéutica:
Antiinflamatorio de accién local.
Codigo ATC: DO7A

Laboratorios PANALAB S.A. ARGENTINA
LABORATORIOS Famatina 3415 (C143710K) Ciudad Auténoma
A L A B de Buenos Aires 0800-222-2666

www.panalab.com.ar



Indicaciones:
PROAVENAL-H esta indicado para aliviar manifestaciones pruriticas e inflamatorias de
las dermatosis que responden a los corticosteroides.

Accién Farmacoldgica:

Los corticosteroides tépicos poseen acciones o efectos antiinflamatorios, antipruriticos y
vasoconstrictores. Aln no se sabe exactamente cual es el mecanismo propio de la acciéon
o efecto antiinflamatorio de los corticosteroides tépicos. Diversos son los métodos de
laboratorio, incluyendo ensayos con agentes vasoconstrictores, los que se utilizan o
emplean a fin de comparar y predecir las capacidades potenciales y/o eficacias clinicas de
los corticosteroides tépicos.

Mediante ciertas pruebas o evidencias se ha podido sugerir que existe una correlacién
claramente discernible o reconocible entre la potencia vasoconstrictora y la eficacia
terapéutica en el hombre.

Farmacocinética:

El alcance de la absorcion percutanea de los corticosteroides tépicos se determina en
base a diversos factores, entre los que se incluyen: el vehiculo de la preparacion, la
integridad de la barrera epidérmicay el uso de vendajes oclusivos.

Los corticosteroides topicos pueden ser absorbidos en la piel intacta normal. Los procesos
inflamatorios y/u otras enfermedades de la piel aumentan la absorcién percutanea. Los
vendajes oclusivos también aumentan considerablemente el nivel de absorcion
percutanea de los corticosteroides tépicos.

Por consiguiente los vendajes oclusivos pueden constituir un valioso complemento
terapéutico para el tratamiento de las dermatosis mas rebeldes y resistentes (ver
posologia).

Una vez absorbidos a través de la piel, los corticosteroides tépicos atraviesan por
mecanismos farmacocinéticas similares a los de los corticosteroides administrados
sistematicamente.

Los corticosteroides se unen a proteinas plasmaticas de distintos grados o niveles.

Los corticosteroides se metabolizan principalmente en el higado, y luego son excretados
por via renal. Algunos corticosteroides topicos y sus metabolitos también son excretados
enlabilis.

Dosis yVia de Administracion:

Adultos: Los corticosteroides tépicos se aplican sobre la superficie o area afectada,
formando una delgada pelicula, con una frecuencia de aplicacién de 2 a 4 veces por dia,
segun gravedad del cuadro. Se pueden utilizar vendajes oclusivos para el
tratamiento/control de la psoriasis o afecciones recalcitrantes.

Realizar el tratamiento durante 4 semanas como maximo y, en caso de continuar con el
cuadro, consultar al médico.

Si se llegara a desarrollar un cuadro infeccioso, se debera discontinuar o suspender el uso
de los vendajes oclusivos, e implementar de inmediato un tratamiento antimicrobiano
adecuado.

Uso en nifios: ver precauciones (uso en pediatria).

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad reconocida frente al principio activo y/o a cualquiera de sus
componentes.

Advertencias:
El uso de corticosteroides sobre superficies extensas o uso prolongado o con vendajes
oclusivos aumenta el riesgo de absorcién sistémica, especialmente en nifos.

Precauciones:

Generales

En algunos pacientes la absorcion sistémica de los corticosteroides tépicos ha provocado
las siguientes reacciones o efectos adversos: supresion/inhibicion reversible de la funcién
del eje hipotalamo-pituitario-adrenal (HPA), manifestaciones del sindrome de cushing,
hiperglucemiay glucosuria.

Entre las condiciones que pueden llegar a aumentar el nivel de absorcion sistémica se
incluyen: la aplicacion o utilizacién de los esteroides mas potentes, el uso de estos agentes
sobre superficies extensas, el uso prolongado y el agregado de vendajes oclusivos.

