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REACCIONES ADVERSAS:

En un estudio, los controles en laboratorio no revelaron supresion del
eje adrenal-pituitario-hipotalamico (HPA) en los pacientes con
psoriasis tratados con mometasona al 0.1%/4cido salicilico al 5% por
tres semanas.

Las reacciones locales en el sitio de aplicacion, incluyendo ardor,
irritacién, prurito y atrofia de la piel, son los efectos adversos mas
comunes de la combinacion tépica fija de mometasona al 0.1%/acido
salicilico al 5% en pacientes con psoriasis (incidencia combinada de
10 a20%). La mayoria de esos efectos han sido leves o moderados
en seriedad. En algunos pacientes se ha requerido la discontinuacion
de laterapia debido a los efectos locales.

En un estudio se observé la principal complicacién, atrofia de la piel,
en el 4% de los pacientes que recibieron solamente tres semanas de
terapia. Esta fue mayor que la incidencia del tratamiento Unicamente
con mometasona tépica (0,7%); con la combinacion se puede limitar la
terapia a largo plazo.

INTERACCION MEDICAMENTOSA:
Salicilatos orales

Alendronato

Heparina de bajo peso molecular
Anticoagulantes orales

e Otros agentes tépicos

CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS Y ALTERACION DE LA
FERTILIDAD:

No se han llevado a cabo estudios en animales o en humanos para
evaluar el potencial carcinogénico o mutagénico del Ungiento
Mometasona + Acido Salicilico o el efecto de la combinacién en la
fertilidad.

SOBREDOSIS:

El Ungiiento Momate-S aplicado tépicamente puede ser absorbido en
cantidad suficiente para producir efectos sistémicos.

Sintomas: el uso excesivo prolongado de corticosteroides topicos
puede suprimir la funcién adrenal pituitaria dando como resultado una
insuficiencia adrenal secundaria. Los sintomas de la toxicidad del
acido salicilico incluyen tinitus, nausea y mareo.

Tratamiento: el tratamiento sintomético apropiado esté indicado en el
evento de sobredosis. Los sintomas hipercorticoideos agudos son
virtualmente reversibles. De ser necesario, se debe tratar el
desbalance de los electrolitos. En casos de toxicidad crénica se
recomienda la supresién progresiva de los corticosteroides.
CONSERVACION:

Conservar atemperatura no mayora 30° C. No congelar.

Mantener todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
PRESENTACION:

Presentacion comercial: Caja con untubo de 15 g e inserto

Muestra Médica: Caja con untubode 5 g e inserto
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UNGUENTO DE FURQATO DE MOMETASONA Y ACIDO SALICLCO g
Momatef'@ Ungiiento
il

Unicamente para uso dermatolégico

Composicion:
Cada grde Ungiento contiene:

Furoato de Mometasona USP 1mg
Acido Salicilico BP 50mg
Enunabase de ungtiento c.s.
DESCRIPCION:

La mometasona es un corticosteroide sintético tépico de potencia
media con accién antiinflamatoria. Quimicamente el furoato de
mometasona es 9(alfa), 21-Dicloro-11(beta), 17-dihidroxi-16(alfa)-
metilpregna-1, 4-diene-3, 20-dione 17-(2-furoato), con la férmula
empirica C,,, Hy, C,,, O,, con un peso molecular de 521.4 y la siguiente
férmula estructural:

El furoato de mometasona es un polvo de blanco a blanco hueso,
practicamente insoluble en agua, ligeramente soluble en octanol, y
moderadamente soluble en alcohol etil.

El &cido salicilico es un agente queratolitico. Su nombre quimico es
acido 2-hidroxi benzoico. Laférmula empiricaes C,, H,, O,y supeso
molecular es 138,12. La férmula estructural para el acido salicilico se
describe a continuacion:

oH

El acido salicilico esta constituido por cristales aciculares blancos o
incoloros o un polvo blanco cristalino. Es ligeramente soluble en agua,
libremente soluble en alcohol y en éter y es moderadamente soluble
endiclorometano.

