Si se utilizan grandes cantidades de Salac durante largos periodos de tiempo, pueden observarse signos de
insuficiencia suprarrenal, lo que incluye retraso del crecimiento de los nifios, aumento inexplicable de pesoy
aparicion de acné. Si observa cualquiera de estos sintomas consulte a sumédico.

Sobredosificacion:

Es muy improbable que pueda producirse una sobredosificacion aguda. No obstante, en el caso de
sobredosificacion cronica o de mala utilizacion, pueden aparecer signos de hipercortisolismo y en esta situacion,
debera interrumpirse, gradualmente, la aplicacion de esteroides topicos debido al riesgo de insuficiencia
suprarrenal.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con el centro
toxicolégico del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez, Tel. (011) 4962-6666/2247; Hospital A. Posadas, Tel.
(011) 4654-6648 0 4658-7777.

Presentaciones:

SALAC Crema: pomocon20gy30g.
SALAC Ungiiento: pomo con 20 g.
SALAC Locion: frasco con 40 ml.

Condiciones de conservacion y almacenamiento:
Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

Especialidad Medicinal i por el Ministerio de Salud. Certificado N° 43.898.
Director Técnico: Juan A. Zubiaga, Farmacéutico.

En Uruguay: Representante, Importay Distribuye URUFARMA S.A. Monte Caseros 3260, Montevideo.
Representante N° 312. Crema: Cert. N© 38130. Ungiiento: Cert. N© 38131. Locion: Cert. N° 38213. Shampoo:
Cert. N®43911. D.T. Q.F. Fabiana Wilson. Tépico dérmico. Control médico recomendado. Teléfono 0800-PIEL
(7435).

En Paraguay: Importado por POLIMED S.A. Tte. Rojas Silva 1043 esq. M.0. Guerrero 12 Piso, Asuncion - Paraguay.

Autorizado por D.N.V.S. delM.S.P.y B.S. Crema: Cert. N° 06110-04-EF. Ungiiento: Cert. N© 06111-04-EF. Locion:
Cert. N° 06112-04-EF. Q.F. Delma Larrosa, Reg. Prof. N° 1499. Teléfono (595 21) 248 0188.

E-mail: pielandromaco@polimed.com.py

Ante alguna eventualidad concurrir al Centro Nacional de Toxicologia: Teodoro S. Mongelds y Gral. Santos,
Asuncion. Tel. 204 800, 204 908, 203 113.

Fecha de dltima actualizacion del prospecto: 08/20.
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Salac®
Clobetasol 17-Propionato 0,05%

Andrébmaco

Venta bajo receta crema - unguento
Industria Argentina locién
USO EXTERNO.

PRECAUCION: LOCION INFLAMABLE.

Férmula:

Cada 100 g de crema contiene:

Clobetasol 17-Propionato 0,050 g; Excipientes (Alcohol Cetoestearilico, Ceteth-20, Clorocresol, Fosfato de Sodio,
Propilenglicol, Vaselina Liquida, Vaselina Sélida, Hidréxido de Sodio, Agua Purificada) c.s.

Cada 100 g de ungiiento contiene:
Clobetasol 17-Propionato 0,05 g; Excipientes (Cera Mi istalina, Propilengli i de Sorbitan, Vaselina
Liquida, Vaselina Solida) c.s.

Cada 100 ml de locién contiene:
Clobetasol 17-Propionato 0,0500 g; Excipientes (Alcohol Isopropilico, Carbomer, Hidroxido de Sodio, Agua
Purificada) c.s.

Accidn terapéutica:
o, antipruriginoso y gl
Codigo ATC: DO7ADO1. Corticosteroides muy potentes (grupo V).

Indicaciones:

que al uso de corticoides topicos.
Psonasus (excluyendo psunasusdwsemmadaen placas). Eczemas recalcitrantes. Liquen plano. Lupus eritematoso
discoide y otras afecciones de la piel que no resp deforma iaa ides menos activos.

Accion farmacoldgica: El mecanismo por el cual los corticoides topicos se comportan como antiinflamatorios, en
general, no es claro, a pesar de esto se piensa que actian a través de proteinas inhibidoras que inducen a la
fosfolipasa A2, llamadas en generallipocortinas. Se postula que estas proteinas controlan a biosintesis de

i potentes delai ion como son las pr y asu precursor
comiin que es el &cido araquidonico.
Clobetasol propionato es un corticoide de potencia alta con actividad antiinflamatoria, antipruriginosa, y
vasoconstnctora El efecto mas importante de clobetasol propionato sobre [a piel es una respuesta antinflamatoria

i debidaa y ion en la sintesis de coldgeno.

