C ion y alm miento
Mantener en lugar fresco.

Presentaciones
Triefect Crema: pomos conteniendo 15 g
Triefect Aerosol: envase conteniendo 75 g
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Triefect
Ketoconazol
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Hidrocortisona

Crema - Aerosol

Industria Argentina Venta bajo receta

Composicion:

Triefect Crema

Cada 100 g: Hidrocortisona Acetato 1.00 g; Ketoconazol 2.00 g; Gentamicina Sulfato
0.10 g Excipientes: Cera Lanette SX; Vaselina Liquida; Vaselina Sélida; Lanolina;
Metilparabeno; Propilparabeno; Miristato de Isopropilo; Glicerina; Agua destilada c.s.

Triefect Aerosol

Cada 75 g contiene: Ketoconazol 0.500 g, Hidrocortisona Acetato 0.250 g;
Gentamicina Sulfato 0.025 g. Excipientes: Propilenglicol; Triclorofluormetano;
Diclorotetrafluormetano; Diclorodifluormetano c.s.

Accion terapéutica:
Corticosteroide, antifiingico y antibidtico de uso topico (DO7CC).

Indicaciones:
Triefect estad indicado para el tratamiento de las dermatosis inflamatorias y/o
pruriginosas con sobreinfeccion micética y/o bacteriana que respondan a los
componentes de la formula: dermatitis infectadas secundariamente por bacterias u
hongos. Infecciones bacterianas o micéticas que presenten una marcada reaccion
inflamatoria.

Caracteristicas Farmacologicas

Accion Farmacologica

La Hidrocortisona topica tiene accion antiinflamatoria, antipruriginosa y vasoconstrictora.
Su mecanismo de accion topica no es bien conocido. Existe evidencia que sugiere
una correlacion entre su potencia vasoconstrictora y su eficacia terapéutica en seres
humanos.

La Gentamicina es un antibidtico aminoglucdsido bactericida que actta inhibiendo
la sintesis proteica de las bacterias. Actiia sobre gérmenes Gram positivos y Gram
negativos.

Meningococo, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus del grupo D, Micoplasma
spp, Chlamydia spp.

El Ketoconazol posee accion fungistatica y fungicida sobre hongos productores de
micosis superficiales o dermatophytos: Epidermophyton spp, Microsporum spp,
Trichopyton spp, Malassezia furfur y Candida albicans; hongos que producen micosis
profundas: Cryptococcus neoformans, Blastomyces dermatitides Coccidiodes
immitis,Histoplasma capsulatum, Paracoccidiodes brasiliensis, Candida albicans,
Aspergillus fumigatus, Sporothrix schenckii.

Farmacocinética

Los corticoides topicos pueden ser absorbidos por la piel intacta. La inflamacién de la
piel y otros factores aumentan la absorcién percutanea.

La absorcion percutdnea de los corticoides topicos estd determinada por muchos
factores incluyendo el vehiculo, la integridad de la barrera epidérmica, y el uso de
curas oclusivas, que aumentan considerablemente la absorcién percutanea, por lo
que se desaconsejan. Una vez absorbidos percutaneamente los corticoides se unen
a proteinas plasmaticas que se metabolizan en el higado y son excretadas por los
rifiones. Algunos corticoides topicos y sus metabolitos son excretados también por
la bilis.




La absorcion de Gentamicina sobre una piel intacta, es casi nula. Su absorcion
aumenta sobre piel inflamada, himeda o con cura oclusiva pudiendo inclusive
producir efectos sistémicos; se excreta por rifion.

Posologia
Dependiendo de la severidad de la dermatosis, se sugiere aplicar una o dos veces al
dia una capa delgada, salvo mejor criterio médico.

Contraindicaciones:

Casos de lesiones cutaneas de tipo tuberculoso, inmunosupresion, varicela, herpes
simple agudo, ltes, enfermedad de Cushing, prurito anogenital, reacciones locales
derivadas de vacunas, hipersensibilidad a cualquier componente de la formula.
Contraindicado en el embarazo, lactancia, y niflos menores de 1 afio.

Precauciones

Evitar el contacto con los ojos; no aplicar ningin tipo de vendaje en la zona tratada, a
menos que el médico asf lo prescriba. En presencia de una infeccion, esté indicado el
tratamiento antimicrobiano adecuado.

El uso de corticoides sistémicos o locales pueden incrementar el riesgo de infecciones
graves o fatales en pacientes expuestos a infecciones virales como sarampién o varicela.
Embarazo: Los corticoides son generalmente teratogénicos en animales de laboratorio
cuando son administrados en forma sistémica en dosis bajas. Los corticoides potentes
de uso toépico han demostrado ser teratogénicos en animales de laboratorio. Aunque
no existen estudios bien controlados en mujeres embarazadas sobre los efectos
teratogénicos de los corticoides de uso topico, se debera evaluar con relacion al
riesgo beneficio su administracion. En caso de usarse no deberan ser utilizados en
grandes cantidades o durante largos periodos.

Los corticoides no deben utilizarse extensamente en grandes cantidades ni durante
periodos prolongados en mujeres embarazadas.

Lactancia: No se conoce si la administracion topica de los corticoides puede ser
absorbida en cantidades suficientes para ser detectables a nivel de la leche y no se
recomienda su uso durante la lactancia.