FARMACOLOGIACLINICA

Mecanismo de Accion:

La Mometasona, un monoéster halogenado, es un corticosteroide
sintético moderadamente potente, altamente efectivo, pero puede
tener menor incidencia de efectos adversos que otros
corticosteroides. Los corticosteroides tienen multiples mecanismos de
accion incluyendo actividad antiinflamatoria, propiedades
inmunosupresoras y acciones antiproliferativas. Los efectos
antiinflamatorios son el resultado de una reduccion de la formacion,
liberacion y actividad de los mediadores inflamatorios (Ejemplo:
quininas, histamina, enzimas liposémicas, prostaglandinas,
leucotrienos) que reducen las manifestaciones iniciales del proceso
inflamatorio. Los corticosteroides inhiben la marginaciéon y
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INDICACIONES Y USO:
ElUngiiento Momate-S esta indicado para el tratamiento de psoriasis
enplacas.

DOSIS Y ADMINISTRACION:

Adultos:

En psoriasis en placas se ha aplicado la combinacién premezclada de
unglento de Furoato de Mometasona al 0.1% / Acido Salicilico al 5%
(cantidad no especificada) en las lesiones, dos veces diarias, hasta
portres semanas. No se han investigado terapias de mayor duracién.
Pediatrica:

No existe disponibilidad de informacion clinica o literatura sobre la
seguridad y eficacia de la combinacién de Mometasona-Salicilato en
nifos. Pero en vista de que no existen estudios bien controlados con
Mometasona 0.1% ungiiento en pacientes pediatricos menores de 2
afos de edad; no se recomienda su uso en este grupo de edad. EIl
4cido salicilico al 5% esta contraindicado en nifios menores de 2 afios
de edad.

De ahi que, el Ungiiento Momate-S no debera usarse en nifios
menores de 2 afios y deberé usarse con precaucion en el grupo de
edad de 2 a 12 afios ya que los nifios son mas susceptibles a la
absorcion sistémica y toxicidad.

POBLACIONES ESPECIALES

Embarazo:

No se ha establecido la seguridad y eficacia de Momate-S Ungiiento
en mujeres gestantes. No se recomienda el uso de Momate-S
Ungtiento enla mujer gestante.

Lactancia:

No existe disponibilidad de datos clinicos en relacion a la excrecion de
mometasona o acido salicilico por la leche materna. No se
recomienda el uso de Momate-S Ungliento en madres en periodo de
lactancia.

CONTRAINDICACIONES:

MOMATE-S Ungiiento esté contraindicado en pacientes con historia
de hipersensibilidad a mometasona, &cido salicilico o cualquier otro
componente de laformulacién.

PRECAUCIONES:

- UNICAMENTE PARA USO EXTERNO. No aplicar en membranas

mucosas. Evitar el contacto con los ojos, nariz o boca.

MANTENER FUERADEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Pacientes con historia de respuestas de tipo alérgico a otros

corticosteroides orales o tépicos (aumento del riesgo de

sensibilidad).

- Infeccion en o cerca del sitio del tratamiento (riesgo de

empeorar/propagar lainfeccion).

Pacientes con evidencia de atrofia cutanea preexistente

(exacerbacion de los cambios atréficos).

Diabetes mellitus (accion hiperglicémica potencial de la

mometasona, encaso de absorcién suficiente de mometasona).

Pacientes que reciben altas dosis de salicilatos (Ejemplo: artritis

reumatoide) (el 4cido salicilico se absorbe tras la aplicacion topica)

Pacientes con glaucoma o cataratas (potencial empeoramiento de

la condicion en caso de absorcién suficiente de mometasona).

- Embarazo o periodo de lactancia (seguridad no establecida
claramente).

- Puede causar supresion del eje adrenal-pituitario hipotalamico,

sindrome de Cushing, hiperglicemia o glicosuria, especialmente en

pacientes con falla hepatica.

Evitar las vendas oclusivas o el uso sobre grandes areas de piel.

El rostro, ingle y axila son los méas susceptibles a los efectos

adversos topicos.

Los nifios son los méas susceptibles a la absorcién sistémica y

toxicidad.