Farmacocmel:ca Son muchos los factores que determinan la absorcion percutanea de Clobetasol, tales como el
vehiculo, integridad de la barrera epidérmica y los vendajes oclusivos. Puede absorberse através dela piel normal
e intacta luego de lo cual penetra en los pasajes farmacocinéticos de modo similar a los corticoides administrados

PR 1031310
PH 325



porvia S|stem|ca La ion y/u otras i der icas puedeni la absorcion pt

Tasa de : Cuando la piel se dariada o con vendaje oclusivo, Clobetasol puede absorberse lo
suficiente como para producir efectos sistémicos.

Biodisponibilidad: La aplicacion excesiva por via topica puede resultar enla absorcion sistémica y posterior inhibicion
del eje hipotalamo-hipdfiso-adrenal.

Elempleo concurrente de vendajes oclusivos ola aplicacion por sobre Ia piel inflamada puede incrementar la absorcion
percuténea.

Union a proteinas plasmaticas: Su union a las proteinas plasméticas es variable, aunque generaimente es alta.
Tmax: Con posterioridad a la administracion topica de 25 g aplicada en todo el cuerpo (a excepcion del rostro,
genitales y el brazo del cual se extrajo sangre) los niveles aticos de Clobetasol

durante las tres primeras horas.

Eliminacion: Los corticoides se metabolizan primariamente en el higado y se eliminan por via renal. Algunos
corticoides topicos, incluyendo el Clobetasol Propionato y sus metabolitos también se eliminan en la bilis.

Posologia:

Eluso de este medicamento es cuténeo.

Modo de empleo: 1 6 2 aplicaciones diarias sobre el area afectada. Pueden realizarse aplicaciones cortas y
repetidas para controlar las exacerbaciones.

Eltratamiento debe realizarse en periodos cortos. Una vez observada lamejoria y desaparicion de las lesiones, se
recomienda suspender el tratamiento. En caso de requerir més de 4 semanas de tratamiento, deberd efectuarse
una evaluacion clinica.

Se recomienda el uso de corticoides con menor actividad far 0 para

No se recomienda la oclusion del érea afectada. No obstante, en lesiones muy resistentes, pnnmpalmente
hiperqueratosis, puede ocluirse con una pelicula de polietileno. Al utilizar oclusion deben extremarse las medidas
de higiene para evitar infecciones.

Contraindicaciones:

-En rosécea, acné y dermatitis periorales.

-Eninfecciones pnmanas fungicas, bacterianas o virales de la piel.

-Sies hip! a iera de los

-Si presenta prurito penanal y genital.

-Dermatosis en nifios menores de 1 afio, incluyendo dermatitis y erupciones provocadas por el pafial.

Advertencias:
Debido a su absorcion sistémicayy elevada polenma puede ocasmnar enalgunos pacientes, especialmente en nifios,

supresmn reverswble deleje hi i del sindrome de Cushing,

y a. Laaplicaci pro\ongada en dreas extensas, y los vendajes oclusivos favorecen la
absorcion sistémica del Clobetasol.
Sise requiere Salac para el uso en nifios, se ienda revisar el iento. Tras el

prolongado con corticosteroides topicos potentes, pueden apreciarse modificaciones atroficas enlacaray, en
menor medida, en otras partes del cuerpo. Esto debe tenerse en cuenta al tratar afecciones tales como psoriasis,
lupus eritematoso discoide y eczema severo.

Si Salac se aplicaraalos parpados, debe tenerse cuidado que la preparacion no entre en los ojos ya que puede
ocasionar glaucoma. Si el producto entra en contacto con los ojos, la zona afectada debe lavarse con agua en
cantidad abundante.

Eluso de esteroides topicos en el tratamiento de la psoriasis puede suponer un riesgo por diversas razones que
incluyen recaidas por efecto rebote, desarrollo de tolerancia, riesgo de psoriasis pustulosa generalizada y
desarrollo de toxicidad local o sistémica, debido al deterioro de la funcion como barrera que la piel desempefia. Si
se utilizara en el tratamiento de la psoriasis, es importante realizar una cuidadosa supervision del paciente.

Debera utilizarse una terapia antimicrobiana apropiada cada vez que se traten lesiones inflamatorias que se hayan
infectado. Cualquier extension de la infeccion requiere la retirada de la terapia corticosteroidea topicay la
administracion sistémica de agentes icrobi Lainfeccion iana se ve idapor las
condiciones de calory humedad inducidas por vendajes oclusivos y, por ello, la piel debe limpiarse antes de la
aplicacion de un nuevo vendaje. Debe tenerse en cuenta que el pafial puede actuar como un vendaje oclusivo.

