MINISTERIO agencia espafiola de
DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL m medicamentos y

productos sanitarios

E IGUALDAD

1 NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Hidrocisdin 5mg/g Crema

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada gramo contiene: Hidrocortisona 5 mg.

Excipientes: &cido benzoico (E210), 2 mg/g;, bronopol, 0,3 mg/g; butilhidroxianisol (E320) 0,1

mg/g.
Para consultar lalista completa de excipientes, ver seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Crema: crema blanca homogénea.
4. DATOSCLINICOS

4.1.  Indicacionesterapéuticas

Alivio local, tempora sintomético del picor de lapiel (pero no del dolor), debido a
pequefias irritaciones de la misma como picaduras de insecto, alergias por contacto con jabones,
detergentes, metalesy ortigas.

Tratamiento local, temporal y sintomético del picor externo anal asociado con hemorroides.

4.2. Posologia y forma de administracion
Uso cuténeo
Adultos y nifios mayores de 12 afios: aplicar sobre la zona afectada en una fina pelicula 1 6 2
veces al dia. En casos mas graves puede administrarse hasta 3 6 4 veces diarias.

Nifios menores de 12 afios: igua que adultos, pero aplicar 1 6 2 veces al dia. La aplicacién en
nifios debe realizarse siempre bajo supervision médica.

Uso en mayores de 65 afos. La aplicacion en mayores de 65 afios debe realizarse siempre bajo
supervision médica.

Uso externo en hemorroides:

Adultos y nifios mayores de 12 afios. se recomienda la aplicacion por la mafiana, por la noche y
después de cada evacuacion hasta un maximo de 4 veces a dia.

Previamente a su aplicacion, debe limpiarse la zona afectada con un jabon suave y agua templada.
Seguidamente secar con un pafio suavey aplicar el preparado siempre en la zona externa anal.

No aplicar més de 7 dias seguidos salvo criterio médico.
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Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o aaguno de los excipientes de este medicamento

No usar sobre piel infectada por virus, bacterias u hongos, heridas, acné, pie de atleta, Ulcera de
encamados ni escoceduras o irritaciones de |os pafial es.

No aplicar sobre mucosas (anal, genital, bucal). Este medicamento esta destinado Gnicamente a su
uso sobre lapiel.

No usar en caso de hemorragia hemorroidal.

Advertenciasy precauciones especiales de empleo

Los corticoides que se administran por via topica presentan cierta absorcion sistémica. Si se
aplican en areas extensas y ademas se usa un vendaje oclusivo o durante un periodo prolongado
aumentan la absorcién, y con ello los efectos sistémicos (no deseados).

No aplicar ningun tipo de vendaje en la zonatratada, ni cubrirla salvo prescripcion médica.

Uso en nifios: se han descrito casos de supresion adrenal, sindrome de Cushing, retraso en el
crecimiento e hipertensiéon craneal producidos por la absorcion sistémica de los corticosteroides
topicos. Los nifios son més susceptibles a la toxicidad del farmaco debido a una mayor
proporcién de la superficie de la piel en relacién con € peso corporal, por ello debe tenerse
especial precaucion en pacientes pediatricos, especialmente cuando se traten zonas extensas o se
utilicen vendajes oclusivos (un pafial ajustado puede considerarse como tal).

Una terapia pediétrica continuada durante mas de dos semanas gque consista en dos aplicaciones
diarias deberd ser cuidadosamente determinada por el médico. Si el medicamento, bajo indicacién
meédica, ha de aplicarse a un nifio en la zona del pafial, evitar poner pafiales apretados o braguitas
de pléstico.

Uso en mayores de 65: es una poblacion particularmente susceptible a padecer efectos adversos,
yaque en ellos la absorcion es mayor.

Este medicamento debe utilizarse con precaucion en pacientes que padecen:

- Diabetes mellitus: podria perderse el control de la diabetes al incrementar la glucosa en sangre y
orina. Sin embargo es poco probable que ocurra cuando se utilizan durante cortos periodos de
tiempo.

- Tuberculosis: hay posibilidad de que empeoren las infecciones ya existentes o de que aparezcan
otras nuevas.

- Infecciones o llagas en la zona de tratamiento: en este caso ha de iniciarse la terapia
antibacteriana o antifungica apropiada. Suprimir €l corticosteroide hasta que la infeccion esté
controlada.

- Enfermedades cutaneas que puedan dar lugar a adelgazamiento de la piel y f&cil aparicién de
hematomas: |os corticosteroides pueden aumentar el afinamiento de la piel.

