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Ficha técnica de producto

BETAMETASONA 17,21-DIPROPIONATO

Descripcion del producto:

Férmula Molecular CosHarFO~

Peso molecular 504,6

Numero CAS 5593-20-4

Sinénimos Flubenisolona dipropionato.
Betadexametasona dipropionato.

Datos Fisico-Quimicos:

Polvo cristalino blanco o casi blanco. Practicamente insoluble en agua, facilmente soluble en acetona
y en cloruro de metileno, bastante soluble en etanol al 96 %.

Punto de fusion: 170 - 179 °C (desc).

Rotacion éptica: + 65,7 © (dioxano) y + 84 a + 88 (etanol anhidro).

Absorcidén UV max.: 238 nm (metanol).

Composicion:
Sustancia pura.

Propiedades:

Sintético
Cumple Farmacopea Europea
Farmacéutico

Aproximadamente 1,3 mg de Betametasona dipropionato equivalen a 1 mg de Betametasona base.

Indicaciones:

Corticosteroide de potente accidon vasoconstrictora, que se convierte en betametasona en el
organismo.

Posee una mayor solubilidad en lipidos que la Betametasona, por lo que es mas conveniente para la
terapia topica, empleandose en el tratamiento de diversos eczemas (de contacto, microbiano, varicoso,
atopico, seborreico), psoriasis, lupus eritematoso discoide, granuloma anular, liquen plano,
neurodermatitis localizada, prurito anogenital y picaduras de insectos.

También esta indicado en distintos procesos que afectan a la mucosa oral.

Dosificacion:

Se usa topicamente en forma de cremas para las dermatosis hiumedas, lociones y también pomadas
para las lesiones cronicas (psoriasis, eccema atopico), a una concentracion de 0,05 - 0,2 %. Para el
lupus eritematoso discoide al 0,05 %. Se puede aumentar la dosificacion a 0,5 % en tratamientos cortos.

La utilizacion de excipientes oclusivos incrementa su accion (aumentan su absorcion cutanea).

Puede adicionarse Neomicina sulfato 0,1 % en las dermatosis microbianas.
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También se usa por via tépico-oral.

Efectos secundarios:

Las terapias topicas de larga duracion pueden producir alteraciones atréficas en la piel, ocasionando
destruccién del colageno, estrias dérmicas, hipertricosis, telangiectasia y desdrdenes pigmentarios.

En aplicacién con vendaje oclusivo o en tratamientos prolongaos pueden aparecer reacciones adversas
sistémicas.

Precauciones:
No debe aplicarse en tratamiento ocular ni zonas préximas a los ojos.

En el embarazo y en pediatria ha de evitarse su empleo en zonas extensas, a altas concentraciones o
en terapias prolongadas.

Es termolabil, por lo que debe incorporarse a las formulaciones en frio. También es fotosensible.

Interacciones e Incompatibilidades:

Esta contraindicado en alergia a los corticoides, infecciones de origen virico (como la varicela, herpes
simple y herpes zdster), y procesos tuberculosos o luéticos en la zona de tratamiento.

Condiciones de conservacion:
En envases bien cerrados. PROTEGER DE LA LUZ.

Ejemplos de formulacion:

Emulsion para el tratamiento de la psoriasis

Acido RetinoiCo ....ccoeeeveieececree e 01%
Betametasona dipropionato ................... 0,1%
LT TR 10%
Emulsion O/W ....cevveveveesiennns c.s.p. 100 g

Modus operandi:
1.- Preparar la emulsion O/W disolviendo la urea en la fase acuosa.

2.- Pulverizar el éacido retinoico y la betametasona dipropionato y humectar con un poco de
propilenglicol.

3.- Cuando se enfrie la emulsidn, se va anadiendo poco a poco sobre la mezcla preparada, hasta su total
incorporacion.

Locién de betametasona
Betametasona dipropionato ................... 01%
Emulsion O/W fluida ......ccccvuvvnene. c.s.p. 100g
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