FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Beta-Micoter 10 mg/g + 0,5 mg/g crema

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada gramo de crema contiene 10 mg de clotrimazol y 0,5 mg de betametasona dipropionato.

Excipientes con efecto conocido: alcohol bencilico 10 mg en 1 g de crema, alcohol cetilico 50 mgen 1 g de
crema y alcohol estearilico 50 mg en 1 g de crema.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Crema.
Crema homogénea de color blanco.

4, DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Beta-Micoter crema esta indicado en el tratamiento cutaneo de la dermatomicosis en adultos y nifios
mayores de 12 afios: Tinea pedis, Tinea cruris y Tinea corporis, producidas por Trichophyton rubrum,
Trichophyton mentagrophytes, Epidermophyton floccosum y Microsporum canis.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos y nifios mayores de 12 afios:

Después de limpiar y secar las zonas afectadas, extender una fina capa del preparado hasta cubrir
completamente dicha area y la piel circundante. Aplicar dos veces al dia, por la mafiana y por la noche.

El tratamiento se prolongard durante dos semanas en pacientes con Tinea cruris y/o Tinea corporis, y
durante cuatro semanas en el caso de Tinea pedis. Si después de estos periodos la afeccion persiste, el

tratamiento debe ser suspendido. No es aconsejable su uso durante mas de cuatro semanas.

La mejoria con alivio del eritema y prurito se produce normalmente al cabo de los 3-5 primeros dias de
tratamiento. Si un paciente con Tinea cruris y Tinea corporis no muestra mejoria clinica después de una
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semana de tratamiento, debe revisarse el diagndstico. En el caso de Tinea pedis el tratamiento debe ser
administrado durante por lo menos dos semanas, antes que su médico reconsidere el diagndstico.

Poblacion pediétrica

Beta-Micoter crema esta contraindicado en nifios menores de 1 afio y no estad recomendado en menores de
12 afios (ver secciones 4.3y 4.4)

Forma de administracion

Uso cutaneo

No se deben emplear vendajes oclusivos (ver seccion 4.4)

La absorcidn sistémica de corticosteroides locales aumentara si se tratan areas extensas del cuerpo o si se
utilizan bajo oclusion. Deberan tomarse las precauciones adecuadas, bajo tales condiciones o cuando se
prevé un uso prolongado, especialmente en nifios.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad a los principios activos, a otros corticosteroides, a otros imidazoles o a alguno de los
excipientes incluidos en la seccion 6.1.

Beta-Micoter crema estd contraindicado en rosacea, acné vulgaris, dermatitis perioral, erupcién de los
pafiales e infecciones viricas o bacterianas.

Beta-Micoter esta contraindicado en nifios menores de 1 afio.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Si aparece irritacion o sensibilidad, interrumpir el tratamiento e instaurarse la terapia adecuada.
No debe aplicarse bajo oclusion. Nétese que los pafiales pueden ser oclusivos.

Beta-Micoter crema no debe entrar en contacto con los 0jos, heridas abiertas ni mucosas (por ej. el area
genital).

No debe aplicarse en la cara.

No debe aplicarse en zonas intertriginosas, como las axilas o ingles.

Los corticosteroides topicos pueden ser peligrosos en la psoriasis por una serie de razones incluyendo
efecto rebote tras el desarrollo de tolerancia, el riesgo de psoriasis pustulosa generalizada y la toxicidad
local y sistémica por deterioro de la funcion de barrera de la piel.
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Cualquiera de las reacciones secundarias que se han comunicado después del uso sistémico de
corticosteroides, incluyendo supresion adrenal, pueden ocurrir también con corticosteroides locales,
especialmente en nifios, en tratamientos prolongados

La absorcidn sistémica de corticosteroides locales aumentard si se tratan areas extensas del cuerpo o si se
utilizan bajo oclusién. Deberan tomarse las precauciones adecuadas, bajo tales condiciones o cuando se
prevé un uso prolongado, especialmente en nifios

Alteraciones visuales

Se pueden producir alteraciones visuales con el uso sistémico y tépico de corticosteroides. Si un paciente
presenta sintomas como vision borrosa u otras alteraciones visuales, se debe consultar con un oftalmélogo
para que evalle 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
cutaneos.

