B er'en u® Suspension Oral / Capletas
Griseofulvina 1 25/ 500 mg ;

COMPOSICION: S‘usgeerrltseil:‘:ar;® Oral gg;ﬁ;‘tﬁ
Griseofulvina 125 mg 500 mg
Excipientes, c.s.p. 5mL 1 capleta

DESCRIPCION:
Bertena® contiene griseofulvina, un antifingico producido por el hongo penicillium griseofulvum.
INDICACIONES:

Bertena® se administra por via oral para el tratamiento de diversas variedades de dermatofitosis que afectan
la piel, cuero cabelludo, cabello o uias, en donde la terapia topica se considera inadecuada o el tratamiento
ha fallado. La griseofulvina acttia contra hongos del tipo microsporum canis y trichophyton concentricum,
mentagrophytes, versicolor, rubrum, schoenleinii, sulphureum, tonsurans, verrucosum y violaceum.

FARMACOCINETICA' Y FARMACODINAMIA:

La griseofulvina se absorbe bien en el tubo digestivo, especialmente cuando se administra con alimentos
grasos. Su tiempo plasmético es de 24 horas y se metaboliza ampliamente en el higado. Se elimina en un
50% con la orina, fundamentalmente en forma de metabolitos, durante los cinco dias siguientes a la dosis.
Gran parte de la griseofulvina restante se une de forma selectiva a las células precursoras de la queratina,
sobre todo en las zonas infectadas.

La griseofulvina bloquea la tubulina, interfiriendo la accion de los microtibulos polimerizados y por tanto
inhibiendo la division del hongo. A nivel de los queratinocitos de piel y ufias se une a la queratina formando
un complejo queratina-griseofulvina sumamente estable. Cuando el dermatofito infecta las estructuras
queratinizadas, la griseofulvina se desprende y aprovecha el complejo energético del hongo para adherirse a
los microttibulos, impidiendo su division. Hasta que la célula se desprende, el complejo protege la accion de
los hongos.

REACCIONES ADVERSAS:

Eventualmente puede ocasionar dolor de cabeza y gastralgia que usualmente desaparecen durante el
tratamiento. En raros casos se ha reportado urticaria, erupciones cutaneas, eritema multiforme, necrélisis
epidérmica toxica, reacciones de fotosensibilidad y empeoramiento de los cuadros de lupus eritematoso
sistémico. Efectos en el sistema nervioso central: confusion, mareo, falla en la coordinacién y neuropatia
periférica. La griseofulvina puede causar somnolencia, en cuyo caso se recomienda no conducir u operar
maquinaria.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Es preciso advertir a los pacientes que durante el tratamiento con griseofulvina pueden potenciarse los
efectos del alcohol y puede estar disminuida la capacidad para conducir vehiculos automéviles y utilizar
maquinaria. En los pacientes con insuficiencia hepatica, la griseofulvina inicamente debe administrarse bajo
estrecha supervision médica. Puede aparecer leucocitopenia y albuminuria. Las mujeres en edad de procrear
deben adoptar medidas eficaces de anticoncepcion mientras dure el tratamiento y hasta varias semanas
después de haberlo suspendido. Se recomienda a los hombres no procrear durante los seis meses de
tratamiento con griseofulvina.

CONTRAINDICACIONES:
+ Antecedentes de hipersensibilidad a la griseofulvina.



+ Porfiria o lupus eritematoso diseminado.
« Insuficiencia hepatica grave.
* Embarazo.

INTERACCIONES:

La griseofuvina puede disminuir el efecto de los anticoagulantes cumarinicos y los anticonceptivos orales. La
absorcion de la griseofulvina disminuye con la administracion concomitante de fenobarbitlricos. Los niveles
sanguineos y la eficacia de griseofulvina pueden ser modificados como resultado de la asociacién con
fenilbutazona, sedantes e hipnoéticos, los cuales inducen la produccién de enzimas metabdlicas.

Se han reportado casos de potencializacion del alcohol etilico al ingerirlo junto con la griseofulvina, asi como
de fotosensibilizacion al exponerse a la luz natural o artificial muy intensa.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:

No existe evidencia de la seguridad de griseofulvina durante el embarazo en humanos; en animales, la
griseofulvina es teratogénica. En los humanos existen algunos reportes de casos de anormalidades fetales,
por lo tanto, no debera usarse en el embarazo, o en mujeres que intenten embarazarse en el mes siguiente
al término del tratamiento.

La griseofulvina no se excreta en leche materna; sin embargo, la seguridad en los nifios alimentados al seno
materno, no ha sido establecida.

SOBREDOSIFICACION Y TRATAMIENTO:

Sintomas: en caso de intoxicacion por sobredosis pudieran presentarse los sintomas siguientes: cefalea,
fatiga, vértigo y vision borrosa; gastralgia, nausea, vomito, diarrea, flatulencia y sequedad de mucosa oral.
Tratamiento: lavado géstrico y medidas de soporte adecuadas.

DOSIFICACION Y ViA DE ADMINISTRACION:
Via de administracion: oral.

Bertena® suspension oral
Adultos: 2 0 4 cucharadas cada 12 horas.
Nifios: segun prescripcion del médico.

Bertena® capletas
Adultos: 1 capleta cada 12 horas.

PRESENTACIONES:
Bertena® suspension oral
Caja conteniendo un frasco de 120 mL.

Bertena® capletas
Caja conteniendo 10 blisteres con 10 capletas cada uno.

LEYENDAS DE PROTECCION:

Venta por receta médica.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.
Consérvese en un lugar fresco y seco entre 15 - 30 °C.
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] Fabricante y Titular:
Sabana Perdida, Santo Domingo Norte.
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