Prospecto: informacion para el usuario
Beta-Micoter 10 mg/g + 0,5 mg/g crema
Clotrimazol / Betametasona dipropionato

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dérselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Beta-Micoter y para qué se utiliza

Beta-Micoter asocia la accién antifingica del clotrimazol con el efecto antiinflamatorio y antipruriginoso
de la betametasona dipropionato (un corticosteroide).

Beta-Micoter crema es un medicamento indicado para el tratamiento cutaneo de ciertas infecciones de la
piel causadas por hongos en adultos y nifios mayores de 12 afios.

Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 7 dias.

2. Que necesita saber antes de empezar a usar Beta-Micoter

No use Beta-Micoter

. si es alérgico a clotrimazol, betametasona, otros corticoides o imidazoles o a alguno de los demads
componentes de este medicamento (incluidos en la seccién 6);

. si tiene rosicea (enfermedad crénica de la piel que afecta a la cara y que cursa con enrojecimiento),
acné, dermatitis (inflamacion de la piel) alrededor de la boca;

. en nifios menores de 1 afio;
en caso de erupciones provocadas por el pafial;

. si padece una infeccion de la piel producida por bacterias o virus.
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Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Beta-Micoter.

. Si aparece alguna reaccidn de hipersensibilidad debe suspender el tratamiento y le deberdn indicar
la terapia adecuada.

. Los medicamentos antiinflamatorios (corticosteroides), como el principio activo betametasona
dipropionato, presente en Beta-Micoter crema, tienen efectos importantes en el organismo. No se
recomienda el uso de Beta-Micoter crema en amplias zonas del cuerpo ni durante periodos prolongados,
porque esto aumenta significativamente el riesgo de efectos adversos.

. Los efectos adversos descritos con el uso de corticoides, incluyendo una alteracién de las glandulas
suprarrenales, pueden producirse también con el uso cutineo por absorcién al interior del cuerpo del
principio activo, en tratamientos en amplias zonas o prolongados.

. No debe aplicarse el medicamento con vendajes oclusivos (o materiales impermeables al aire,
como algunos pafiales).

. Si estd en tratamiento de psoriasis, su médico deberd controlar frecuentemente su enfermedad a fin
de observar un posible empeoramiento.

. No debe aplicarse el medicamento en los pliegues de la piel, como la ingle o las axilas.
. No debe aplicarse en la cara.
. Beta-Micoter crema no debe entrar en contacto con los 0jos, la boca, heridas abiertas o mucosas

(por ejemplo, el drea genital).

. Si utiliza Beta-Micoter crema para enfermedades distintas de aquellas para las que ha sido
recetado, puede enmascarar los sintomas y dificultar el diagndstico y tratamiento correctos.

. Péngase en contacto con su médico si presenta vision borrosa u otras alteraciones visuales.

Niios y adolescentes

Este medicamento estd contraindicado en nifios menores de 1 afio y no estd recomendado en nifios menores
de 12 afios.

En nifios es mds probable que el corticoide pase al cuerpo a través de la piel y tener efectos adversos en
otras dreas del cuerpo que en los pacientes adultos.

En nifios tratados con corticoides tépicos se ha comunicado la alteracién de unas glandulas localizadas
junto a los rifiones, que produce la apariciéon de sintomas como obesidad, retraso en el crecimiento, etc.
(sindrome de Cushing) o un incremento de la presion en el crdneo (hipertensién intracraneal) que se puede
manifestar, entre otros signos, como un abombamiento de la fontanela en lactantes y dolores de cabeza.

Otros medicamentos y Beta-Micoter

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que tomar
o utilizar cualquier otro medicamento.
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Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo
No se usard Beta-Micoter crema durante el embarazo a menos que su médico considere que el potencial
beneficio de su uso justifica el potencial riesgo para el feto.

Las mujeres embarazadas o que planeen quedarse embarazadas no deben utilizar Beta-Micoter crema en
amplias zonas de la piel, en periodos de tiempo prolongados, ni utilizar vendajes oclusivos.

Lactancia

No aplique Beta-Micoter crema en las mamas durante la lactancia; no ponga al nifio en contacto con dreas
tratadas.

No use este medicamento durante la lactancia a menos que su médico se lo indique y no lo use en zonas
amplias de la piel, en periodos de tiempo prolongados ni con vendajes oclusivos.

Conduccion y uso de maquinas
El tratamiento con Beta-Micoter no afecta a la capacidad para conducir o utilizar maquinaria.

Beta-Micoter contiene alcohol cetilico, alcohol estearilico y alcohol bencilico

Este medicamento contiene 10 mg de alcohol bencilico en cada gramo de crema. El alcohol bencilico
puede provocar reacciones alérgicas. El alcohol bencilico puede provocar irritacién local moderada.

Este medicamento puede provocar reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto) porque
contiene alcohol cetilico y alcohol estearilico.

3. Como usar Beta-Micoter

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es:

Adultos y nifios mayores de 12 afios:

Después de limpiar y secar las zonas afectadas, deberd extender una fina capa del preparado hasta cubrir
completamente dichas dreas y la piel circundante. Aplicar dos veces al dia, por la mafiana y por la noche.
Lévese las manos después de aplicar la crema. No debe aplicarse el medicamento con vendajes oclusivos (o
materiales impermeables al aire, como algunos pafiales).