Pasaje de la droga a la leche materna: Se debe tener precaucion cuando se
administran corticoides topicos a una mujer que amamanta. Se desconoce si la
Gentamicina pasa a la leche materna.

Uso Pediatrico: Los nifios son mas susceptibles que los adultos a la supresion del
eje hipotalamo-pituitario-adrenal (HPA) y al sindrome de Cushing con el uso de
los corticoides topicos debido a la mayor superficie cutdnea en relacion al peso
corporal.

Se han comunicado casos de hipertension endocraneana, sindrome de Cushing
y supresion del eje HPA en nifios que estaban recibiendo corticoides topicos. Las
manifestaciones de la supresion Adrenal en nifios incluyen: retardo del crecimiento,
disminucion en la ganancia de peso, bajos niveles plasméticos de cortisol, y ausencia
de respuesta a la estimulacion con ACTH. Las manifestaciones de hipertension
endocraneana incluyen abombamiento de las fontanelas, cefalea y papiledema
bilateral.

Advertencias

Suspender la medicacion si aparecen signos de irritacion o los sintomas persisten
durante mas de 7 dias, y consultar al médico. Evitar el contacto del producto con los ojos.
El uso topico prolongado de antibi6ticos ocasionalmente puede causar proliferacion
de microorganismos no susceptibles. Si esto ocurre, o si se desarrolla irritacion,
sensibilizacion o superinfeccion con el uso de Triefect, se debera discontinuar el
tratamiento e iniciar una terapia adecuada.

Se ha demostrado alergenicidad cruzada entre los aminoglucdsidos.

Cualquiera de los efectos secundarios informados con posterioridad al uso sistémico
de corticoides incluyendo supresion adrenal, también pueden presentarse con los
corticoides topicos especialmente en lactantes y nifios.

La absorcion sistémica de los corticoides topicos o de la gentamicina aumentaré si
se tratan superficies corporales extensas o si se utilizan vendajes oclusivos. Debe
evitarse la aplicacion de gentamicina en las heridas abiertas o en piel dafiada. En
estas condiciones, deberd tomarse precauciones adecuadas, particularmente en
lactantes y nifos.

No se recomienda el uso prolongado de gentamicina.

No aplicar durante el embarazo: no hay estudios adecuados y bien controlados sobre
los efectos teratogénicos de los corticosteroides. No se sabe si la gentamicina sulfato
puede causar dafio fetal: si se usa durante el embarazo o si la paciente se embaraza
mientras la esté recibiendo, ella debe ser advertida del potencial dafio al feto.

No se recomienda su uso durante la lactancia. No aplicar a nifios menores de 1
afio. No aplicar en casos de paspaduras producidas por el pafial. En los nifios se
pueden absorber una cantidad proporcional mayor de corticoides topicos y asi ser
mas susceptibles a la toxicidad sistémica. La administracion de corticosteroides a
nifios debe ser limitada a la cantidad mas baja compatible con un régimen terapéutico
efectivo.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER ADMINISTRADO BAJO PRESCRIPCION
Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA.

Informacidn para el paciente

Esta medicacion debe ser usada como indique el médico. Es solamente para uso
externo. Evitar el contacto con los ojos.

Los pacientes deberan ser advertidos de no usar esta medicacion para cualquier otra
afeccion distinta de la que fue prescripta.

El area de la piel tratada no debe ser vendada o cubierta, a menos que sea prescripto
por el médico.

Los pacientes deben informar cualquier signo de reaccion adversa local,
especialmente bajo el vendaje oclusivo.

Los padres de los nifios tratados deben ser advertidos para que no le usen pafales
ajustados o bombachitas de goma ya que estos pueden constituir vendajes
oclusivos.

Si se desarrolla irritacion debe discontinuarse el uso del producto.

Reacciones adversas

Los efectos debido a la hidrocortisona incluyen sensacion fugaz de picazon o calor;
irritacion; foliculos y erupciones acneiformes; hipertricosis; depigmentacion; retardo
de la cicatrizacion de escaras; Glceras; posibilidad de efectos sistémicos, cuando las
areas tratadas son extensas.

Los efectos adversos debido al ketoconazol ocurren en raras ocasiones e incluyen
picazén, prurito e irritacion. Los efectos adversos debido a la gentamicina pueden
incluir posible eczema alérgico después de tratamientos prolongados; aparicion de
microorganismos resistentes a la gentamicina; efectos toxicos sistémicos en caso de
que la superficie tratada sea muy extensa.

Interacciones medicamentosas
No se han descripto a nivel cutaneo.

Sobredosificacion:

Se observan efectos sistémicos del corticoide.

Con tratamientos prolongados en grandes superficies cutaneas o piel lesionada,
existe la posibilidad de toxicidad acumulativa debida a la gentamicina.

Ante la eventualidad concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los centros
de toxicologia:

HOSPITAL DE NINOS DR. RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666 / 2247

HOSPITAL GENERAL DE NINOS PEDRO DE ELIZALDE: (011)4300-2115

POLICLINICO PROF. A. POSADAS: (011) 4654-6648 / 4658-7777

HOSPITAL FERNANDEZ: (011) 4801-5555

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.