La mometasona puede incrementar el riesgo de infecciones serias

o fatales en individuos expuestos a enfermedades virales tales

como varicela o sarampion.

subsecuente migracion celular al area de la lesion, y también revierten
la dilatacién e incremento de la permeabilidad de los vasos en el area,
dando como resultado la reduccion del acceso de las células a los
sitios de la lesién. Esta acciéon vasoconstrictora reduce la
extravasacion del suero, hinchazén y malestar. Las propiedades
inmunosupresoras reducen la respuesta a las reacciones retardadas e
inmediatas de hipersensibilidad. (Ejemplo: Tipo lll y tipo IV). Esteesel
resultado de la inhibicién del efecto téxico de los complejos del
antigeno y anticuerpo que se precipitan en las paredes de los vasos
creando vasculitis alérgica cutanea y mediante la inhibicién de la
accion de las linfocinas, células objetivo y macréfagos que
conjuntamente producen reacciones alérgicas de dermatitis de
contacto. Adicionalmente con los corticosteroides se puede prevenir
el acceso de linfocitos T y macréfagos sensibilizados a las células
objetivo. Los efectos antiproliferativos reducen las caracteristicas del
tejido hiperplasico de la psoriasis.

El acido salicilico produce descamacion del epitelio hiperqueratésico
mediante la disolucién del cemento intercelular que causa que el tejido
calloso se hinche, ablande, macere y descame. El acido salicilico es
queratolitico a concentraciones de 3% a 6%; se vuelve destructivo
para el tejido a concentraciones superiores al 6%. Las
concentraciones del 6% al 60% se usan para eliminar callos y verrugas
y en el tratamiento de psoriasis y otras alteraciones hiperqueratdsicas.

Farmacocinética:

Inicio de accion de la combinacion de Mometasona+Acido
Salicilico:

Psoriasis, topica: 4 dias

Este es el tiempo para la recuperacion de la lesion tras el inicio del
tratamiento con la dosis de dos veces diarias de mometasona/acido
salicilico (combinacion fija); este fue el primer periodo de evaluacién
en el estudio y puede no representar el inicio real de los efectos
benéficos.

Respuesta Pico:

Psoriaris:

Con la aplicacién de la combinacion tépica fija de mometasona/acido
salicilico 2 veces diarias por 21 dias al final del tratamiento se observo
el maximo beneficio. No se han publicado estudios por lapsos méas
prolongados de terapia; por lo tanto, el periodo real de respuesta
pico no estadisponible.

Absorcion:

No existe disponibilidad de datos farmacocinéticos especificos tras el

uso de la combinacion de mometasona/acido salicilico para aplicacion

tépica. No estd claro si la absorcién u otros parametros
farmacocinéticos son afectados por la aplicacion combinada.

- Al usarse por separado, la absorcion sistémica de furoato de
mometasona (ungiiento al 0.1%) es casi del 0.7%. El uso
concurrente de vendas oclusivas o aplicacion en la piel inflamada
puede incrementar la absorcién percutanea. Se ha observado una
gran variacién en la absorcién de corticosteroides topicos entre
individuos y sitios anatémicos: antebrazo 1%; cuero cabelludo 4%,
frente 7% y escroto 36%. La mayor penetracion se da en la ingle,
axila y rostro. No existe correlacion entre la cantidad aplicada y el
grado de penetracién. El paso limitante de la velocidad de
penetracién epidérmica o inter-folicuar es el transporte de la piel.

- Alusarse por separado, luego de la aplicacién del ungiiento al 5%,
laabsorcién ha sido de hasta un 25.1% de 4cido salicilico.

Metabolismo:

La mometasona absorbida se metaboliza ampliamente en el higado
luego de la aplicacion topica. El &cido salicilico se metaboliza en
glucurénidos de salicilato y acido saliciltrico.

Excrecion:

Tras la absorcién percutanea, los corticosteroides topicos se excretan
principalmente por los rifiones y en menor magnitud en la bilis. La vida
media de eliminacion de mometasona es de 5.8 horas.

La excrecion renal del &cido salicilico es del 95% con una vida media
en plasma de alrededor de 2 a 3 horas en dosis bajas, y hasta 12 horas
endosis mas elevadas (esto es, si se absorbe por via sistémica).
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