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NUESTRA EXPERIENCIA ES VIDA

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

PEITEL es el prednicarbato, un corticoide topico
esterificado de alta potencia, indicado en el tratamiento
de diversas afecciones cutaneas inflamatorias, es
considerado un medicamento seguro y se puede utilizar
en nifios y en mujeres embarazadas.

COMPOSICION

PEITEL crema 0.25 %, un gramo contiene 2.5 mg de
prednicarbato.

FARMACOLOGIA

El prednicarbato, principio activo de PEITEL®, es un
corticoide topico no halogenado esterificado en las
posiciones 17 y 21 por los grupos etilcarbonato y
propionato respectivamente, que se caracteriza por sus
pronunciadas propiedades antiinflamatorias,
antialérgicas, antiexudativas y antipruriginosas. La
influencia extremadamente reducida del prednicarbato
en la sintesis de colageno y en el crecimiento de los
fibroblastos de la piel humana refleja la escasa potencia
atrofogénica de la sustancia activa. Tras la aplicacién
extensa del prednicarbato sobre una piel enferma
(psoriasis, neurodermitis) no se ha observado supresion
de la sintesis natural de cortisol.

FARMACOCINETICA

La piel sana sélo absorbe PEITEL® en una proporcién
del 0,1 %. Estudios comparativos con prednisolona
muestran que el metabolismo del Prednicarbato es
sustancialmente analogo al metabolismo de la
prednisolona.

INDICACIONES

PEITEL® esta indicado en todas las afecciones cutaneas
inflamatorias en las que esté indicado el tratamiento con
corticoides topicos, tales como dermatitis, eccemas y
psoriasis. PEITEL® es adecuado para el tratamiento de
regiones cutaneas especialmente sensibles, grandes
superficies y en las que es necesario un tratamiento
repetitivo a largo plazo (méximo 4 semanas). PEITEL®
puede utilizarse en nifios y ancianos.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al Prednicarbato o alguno de los
excipientes. No utilizar en los ojos; incluso la aplicacion
de PEITEL® -si se prolonga- en la vecindad inmediata
de los ojos debe estar precedida por una cuidadosa
valoracion riesgo-beneficio y debe solo realizarse bajo
supervision médica ya que, cuando pequefias dosis de
corticosteroides tépicos entran en contacto
repetidamente con la conjuntiva, puede, con el tiempo,

INFORMACION PARA PRESCRIBIR

desarrollarse un aumento de la presion intraocular.
Fenémenos cutaneos derivados de vacunaciones,
tuberculosis, sifilis o infecciones viricas (p. ej. varicela)
Acné rosacea y dermatitis perioral. PEITEL® contiene
una parafina que puede causar fugas o roturas en los
preservativos de latex, por lo cual debe evitarse el
contacto de éstos con PEITEL®.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Evitar el contacto con los ojos. En caso de
sobreinfecciones bacterianas o micéticas locales, debe
realizarse un tratamiento antibacteriano o antimicético
adicional. La administracion de PEITEL® en nifios debe
realizarse con precaucion, limitandose a la dosis mas
baja compatible con un tratamiento eficaz. La aplicacién
a corto plazo de dosis demasiado altas (uso de
excesivas cantidades de PEITEL®, aplicacion sobre un
area excesivamente extensa o aplicaciones demasiado
frecuentes) o el olvido por una vez del tratamiento no es
previsible que provoque efectos perjudiciales. Se
recomienda a los enfermos que informen a su médico de
tales desviaciones del tratamiento previsto.

INTERACCIONES
No se han descrito.

Embarazo y Lactancia: no esta demostrada su inocuidad
en el embarazo, por lo que debe evitarse el tratamiento
prolongado ininterrumpido (mas de cuatro semanas) en
el primer trimestre de embarazo. Durante el primer
trimestre de embarazo no debe usarse la aplicacién
extensa (méas del 30% de la superficie corporal) de
PEITEL®. No existe suficiente experiencia clinica de la
utilizaciéon de PEITEL® durante la lactancia materna, por
lo que no se recomienda su uso durante este periodo.

REACCIONES ADVERSAS

Pruebas pre — comercializacion: la prueba epicutanea de
24 horas de duracion realizada con los preparados de
PEITEL® tanto en piel intacta como lesionada de
cobayos y conejos, permitié calificarlo como “no irritantes
para la piel” con arreglo al esquema de la FDA. La
aplicacion cutdnea de Prednicarbato pomada sobre la
piel intacta y lesionada del conejo, ratas y perros no
provocé lesiones identificables. La prueba de
fototoxicidad y fotosensibilizacion por contacto de
Prednicarbato no revelé ningln indicio de una posible
aparicion de esta reaccion cutanea. El Prednicarbato no
mostré ningln efecto mutageno. La experiencia indica
que, si el producto se utiliza debidamente, no cabe
esperar ningin efecto secundario como atrofia cutanea,
telangiectasias o estrias distensas (duracién maxima
ininterrumpida del tratamiento: 4 semanas). PEITEL®

causa raramente prurito, irritaciones cutaneas locales
(escozor, rubefaccion, exudacion) como sefial de una
reaccion alérgica de la piel; foliculitis. Puede presentarse
ocasionalmente sensacion de ardor.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Deben respetarse exactamente las indicaciones del
médico referentes a duracién y frecuencia del
tratamiento. Salvo prescripcién médica distinta, aplicar
una o dos veces al dia una fina capa de PEITEL® sobre
el area cutanea enferma, friccionando ligeramente, si ello
es posible. Normalmente son suficientes 2 6 3 semanas
de tratamiento. Como en otros corticoides, no es
aconsejable la administracién ininterrumpida durante
mas de 4 semanas. PEITEL® crema es una formulacién
galénica adecuada para procesos cutaneos agudos
secos 0 exudativos.

PRESENTACION COMERCIAL
PEITEL crema 0.25 %, envase de 30 g.




