DERMOSEPTIC® 2%

CREMA. GEL. POLVO. SOLUCION
Sertaconazol

Composicion

Por g de Crema: Sertaconazol nitrato (D.C.l) 20 mg; excipientes Palmito-estearato de
etilenglicol y polietilenglicoles, Gliceridos saturados de C10 a C18 polioxietilenados y
glicolizados, Mono-di-isostearato de glicerol, Aceite de vaselina, P-hidroxibenzoato de
metilo (E 218), Acido s6rbico (E 200) y Agua purificada.

Por g de Gel: Sertaconazol nitrato (D.C.l) 20 mg; excipientes Mezcla especial de éter
sulfatos de alcoholes grasos, Diestearato de Polietilenglicol 6000, Monolaurato de
sorbitdn polioxietilenado 20, Imidurea, Polietilenglicol-7-gliceril cocoato, Alcohol de
lanolina acetilado y etoxilado, Esencia PLB 176/7 y Agua purificada.

Por g de Polvo: Sertaconazol nitrato (D.C.l1) 20 mg; excipientes Biéxido titanio, Caolin
lavado y Talco.

Por g de Solucién: Sertaconazol nitrato (D.C.I) 20 mg; excipientes Glicerinformal,
Propilenglicol y Etanol 85% v/v.

Propiedades

Dermoseptic (Sertaconazol) es un nuevo antimicotico tépico dotado de una potente
actividad fungicida, con un amplio espectro, en el que se incluyen dermatofitos
(Trychophyton, Epidermophyton y Microsporum), hongos filamentosos oportunistas
(Scopulariopsis), levaduras (Candida albicans, C. tropicalis, etc) y Pitirosporum (ovale y
orbiculare), asi como otros agentes causantes y acompafantes de infecciones de la piel
y mucosas, tales como gérmenes gram positivos (Staphylococcus y Streptococcus).
Las propiedades de Dermoseptic Polvo lo hacen especialmente indicado para el
tratamiento de las micosis de zonas con poca aireacion (interdigitales y pliegues). Por
sus caracteristicas Dermoseptic Solucion es particularmente Gtil en zonas pilosas o de
dificil acceso, y también en micosis extensas.

Indicaciones

Dermoseptic Crema y Soluciéon: Tratamiento topico de las micosis superficiales de la
piel, tales como dermatofitosis, Tinea pedis (pie de atleta), Tinea cruris (eczema
marginado de Hebra), Tinea corporis (herpes circinado), Tinea barbae (micosis de la
barba) y Tinea manus, Candidiasis (Moniliasis) y Pitiriasis versicolor (Pityrosporum
orbiculare, antes Malassezia furfur). Dermoseptic Gel: Tratamiento topico de las micosis
e infecciones por Pityrosporum sp., tales como dermatitis seborreica y pitiriasis capitis.
Dermoseptic Polvo: Tratamiento tépico de las infecciones cutaneas y ungueales
producidas por Candida y dermatofitos con exudado, especialmente intertrigo.

Posologia

Dermoseptic Crema, Polvo y Solucién: Aplicar una o dos veces al dia (preferentemente
por la noche o mafiana y noche), de forma suave y uniforme sobre la lesion, procurando
ademas, abarcar 1 cm de piel sana (aproximadamente) alrededor de la zona afectada.
La duracion del tratamiento para obtener la curacion, varia de un paciente a otro, en
funcion del agente etiologico y de la localizacion de la infeccién. En general, se
recomiendan cuatro semanas de tratamiento para asegurar una completa curacion
clinica y microbiolégica y la no aparicién de recidivas, si bien, en muchos casos, esta
curacion clinico-microbiolégica aparece antes, entre las dos y cuatro semanas de
tratamiento. Dermoseptic Polvo dispone de un envase espolvoreador que permite



aplicar directamente el polvo a la piel afectada y circundante. Dermoseptic Gel: Se
trataran las areas afectadas de la piel o el pelo, mediante una aplicacion, dos veces por
semana durante 2-4 semanas, dejandolo actuar durante 3 o 5 minutos antes de
aclararlo. En el caso de no observarse mejoria clinica después de 4 semanas de
tratamiento debera replantearse la etiologia del proceso. Se aplicardn medidas
generales de higiene a fin de controlar las fuentes de infeccion o reinfeccion. Si se ha
utilizado previamente un corticoide topico para tratamiento de la dermatitis seborreica,
debe esperarse un periodo de 2 semanas antes de utilizar Dermoseptic Gel con el fin
de evitar una posible aparicion de sensibilizacion inducida por corticosteroides.

Precauciones

Dermoseptic no debe usarse para tratamientos oftalmicos. Tras la aplicaciéon tépica de
grandes cantidades no se detectan niveles plasméticos; a pesar de ello, no esta
demostrada su inocuidad en el neonato ni en mujeres gestantes, por lo que debera
evaluarse su relacion riesgo-beneficio antes de su utilizacién durante el embarazo y la
lactancia materna.

Incompatibilidades
No se han descrito.

Advertencias

Dermoseptic Crema: Por contener acido soérbico, como excipiente, puede causar
dermatitis. Dermoseptic Solucion: Por contener etanol, como excipiente, las
aplicaciones frecuentes pueden producir irritacién y sequedad de piel.

Efectos secundarios

Su seguridad en tratamiento local es excelente, no habiéndose observado efectos
toxicos ni de fotosensibilizacion. Se ha descrito algin caso leve de reaccion eritematosa
local y transitoria durante los primeros dias de tratamiento, aunque no obligaron a la
suspension del mismo.

Intoxicacion y su tratamiento

Dada la concentracion del principio activo y el modo de administracion, la intoxicacion
no es posible; no obstante, en caso de ingestidon accidental se aplicara el tratamiento
sintomatico apropiado. En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al
Servicio de Informacion Toxicoldgica. Teléfono (91) 562 04 20.

Titular: Laboratorios Novag, S.A. Gran Via Carlos 1, 94. 08028 Barcelona.