Poblacion pediatrica

Beta-Micoter crema esta contraindicado en nifios menores de 1 afio y no esta indicado en menores de 12
afios.

Los nifios son mas susceptibles a padecer toxicidad sistémica inducida por corticosteroides exdgenos a
dosis equivalentes que los adultos, debido una mayor absorcion como consecuencia de un valor elevado del
cociente entre superficie y peso corporal.

En nifios sometidos a tratamiento tépico con corticosteroides se han notificado supresion del eje
hipotalamo-hipéfisis-suprarrenal, sindrome de Cushing, retraso del desarrollo longitudinal y de la ganancia
de peso e hipertension intracraneal.

Las manifestaciones de la supresién suprarrenal en el nifio incluyen unos niveles plasmaticos de cortisol
bajos y la ausencia de respuesta a la estimulacion con ACTH. Las manifestaciones de hipertensién
intracraneal comprenden protrusién de fontanelas, cefalea y papiledema bilateral.

Advertencia sobre excipientes

Este medicamento contiene 10 mg de alcohol bencilico en cada gramo de crema. El alcohol bencilico
puede provocar reacciones alérgicas. El alcohol bencilico puede provocar irritacion local moderada.

Este medicamento puede provocar reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto) porque
contiene alcohol cetilico y alcohol estearilico.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han realizado estudios de interacciones.

Los tratamientos de areas extensas de la piel o los de larga duracidn con corticosteroides podrian dar lugar
a interacciones similares a las que se producen con el tratamiento sistémico, como consecuencia de la
absorcion.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo
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Los datos disponibles sobre el uso del clotrimazol en mujeres embarazadas son limitados. Clotrimazol no
ha mostrado efectos teratdgenos en animales pero es fetotdxico a altas dosis (ver seccion 5.3).

No hay estudios adecuados ni controlados sobre uso de betametasona dipropionato en mujeres
embarazadas. Los estudios realizados en animales con corticosteroides han mostrado toxicidad para la
reproduccion (ver seccion 5.3).

Los estudios epidemiolégicos en mujeres embarazadas tras la utilizacion de corticosteroides orales sugieren
que, posiblemente, podria existir un aumento del riesgo de hendiduras orales en recién nacidos de mujeres
tratadas durante el primer trimestre del embarazo, que explicarian s6lo un incremento de uno o dos casos
por cada 1.000 mujeres tratadas durante el embarazo. Con el uso topico en mujeres embarazadas, sin
embargo, es de esperar un riesgo mas bajo, debido a que su biodisponibilidad sistémica es muy baja (ver
seccién 5.2).

Beta-Micoter crema no deberia utilizarse durante el embarazo excepto si el beneficio potencial justifica el
riesgo potencial sobre el feto.

En general, durante el primer trimestre del embarazo debe evitarse el uso de preparados topicos que
contengan corticoides.

En concreto, durante el embarazo, mujeres planeando quedarse embarazadas y la lactancia debe evitarse el

tratamiento de zonas extensas, el uso prolongado, o los vendajes oclusivos.
Lactancia

Se desconoce si la administracion cutanea en humanos podria dar lugar a una absorcion sistémica suficiente
como para que el clotrimazol y sus metabolitos se hallen en cantidades detectables en la leche materna, no
se puede descartar el riesgo para el lactante.

No se sabe si la administracién cutanea de corticosteroides puede dar lugar a una absorcion sistémica
suficiente para producir cantidades detectables en la leche materna.

Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento tras considerar el
beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre.