La duracién del tratamiento serd de dos o cuatro semanas dependiendo del tipo de la infeccién y de su

localizacidn, y le serd indicada por su médico. No es aconsejable la aplicacién de este medicamento durante
m4s de cuatro semanas.
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La mejoria de los sintomas de picor y enrojecimiento se produce normalmente en los primeros 3-5 dias de
tratamiento. Si no observa mejoria tras una semana de tratamiento, debe consultar a su médico, salvo que la
infeccion esté localizada en los pies, en cuyo caso la valoracion de la mejoria se realizard una vez hayan
transcurrido dos semanas de tratamiento.

Si usa mas Beta-Micoter del que debe
Si se aplica més cantidad de crema de lo que debiera, consulte a su médico o farmacéutico.

En caso de sobredosis o ingestion accidental también puede consultar al Servicio de Informacién
Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20.

Si olvidé usar Beta-Micoter

Si olvid6 usar este medicamento cuando correspondia, apliquese la dosis correspondiente tan pronto como
sea posible o, si estd proxima la siguiente aplicacion, espere hasta entonces.
No aplique una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Beta-Micoter
Su médico le indicara la duracién de su tratamiento con Beta-Micoter.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Beta-Micoter puede causar algunos efectos adversos, tales como:

Frecuencia no conocida (no puede estimarse la frecuencia a partir de los datos disponibles):

- entumecimiento o sensacién de hormigueo (parestesia),

- erupcién maculopapular (tipo de erupcién, que no se eleva por encima de la superficie de la piel,
con manchas en la piel descoloridas y enrojecimiento e inflamacién de la piel),

- edema (hinchazén por acumulacién de liquido),

- infeccién secundaria.

Las reacciones adversas relacionadas con el uso de clotrimazol son:

- reacciones alérgicas: sincope (pérdida de la consciencia), hipotensioén, disnea (dificultad para
respirar), urticaria,

- ampollas,

- molestias/dolor,

- enrojecimiento en el lugar de aplicacion (eritema),

- 1rritacidn,

- exfoliacion,

- prurito (picor),

- sensaci6n de ardor/quemazon.

Las reacciones adversas relacionadas con el uso de corticoides cutdneos, especialmente tras el empleo de
vendajes oclusivos, incluyen:

Muy raros (que afecta a menos de 1 de cada 10.000 pacientes):
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- reacciones de hipersensibilidad,
- decoloracién de la piel,

- 1irritacion,

- quemazon,

- prurito (picor).

Frecuencia no conocida (no puede estimarse la frecuencia a partir de los datos disponibles):
- adelgazamiento de la piel (atrofia),
- sequedad,
- agrietamiento,
- miliaria (granos rojos y blancos en varias partes del cuerpo),
- enrojecimiento en el lugar de aplicacién (eritema),
- hematomas,
- arafas vasculares (telangiectasia),
- inflamacién de los foliculos pilosos (foliculitis),
- cambios en el crecimiento del pelo (hipertricosis),
- reaccion alérgica de la piel alrededor de la boca (dermatitis perioral),
- estrias cutdneas,
- erupciones acneiformes (erupcién tipo acné),
- maceracion cutanea,
- infeccién secundaria,
- pérdida inusual de pelo,
- entumecimiento o sensacién de hormigueo (parestesia).

Los efectos adversos pueden ocurrir no s6lo en el 4rea tratada, sino también en dreas completamente
distintas del cuerpo, lo que ocurre si el principio activo pasa al cuerpo a través de la piel.

Esto, por ejemplo, puede aumentar la presiéon en el ojo (glaucoma) o podria producir una afeccién
caracterizada por cara redondeada, acumulacién de grasa, joroba, retraso en la cicatrizacion, sintomas
psiquidtricos, etc. (sindrome de Cushing); aumento de la presién en el crdneo, aumento de la tension
arterial, retencién de liquidos (edema), disminucién de los niveles de potasio en sangre, osteoporosis,
alteraciones del tiroides (hipertiroidismo), aumento del colesterol y triglicéridos, aumento de los niveles de
azlcar en sangre y en orina (hiperglucemia y glucosuria), dlcera géstrica, cataratas y vision borrosa con
frecuencia no conocida (no puede estimarse la frecuencia a partir de los datos disponibles).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://notificaram.es.
Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mds informacién
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Beta-Micoter

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No conservar a temperatura superior a 25°C.

Tubode 30 g
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Periodo de validez después de la apertura del envase: 30 dias
Tubo de 60 g
Periodo de validez después de la apertura del envase: 60 dias

No utilice Beta-Micoter después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD. La
fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

No utilice éste medicamento si observa signos de deterioro.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico coémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma
ayudari a proteger el medio ambiente.

de crema homogénea de color blanco, en envases que contienen 30 gy 60 g de crema.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Beta-Micoter

- Los principios activos son clotrimazol y betametasona dipropionato. Cada gramo de crema contiene
10 mg de clotrimazol y 0,5 mg de betametasona dipropionato.

- Los demds componentes son: alcohol bencilico, octildodecanol, polisorbato 60, alcohol cetilico,
alcohol estearilico, monoestearato de sorbitano, palmitato de cetilo y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase

Beta-Micoter se presenta en forma de crema homogénea de color blanco, en envases que contienen 30 gy
60 g de crema.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Teofarma S.r.I.

Via F.li Cervi, 8

[-27010 Valle Salimbene

Pavia-Italia

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Octubre 2021.

Otras fuentes de informacion

La informacidn detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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