Tiaxal®

Crema-Ungiiento

DESCRIPCION

Tiaxal® es una medicacion polivalente para diversas afecciones
dermatolo% as incluyendo procesos infecciosos de piel: bacterianos y
micoticos. Disponible en forma de crema y ungtiento.

Cada 100 g de crema o ungiiento contiene: betametasona (como
valerato) 50 mg, gentamicina (como sulfato) 100 mg, tolnaftato 1 g,
nistatina 10.000.000 U.1., excipientes c.s.

Tiaxal® crema contiene los agentes antimicrobianos metilparabeno,
propllgarabeno y butilhidroxianisol.

Tiaxal” ungtiento contiene el agente antimicrobiano butilhidroxianisol.

FARMACOLOGIA N

Los Rrincipios activos de Tiaxal” son: betametasona, gentamicina,
tolnaftato y nistatina.

Betametasona (valerato), es un corticoide de gran potencia
glucocorticoidea que le da gran eficacia antiinflamatoria y antialérgica;
practicamente no tiene accion mineralocorticoidea. La presentacion es
solo para uso topico cutaneo.

Gentamicina es un antibiotico bactericida aminoglucésido con accion
sobre: Estafilococo dorado, Estreptococo pyogenes, Enterobacter,
Escherichia coli, Klebsiella, Proteus Serratia, Salmonella, Shigella y
sobre todo Piocianico.

Tolnaftato es un antiinfeccioso local de accién antimicética sobre
distintas micosis superficiales P/ sobre todo en las producidas por:
Tricophyton y Microsporum. EI farmaco pertenece al grupo de los
tiocarbamilos.

Nistatina es un antibiético poliénico de accién antimicética que actua
fundamentalmente en la Candidiasis.

Dadas sus caracteristicas, esta asociacion puede ser de utilidad en
patologias tales como: plodermms estafilococcicas (foliculitis, forinculo,
antrax, hidrosadenitis), piodermitis estreptocécicas (ectima, erisipela,
|mpet|go) infecciones producidas por (piocianico: necrobiosis y tlceras).
Micosis superficiales (pie de atleta, tifia, pitiriasis versicolor, onixis y
candidiasis), dermatosis inflamatorias y alérgicas (dermatms por
contacto, psoriasis, dermatitis seborreica, pénfigo).

INDICACIONES Y USOS

Tiaxal® est4 indicado para el tratamiento local de manifestaciones
inflamatorias de las dermatosis que responden a los corticosteroides en
casos complicados con infeccion mixta causada por microorganismos
sensibles alos componentes de su formulacion.

CONTRAINDICACIONES

En caso de alergia a alguno de los componentes del Tiaxal®.

Lesiones por tuberculosis cutanea, dermatosis luéticas, infecciones
viricas (herpes o varicela), rosacea, dermatitis perioral, enfermedades
atroficas de la piel y reacciones vacunales cutaneas en el area a tratar.
Menores de 2 afios.

PRECAUCIONES

Tiaxal® no debe aplicarse cerca de los ojos. Se recomienda no usarlo en
forma prolongada, ni en grandes superficies corporales o heridas
profundas.

Su aplicacion en rostro debe ser por el menor tiempo posible. No se
recomienda en menores de 12 afos. En la zona tratada no emplear
vendajes oclusivos.

Si aparece sensibilizacion con el uso, debe interrumpirse el tratamiento e
instaurarse la terapia apropiada.

S_g han demostrado reacciones alérgicas cruzadas con aminogluco-
sidos.

El uso prolongado de corticosteroides puede ocasionar una catarata
subcapsular posterior, cuya incidencia depende de la dosis y de la



duracion del tratamiento. Se ha descrito la formacion de catarata tras la
administracion de corticoides por distintas vias: sistémica, topica,
subconjuntival e inhalatoria. En cuanto a la via topica, pueden generarse
cataratas o glaucoma tras la aplicacion de preparados dermatologicos
de corticoides en la piel periocular o bien tras una aplicacion excesiva,
con la utilizacién de tecnicas de vendaje oclusivo.

Embarazo y lactancia: no debe 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 tépicos que contengan corticoides y/o gentamicina.
Existe una informacion muy limitada que demuestre el posible efecto de
neomicina en embarazo y lactancia. Dado que neomicina puede
atravesar la barrera placentaria y si esta presente en la sangre materna
puede producir toxicidad, no se recomienda el uso durante el embarazo o
lalactancia.

REACCIONES ADVERSAS

Pueden eventualmente producirse reacciones alérgicas a alguno de los
componentes de Tiaxal’. La incidencia de efectos adversos locales o
sistemicos aumenta con factores que aumentan la absorcion
percuténea.

R_elacciones adversas ocasionales: eritema, prurito y decoloracion de la
pie

Se han reportado casos de rash cutéaneo, irritacion, hipersensibilidad y
dermatitis de contacto con el uso toplco de gentamlcma sulfato y
raramente con tolnaftato.

El uso topico de corticoides puede determinar la ocurrencia de efectos
adversos, especialmente si se emplean en nifios, si el tratamiento es
prolongado se aplican en zonas extensas o asociados a apositos
oclusivos. Las reacciones adversas reportadas con corticoides topicos
han sido: sintomas locales como atrofia, sequedad, ardor, maceracion
de la piel, picor y eritema, en el Iugar de aplicacion, hematomas,
telangiectasia, foliculitis, estrias cutaneas, miliaria, erupciones
acneiformes, dermatitis de contacto, infeccién secundarla efectos
sistémicos del corticoide debidos a su absorcién como supresion
reversible de eje hipotadlamo-hipdfisis-adrenal con manifestaciones de
sindrome de Cushing (obesidad en el tronco, cara redondeada, retraso
en la cicatrizacién, sintomas pS|qu|atr|cos etc.), hlperglucemlas
hipertension, edema, hipertiroidismo, hipertension intracraneal benigna,
parestesias, cataratas subcapsular), hipertricosis, dermatitis perioral y
decoloracion cutanea. Trastornos oculares con una frecuencia no
conocida: vision borrosa.

La absorcién sistémica de la gentamicina aplicada por via cutanea puede
aumentar si se tratan zonas amplias, especialmente durante periodos
prolongados de tiempo o en presencia de lesiones dérmicas.

En estos casos pueden producirse posiblemente las reacciones
adversas que se producen tras el uso sistémico de la gentamicina.

El uso prolongado de los antibidticos de uso topico puede dar lugar
ocasionalmente a una proliferacion de microorganismos no sensibles, en
cuyo caso debera suspenderse el tratamiento.

POSOLOGIAY ADMINISTRACION
Aplicar sobre piel previamente higienizada una pequena cantidad de
Tiaxal’, 2 a 3 veces al dia Uinicamente sobre la zona afectada.

PRESENTACION
Tiaxal® crema: tubos de 5 6 15 gramos.
Tiaxal® ungiiento: tubos de 15 gramos.
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