Las mujeres en periodo de lactancia no deben tratarse las mamas con Beta-Micoter crema. Durante la
lactancia deben evitarse el tratamiento de zonas extensas, el uso prolongado o los vendajes oclusivos.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Beta-Micoter crema sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

4.8 Reacciones adversas

Las siguientes reacciones adversas han sido comunicadas para Beta-Micoter. Debido a que estas reacciones
son reportadas voluntariamente por una poblaciéon de tamafio incierto, no siempre es posible estimar de
manera fiable su frecuencia (frecuencia no conocida, no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Las reacciones adversas se enumeran de acuerdo al sistema de clasificacion de 6rganos de MedDRA vy se
clasifican en grupos de frecuencia utilizando la siguiente convencion: muy frecuentes (> 1/10); frecuentes
(>1/100 a <1/10); poco frecuentes (=1/1.000 a <1/100); raras (>1/10.000 a <1/1.000); muy raras
(<1/10.000) y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
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Las reacciones adversas mas frecuentes son:

Clasificacion de 6rganos

. Frecuencia Reacciones adversas
del sistema MedDRA
- de 1a piel v del Parestesia, erupcion maculopapular,
r_gstornos (,e a prel'y 08l | No conocida edema.
tejido subcutaneo
Infecciones e infestaciones | No conocida Infeccidn secundaria

Las reacciones adversas relacionadas con el uso de clotrimazol son:

Clasificacion de organos del Frecuencia Reacciones adversas

sistema MedDRA

Trastornos  del  sistema - Reacciones  alérgicas  (sincope,

. . No conocida . Lo .

inmunoldgico hipotension, disnea, urticaria)
IAmpollas, molestias/dolor, edema,

Trastornos de la piel y del . eritema, irritacion,

. . No conocida . N .

tejido subcutaneo peeling/exfoliacion, prurito, rash,

sensacion de ardor/quemazon.

Las reacciones adversas relacionadas con el uso de corticoides cutaneos, especialmente tras el empleo de

vendajes oclusivos, incluyen:

Clasificacion de 6rganos del
sistema MedDRA

Frecuencia

Reacciones adversas

Trastornos de la piel y del
tejido subcutaneo

Muy raras

Decoloracion de la piel. Con
betametasona dipropionato también
se pueden producir irritaciéon y
principalmente, quemazon y
prurito.

No conocida

Sintomas locales como atrofia,
sequedad, agrietamiento, miliaria,
eritema en el lugar de aplicacion,
hematomas, telangiectasia,
foliculitis, hipertricosis, dermatitis
perioral, estrias cutaneas,
erupciones acneiformes,
maceracion cutanea, pérdida inusual
de pelo, parestesias.

Trastornos del sistema

inmunolégico

Muy raras

Reacciones de hipersensibilidad

Infecciones e infestaciones

No conocida

Infeccidn secundaria

Efectos sistémicos del corticoide debidos a su absorciéon en tratamiento de areas extensas/con el uso
prolongado o bajo vendajes oclusivos son: supresion reversible de eje hipotalamo-hipofisis-suprarrenal con
manifestaciones de sindrome de Cushing (obesidad en el tronco, cara redondeada, joroba, retraso en la
cicatrizacion, sintomas psiquiatricos, etc.), hiperglucemias y glucosurias, hipertension intracraneal benigna,
hipertension, edema, hipocalemia, osteoporosis, hipertiroidismo, aumento del colesterol total, de
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lipoproteinas de baja densidad y de triglicéridos, Ulcera péptica, cataratas (subcapsular) y visién borrosa
con frecuencia no conocida (ver también seccion 4.4).

Poblacion pediétrica

Al igual que otros corticosteroides, con el uso prolongado, con grandes cantidades, en tratamiento de areas
extensas, Si se usan vendajes oclusivos, en nifios, puede haber una absorcién suficiente como para producir
efectos adversos sistémicos (ver también seccion 4.4)

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.

49 Sobredosis

Una sobredosificacion aguda con la aplicacion cutanea de Beta-Micoter es poco probable y no daria lugar a
una situacion clinica complicada.

