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EL DEPARTAMENTO DE REGULACIC)N Y CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
Y AFINES DE LA DIRECCION DE REGULACION, VIGILANCIA'Y CONTROL DE LA SALUD
DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL, EMITE:

ALERTA SOBRE EL USO INADECUADO DE MEDICAMENTOS QUE PRESENTEN LA
COMBINACION DE BETAMETASONA, GENTAMICINA Y CLOTRIMAZOL, DE USO TOPICO.

El Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines a traves del
Programa Nacional de Farmacovigilancia (PNFV), informa que se recibi6 a través del sistema de
alertamiento sanitario de la Comision Federal para la Proteccién de contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) la advertencia sobre el uso indiscriminado de los medicamentos que presenten la
combinacién de Betametasona, Gentamicina y Clotrimazol de uso tépico (dérmico) en
presentacién Crema.

El uso indiscriminado de este medicamento representa un grave riesgo para la salud,
principalmente en nifios (poblacién pediatrica). El uso excesivo y prolongado, del mismo, puede
causar diferentes tipos de reacciones adversas, entre las mas graves se encuentra el Sindrome
de Cushing, un trastorno hormonal, que se caracteriza por el depésito de grasa generalmente
en la cara y alrededor del cuello, mientras que los brazos y piernas se adelgazan, lo cual se
denomina “Cara de Luna Llena”. Los nifios tienden a ser obesos con tasas de crecimiento mas
lentas.

Otros sintomas importantes, derivados del uso indiscriminado del medicamento son: fragilidad y
delgadez (en la piel) debilitamiento de huesos, aumento de la presion arterial e incremento de
los niveles de glucosa en sangre (hiperglicemia).

Este medicamento es comunmente utilizado por su facil accesibilidad, bajo costo y por el
desconocimiento de sus efectos adversos, que pueden sobrevenir con la aplicaciéon de
corticosteroides topicos, en especial si se utilizan en areas de piel delgada, lastimada y bajo
oclusion, como la del pafal.

Derivado de lo anterior, el Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos
y Afines emite las siguientes recomendaciones:

A los pacientes:

v Si el uso del medicamento no le ha sido indicado por un profesional de la salud, NO
AUTOMEDICARSE, ya que su uso debe ser bajo estricta supervision medica.

v Si ha presentado cualquier reaccion adversa o problema con el medicamento, reportarlo
mediante el enlace: www.notificacentroamerica.net o a través del correo electrdnico:
farmacovigilanciadrepfa@mspas.gob.gt

Trabajando por la salud de Guatemrmala

AAonas tassiae hae Danloscd PUlalic o w Asistersne ba s bl e FTn s s gperts Gt o
i B oo 4§ Nt SAA T » OO




MINISTERIO DE

/. | SALUD PUBLICA
GOBIERNO de | ¥;c i e

GUATEMALA | sociaL

DR. ALEJANDRO CIAMMATTEI DEPARTAMENTO DE REGULACION
Y CONTROL DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES

Jef.DRCPFA-11-2023
Pagina 2 de 2

A los profesionales de la salud:

v Antes de prescribir algin medicamento que contenga la combinacion mencionada,
realizar una evaluacion médica del paciente, para determinar si es candidato al uso del
mismo.

v Revisar la literatura de las contraindicaciones del medicamento.

v Dar indicaciones al paciente, sobre la aplicacion correcta del medicamento, asi como
llevar a cabo el seguimiento y la evaluacion médica correspondiente.

Lic./Marvin E rdo Lima
Encargado a.i.’del Programa
Nacional de Far acovigilancia\_

Licda. Karem : :
Jefe del Departamento de |
de Productos Farmace
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