Por consiguiente, aquellos pacientes que deban ser tratados con dosis elevadas de un
esteroide tépico potente, aplicado sobre una superficie extensa o bajo un vendaje

oclusivo, deberan ser controlados/evaluados periédicamente, a fin de detectar cualquier
signo o indicio de supresion/inhibicién de la funcién del eje HPA, utilizando ciertos tests o
andlisis especificos, tales como; el "andlisis de cortisol libre en orina" y el denominado
"andlisis de estimulaciéon ACTH". Si se llegara a detectar algin signo o indicio de
supresion/inhibicion de la funcién del eje HPA, en ese caso, se debera intentar retirar la
droga (suspender tratamiento), reducir la frecuencia de aplicacion o sustituir el esteroide
por un o menos potente.
La recuperacion de la funcion del eje HPA, por lo general, se logra en forma rpida y total o
completa al discontinuar el tratamiento con la droga. Rara vez pueden llegar a
manifestarse signos y sintomas como consecuencia del retiro del esteroide (suspension
del tratamiento), requiriéndose, en estos casos, el uso de corticosteroides sistémicos
suplementarios.
Los nifios pueden absorber —proporcionalmente- mayores cantidades de corticosteroides
tépicos, siendo —en consecuencia— mas sensibles a la toxicidad sistémica [ver
precauciones (uso en pediatria)].
Si se presentan signos de irritacion, se aconseja suspender el tratamiento con los
corticosteroides tépicos e implementar las medidas apropiadas o el tratamiento
adecuado.
Ante la presencia o manifestacion de infecciones dermatoldgicas, se debera implementar
un tratamiento en base a un agente antimicético o antibacteriano adecuado.
Si no se obtuviera una respuesta favorable rapidamente, se debera discontinuar o
suspender el tratamiento con el corticosteroide hasta que el cuadro infeccioso haya sido
adecuadamente controlado.
Pruebas o analisis de laboratorio: las pruebas o andlisis que se mencionan a continuacion,
pueden ser de suma utilidad para la evaluacién de la supresién/inhibicion de la funcién del
eje HPA, asaber:

1 La prueba o andlisis de cortisol libre en orina.

2 La prueba o andlisis de estimulacion ACTH.

Carcinogénesis, mutagénesis y deterioro de la fertilidad: hasta el momento no se han
llevado a cabo estudios a largo plazo en animales, con el propdsito de evaluar el potencial
carcinogénico o el efecto sobre la fertilidad o la capacidad reproductora de los
corticosteroides topicos.

En estudios llevados a cabo con drogas tales como la prednisolona y la hidrocortisona,
destinados a determinar su potencia de mutagenicidad, se obtuvieron resultados
negativos.

Embarazo — Categoria C -: seguin estudios llevados a cabo en animales de laboratorio fue
posible comprobar que los corticosteroides, por le general, resultan ser teratogénicos
cuando se los administra sistémicamente, utilizando niveles de dosis relativamente bajos.
También se pudo demostrar en animales de laboratorio, que los corticosteroides mas
potentes resultan ser teratogénicos tras su aplicacién dérmica. Hasta el momento no se
han llevado a cabo estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas
acerca de los efectos teratogénicos derivados del uso de corticosteroides de aplicacion
tépica. Por consiguiente, los corticosteroides topicos deberan utilizarse durante el
embarazo solamente si los posibles beneficios para la madre justifican el riesgo potencial
para el feto. De lo expuesto, se concluye que este tipo de drogas no debera utilizarse en
pacientes embarazadas sobre zonas o superficies muy extensas, ni tampoco en grandes
cantidades o durante periodos muy prolongados.

Lactancia: hasta el momento se desconoce si la administracion tépica de corticosteroides
puede derivar en un nivel de absorcion sistémica suficiente como para producir cantidades
detectables de droga en laleche materna. Se sabe que los corticosteroides, administrados
por via sistémicas, se excretan en la leche materna, pero en cantidades tales que,
aparentemente, resultan ser inofensivas para el lactante. Sin embargo, se debera tener
sumo cuidado o cautela cuando se administran corticosteroides tépicos a mujeres en
periodo de lactancia.

Uso en pediatria: los pacientes pediatricos pueden exhibir o desarrollar una mayor
susceptibilidad ala supresién/inhibicion de la funcién del eje HPA, inducida por el uso de
corticosteroides, y a la manifestacion del denominado "sindrome de cushing”, en
comparacion con los pacientes adultos, dada la mayor proporcion entre la superficie
cuténea y el peso corporal. Se han informado casos de supresién/inhibicién de la funcién
del eje HPA, sindrome de cushing e hipertension intracraneana, en nifios tratados con
corticosteroides topicos. Las manifestaciones de la supresién/inhibicion de la funcién del
eje HPA, en los nifios, incluyen: retardo del crecimiento lineal, retraso en el aumento de
peso, bajos niveles de cortisol en plasmay ausencia de respuesta a la estimulaciéon ACTH.
Entre las manifestaciones propias de la hipertensiéon intracraneana se incluyen:
abultamiento de las fontanelas, cefaleas o dolores de cabezay palpiledema bilateral.
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