La utilizacion de cantidades superiores a las recomendadas de corticosteroides aumenta el riesgo de efectos
adversos (ver seccion 4.8).

Sintomas: EI empleo excesivo o prolongado de los corticosteroides topicos puede suprimir la funcion
hipéfisis-suprarrenal, produciendo una insuficiencia suprarrenal secundaria y manifestaciones de
hipercorticismo, incluido el sindrome de Cushing.

Los pacientes que reciben una gran dosis de un esteroide topico potente aplicada sobre una gran superficie
deben ser evaluados periédicamente por si hubiera evidencia de supresion del eje hipotalamo-hipofisis-
suprarrenal.

Tratamiento: Esta indicado un tratamiento sintomdtico apropiado. Los sintomas de hipercorticoidismo
agudos son por lo general reversibles. De ser necesario debe tratarse el desequilibrio electrolitico.

Si se observa supresion del eje hipotalamo-hipofisis-suprarrenal, se debe intentar retirar el farmaco, reducir
la frecuencia de aplicacion, o sustituirlo por un esteroide menos potente. La recuperacion de la funcién del
eje hipotalamo-hipdfisis-suprarrenal es generalmente rapida y completa tras la interrupcion del farmaco.
Con poca frecuencia se producen signos y sintomas de abstinencia de los esteroides, requiriendo
corticosteroides sistémicos suplementarios.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Corticoesteroides potentes, otras combinaciones; codigo ATC: D07XCO01.
Beta-Micoter asocia el efecto anti-inflamatorio, anti-pruriginoso y vasoconstrictor de la betametasona con
la accidén antifingica de amplio espectro del clotrimazol, activo frente a dermatofitos (Trichophyton sp.,
Epidermophyton floccosum, Microsporum sp.), levaduras (Candida sp., Trichosporum beigelii), mohos y

otros tipos de hongos (Aspergillus sp., Malassezia furfur).

Mecanismo de accion
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El clotrimazol impide el crecimiento de hongos actuando a nivel de la sintesis del ergosterol. La inhibicion
de la sintesis del ergosterol provoca la alteracion estructural y funcional de la membrana citoplasmatica,
dando lugar a un cambio en la permeabilidad de la membrana que finalmente provoca la lisis celular.

Los efectos antiinflamatorios de los corticosteroides son resultado de la inhibicion de la formacion,
liberacion y actividad de mediadores de la inflamacion.

Asi, los corticosteroides inducen la proteina antiinflamatoria lipocortina, que inhibe a la enzima fosfolipasa
A2y ésta inhibe la sintesis de prostaglandinas y productos de lipooxigenasa.

Los corticosteroides también se unen a receptores de glucocorticoides (GRs) localizados en el citoplasma.
Después de que se produzca la unidn, los GR activados se trasladan desde el citoplasma al ntcleo, dénde se
produce una regulacion positiva de genes antiinflamatorios (como lipocortina, endopeptidasa neutra o
inhibidores del activador del plasminégeno).

Efectos farmacodindmicos

El clotrimazol es un antifungico de amplio espectro, con actividad in vitro e in vivo, frente a dermatofitos,
levaduras y mohos.

En condiciones de estudio adecuadas, los valores de la concentracién minima inhibitoria (CMI) para estas
especies de hongos estan entre 0,062 y -8 pg/ml de substrato. In vitro, el clotrimazol ha demostrado ser
fungistatico o fungicida dependiendo de la concentracion. Actia como fungistatico a concentraciones
iguales a las CMI, y como fungicida cuando estas concentraciones son aproximadamente 5 veces las CMI.

Los corticosteroides en uso cutaneo inhiben las reacciones inflamatorias y alérgicas de la piel, asi como las
reacciones asociadas con hiperproliferaciéon, dando lugar a remisién de los sintomas objetivos (eritema,
edema, exudacion) y alivian las molestias subjetivas (prurito, sensacién de quemazon y dolor).