- Insuficiencia hepética.

Hidrocisdin se trata de un producto exclusivo para uso externo sobre la piel. Evitar € contacto
con los ojos y mucosas. La aplicacion topica en los 0jos puede aumentar la presién intraocular al
reducir el flujo de salida, sobre todo en glaucomas de angulo abierto.

Lavarse bien las manos después de su aplicacion. Si accidentalmente entrara medicacion en los
0jos, aclararlos con agua.

En caso de irritacion en la zona de aplicacion, debera suspenderse el empleo de Hidrocisdiny, s
€s necesario, se instaurara tratamiento adecuado.
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4.5,

4.6.

4.7.

4.8.

Advertecias sobre excipientes

Hidrocisdin 5mg/g Crema contiene:

- bronopol, excipiente que puede causar reacciones locales de la piel por gemplo, dermatitis de
contacto

- &cido benzoico (E210), excipiente que puede ser ligeramente irritante para la piel, ojos y
membranas mucosas

- butilhidroxianisol (E320) que puede causar reacciones locales en la piel (como dermatitis de
contacto), o irritacion de los 0jos y membranas mucosas.

I nteraccion con otros medicamentosy otras formas de interaccién

Aungue no se han descrito interacciones con otros medicamentos no aplicar simultaneamente en
la misma zona que otras preparaciones topicas.

I nterferencias con las siguientes pruebas de diagnostico:

- Funcion adrenal evaluada mediante la estimulacion de corticotrofina (ACTH) o por medidas de
cortisol en plasma.

- Funcién del je hipotal amico-hipofisario-adrenal.

Ambas pueden disminuir si se ha producido absorcién significativa del medicamento, sobre todo
en nifios.

- Las concentraciones de glucosa en sangre y orina pueden estar elevadas debido a la actividad
hiperglucémicaintrinseca del farmaco.

Embarazo y lactancia

Embarazo

No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas sobre la capacidad
teratogénica de los corticosteroides topicos. Estudios realizados en animales muestran que cuando
se administran en grandes dosis o durante periodos prolongados, se absorben sistémicamente y
pueden producir malformaciones congénitas. Por lo tanto s6lo deben utilizarse en el embarazo
cuando € beneficio potencial justifique los posibles riesgos para el feto.

Lactancia

Se desconoce si la absorcion sistémica es suficiente para producir la excrecién de hidrocortisona
y sus metabolitos en leche. Sin embargo, la relacion riesgo-beneficio debe evaluarse, ya que se ha
demostrado que los corticosteroides sistémicos si se excretan en laleche y pueden ocasionar en el
nifio efectos tales como inhibicién del crecimiento. En caso de que se decidiera emplear, no debe
aplicarse en las mamas justo antes de dar de mamar.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar méaquinas

No se han realizado estudios de los efectos sobre |a capacidad para conducir y utilizar maguinas,
no obstante, y dada su via de administracién no se espera que tenga efecto sobre la capacidad
parareadlizar estas actividades

Reacciones adver sas
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L as reacciones adversas pueden clasificarse segun la frecuenciadel trastorno en: muy frecuente
(> 1/10); frecuente (>1/100 a <1/10); poco frecuente (>1/1.000 a<1/100); raro (>1/10.000 a
<1/1.000); muy raro (<1/10.000), desconocido (no puede estimarse a partir de |os datos
disponibles).

L os efectos adversos de |os glucocorticoides dependen en mayor grado de la duracion del
tratamiento que de la dosis empleada. Generalmente se producen en usos més alla de 7 dias,
cuando se utilizan vendajes oclusivos o en areas muy extensas, desapareciendo al abandonar €l
tratamiento o al reducir la frecuencia de administracion. Asi mismo, los efectos adversos son més
frecuentes en nifios o personas con insuficiencia hepatica. .

Aun con el empleo de dosis elevadas durante periodos de tiempo cortos, la frecuencia de las
siguientes reacciones adversas es rara (>1/10.000;<1/1.000):

Trastornos endocrinos

Debido a que se produce cierta absorcion sistémica, su uso prolongado o en grandes superficies
puede dar lugar a supresion del g e hipotal amico-hipofisario-adrenal (reducir lafrecuenciade
aplicacion o suprimir lamedicacion; larecuperacion es répiday completatras la supresion del
f&rmaco, aunque raras veces aparecen sintomas de supresion de esteroides 'y se requieren
suplementos de corticosteroides sistémicos), sindrome de Cushing, hiperglucemiay glucosuria.
En los nifios la supresion adrenal se manifiesta como retraso en el crecimiento y en la gananciade
peso; unaterapia cronicainterfiere con el desarrollo del nifio.