Se i la ion gradual de i pra

Alteraciones visuales: Se pueden producir alteraciones visuales con el uso sistémico y topico de corticosteroides.
Siun paciente presenta sintomas como vision borrosa u otras alteraciones visuales, se debe consultar conun
oftalmélogo para que eval(e las posibles causas, que pueden ser cataratas, glaucoma o enfermedades raras como
coriorretinopatia serosa central (CRSC), que se ha notificado tras el uso de corticosteroides sistémicos y topicos.
Advertencias sobre excipientes: Salac crema y ungiiento puede producir irritacion de la piel porque contiene
propilenglicol.

Salac crema puede producir reacciones alérgicas porque contiene clorocresol.

Interacciones: No se han descripto.

Precauciones:

Carcinogénesis: No se han efectuado estudios a largo plazo con animales de laboratorio para evaluar el potencial
carcinogénico del Clobetasol.

Trastornos de Ia fertilidad: No se han efectuado estudios a largo plazo con animales de laboratorio para
determinar el efecto del Clobetasol sobre la fertilidad.

Embarazo: Categoria C de la FDA. Su uso se justifica evaluando beneficios versus riesgo fetal. En caso de que sea
necesario su uso, no debe usarse extensivamente en el embarazo, es decir, en grandes cantidades o durante
periodos prolongados de tiempo.

Efectos teratogénicos: Datos disponibles: No existen estudios comrolados sobre los efectos teratogénicos del
Clobetasol por via topica. Es énico en animales de

Lactancia: Los corticoides topicos pueden pasar ala leche materna porlotanto no debe utilizarse en mujeres en
periodo de lactancia, amenos que sea claramente necesario. Si se aplica tépicamente, se debe tener precaucion
que el nifio no entre en contacto directo con el area de aplicacion, como ser el pezon de la madre.

Empleo en pediatria: Esta contraindicado en niflos menores de 1 afio. En los nifios el tratamiento a largo plazo
debe evitarse.

Reacciones adversas:

SALAC generalmeme es bien tolerado. A continuacion, se listan las i adversas i por sistemas
Las ias se definen de Ia siguiente manera: muy frecuentes (=1/10), frecuentes (=

1/100a <1/1 0), poco frecuentes (=1/1000a <1/100), raras (=1/10000 a <1/1000) y muy raras (< 1/10000),

frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos dlspombles

del sistemaii dgico: Muy raros: hip
Pueden darse reacciones de hipersensibilidad local como eritema, rash, prurito, urticaria, quemazon local de la piel
y dermatitis alérgica de contacto en el lugar de la apllcacmn que pueden parecerse a los sintomas de la afeccwn que

se estd tratando. Si aparecen sintomas de hip ilidad se debera parar su
Trastornos endocrinos: Muy raros: Signos de hipercortisolismo.
Aligual que con otros corticosteroides topicos, el uso p de grandes canti oel de dreas

extensas puede dar lugar a una absorcion sistémica suficiente como para producir signos de hipercortisolismo.
Este efecto es més probable que se produzca en nifios y lactantes, y si se utiliza un vendaje oclusivo. En lactantes,

el paiial puede actuar como un vendaje ucluswu Proporcionando una dosis semanal de menos de 50 g en adultos,
las posibles supresit del eje hi a isario-corti suelen ser fas, con unarapida
normalizacion de los valores una vez que haya cesado la terapia con esteroides a corto plazo.

Trastornos oculares: Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): Vision borrosa.

- Poco dilatacion de los vasos sanguineos superficiales. Un tratamiento
prolongado e intensivo con preparacmnes de corticosteroides altamente activos puede causar dilatacion de los
Vasos i superficiales, par cuando se usan vendajes oclusivos o cuando afecta a pliegues

cuténeos.

Trastornos de Ia piel y del tejido subcutaneo: Poco frecuentes: atrofia local, estrias. Muy raros: Adelgazamiento
de la piel, cambios de pigmentacion, hipertricosis, exacerbacion de los sintomas subyacentes, psoriasis pustular.
Un gado e intensivo con pi i de cor ides altamente activos puede causar
cambios atroflcus locales, como adelgazamlemoyestnas particularmente cuando se usan vendajes oclusivos, 0
cuando estan implicados pliegues cutaneos.

Se piensa que, en casos muy raros, el iento de psoriasis con corti ides (o su retirada) provoca la
forma pustular de la enfermedad.