Los corticosteroides producen accion vasoconstrictora y sus propiedades inmunosupresoras hacen que se
reduzca la respuesta de las reacciones de hipersensibilidad

5.2 Propiedades farmacocinéticas
Absorcion

Las investigaciones farmacocinéticas tras la aplicacion dérmica de clotrimazol han demostrado que so6lo se
absorbe una pequefia cantidad de clotrimazol en sangre. Las concentraciones séricas resultantes estan
siempre por debajo del limite de deteccion (0,001 pg/ml) y no provocan efectos sistémicos.

Los corticosteroides topicos pueden absorberse en la piel sana intacta. La extension de la absorcién
sistémica estd determinada por varios factores que incluyen los excipientes en la formulacion, la
concentracion del compuesto, la integridad de la barrera epidérmica, tratamiento a largo plazo, apositos
oclusivos; los procesos inflamatorios u otras enfermedades de la piel que incrementan la absorcion
percutanea de los corticosteroides.

Los corticoides tdpicos con absorcién sistémica se unen a proteinas plasmaticas y son metabolizados en
higado y excretados por los rifiones. Algunos corticoides y sus metabolitos también se excretan en la bilis.
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5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

La tolerancia local de Clotrimazol-Betametasona fue evaluada en piel de conejos intacta o escarificada. Los
resultados obtenidos muestran que el producto puede ser ligeramente irritante pero perfectamente tolerado.
No se dispone de estudios de carcinogénesis, mutagénesis o toxicidad sobre la reproduccién realizados con

la asociacion.

Clotrimazol

Los datos de los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad, y
potencial carcinogénico.

Altas dosis de clotrimazol de 50 a 120 mg/kg en ratas y ratones (aproximadamente 8 a 17 veces la dosis
clinica) produjeron efectos embriotoxicos (aumento de las reabsorciones fetales), probablemente
secundarios a la toxicidad causada in la madre por estas mismas dosis.

No se demostraron efectos de teratogenicidad en ratones, conejos y ratas que recibieron dosis orales de
clotrimazol de hasta 200, 180, y 100 mg/kg, respectivamente (aproximadamente 17, 61 y 34 veces la dosis
clinica, respectivamente)

Betametasona dipropionato
Los estudios con corticosteroides llevados a cabo en animales han evidenciado toxicidad para la

reproduccion (fisura palatina, malformaciones esqueléticas). Los estudios de toxicidad para la reproduccién
con la administracion oral a largo plazo de corticosteroides a ratas, evidenciaron una gestacion prolongada
y un parto dificil y prolongado. Ademas, se observé una reduccién en la supervivencia de la camada, en el
peso corporal y en la evolucion del peso corporal. No se produjeron alteraciones de la fertilidad. Se
desconoce la relevancia en humanos.

No se han llevado a cabo estudios de carcinogénesis o fotocarcinogénesis con betametasona dipropionato.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Alcohol bencilico
Octildodecanol

Polisorbato 60

Alcohol cetilico

Alcohol estearilico
Monoestearato de sorbitano
Palmitato de cetilo

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez
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3 afios.

Periodo de validez después de la apertura del envase:
Tubo de 30 g: 30 dias

Tubo de 60 g: 60 dias

6.4  Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25 °C.
6.5 Naturalezay contenido del envase

Tubos de aluminio con tapon de rosca de polietileno.
Tamarios de envase: 30 y 60 g.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases

6.6  Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Uso en la poblacién pediatrica
La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizaré de acuerdo con la normativa local.

4. DATOS CLINICOS
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
6 . DATOS FARMACEUTICOS

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Teofarma S.r.l

Via F.lli cervi, 8

27010 VALLE SALIMBENE (Pavia)

ITALIA

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

58.553

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 01/julio/1990
Fecha de la ultima renovacion: 01/julio/2010
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10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

10/2021
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