Trastornos de lasangre 'y del sistema linfético

Leucocitosis

Trastornos del sistema nervioso

En los nifios es posible que aparezca hipertensién craneal .

Trastornos del sistema inmunolégico

Aparicion de reacciones alérgicas ala hidrocortisona.

Trastornos de lapiel vy del tejido subcutédneo

Efectos locales que pueden aparecer, son signos de infeccidn o de irritacion. Requieren atencion
meédica; retirar el medicamento y aplicar |aterapia adecuada.

El uso prolongado del medicamento puede ocasionar:

- acné o piel grasienta, hipertricosis, pecas semejantes a verrugas, de color rojo oscuro y elevadas,
especialmente si se utilizan en lacara

- caray cuello hinchados.

- telangiectasias, estrias rojizas en brazos, piernas, cara, tronco e ingles.

- atrofia cutanea, adelgazamiento de la piel y facil formacidn de hematomas (sobre todo si se usa
en zonas intertriginosas).

- foliculitis, aumento no habitual del crecimiento del pelo, especialmente en la cara

Sobredosis

No se han notificado casos de sobredosis. Por su uso tépico la intoxicacion es poco probable, sin
embargo aplicado en grandes areas o durante tiempo prolongado se absorbe en cantidad suficiente
para producir los efectos sistémicos ya descritos (ver seccion 4.8).

No obstante en caso de ingestién accidental, aungue no se dispone de antidoto especifico, y es
poco probable que se produzcan efectos adversos graves, € tratamiento consiste en dilucion con
liquidos.
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PROPIEDADES FARMACOL OGICAS
Propiedades far macodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Preparados dermatol 6gicos con corticosteroides de baja potencia.
Hidrocortisona.

Cbdigo ATC: DO7AA02

L os corticosteroides tienen propiedades antiinflamatorias, antipruriginosas y vasoconstrictoras.
Existe correlacion entre su potencia vasoconstrictoray su eficacia terapéutica en el hombre.
Difunden através de las membranas celulares y forman complejos con receptores citoplasméticos
especificos. Estos complejos entran en el niicleo celular, se unen a ADN y estimulan la
transcripcion del ARN mensajero (ARNmM) y |a posterior sintesis de varios enzimas, que se piensa
son los responsabl es en Ultima instancia de |os efectos antiinflamatorios de |os corticosteroides
aplicados topicamente.

Inhiben también la migracion de neutrdéfilos y macréfagos al foco inflamatorio.

Se ha postulado que los glucocorticoides actlian como inhibidores universales del metabolismo
del &cido araguidonico, que es el sustrato comin paralas dos vias metabdlicas oxidativas
(ciclooxigenasay lipooxigenasa) que producen diversos autacoides con un papel destacado en la
inflamacién: prostaglandinas, prostaciclinay tromboxano por unavia; hidroxiacidosy
leucotrienos por otra.

Propiedades far macocinéticas

Absorcion

La extension de la absorcion percutdnea depende de varios factores como vehiculo, integridad de
lapiel, zona de aplicacién o utilizacion de vendajes oclusivos. Puede absorberse através de la
piel intacta. Lainflamacién incrementa la absorcion percutanea.

Distribucion y metabolismo

Unavez absorbido, €l hidrocorticoide presenta una farmacocinética similar a los corticosteroides
administrados oralmente (se une a proteinas plasmaticas y se metaboliza en higado).

Excrecion

Laexcrecion del hidrocorticoide se realiza por viarenal.

Datos preclinicos sobre seguridad

A concentracién de hasta el 0,5 % via topica dermatol 6gica, se considera seguro y eficaz.
L os estudios en animales han demostrado que los corticoides topicos se absorben sistémicamente
y pueden producir malformaciones en el feto especialmente cuando se utilizan grandes dosis, en
areas extensas, en curas oclusivas o durante periodos de tiempo prolongados.
MINISTERIO DE SANIDAD,

POLITICA SOCIAL
E IGUALDAD

Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios



s B

No se han llevado a cabo estudios a largo plazo en animales para evaluar € potencia
carcinogénico o el efecto sobre la fertilidad de los corticoesteroides tpicos. Los estudios
efectuados con hidrocortisona sobre mutagenicidad han dado resultados negativos.

No se han redizado estudios de fototoxicidad, no obstante, 1a hidrocortisona estd considerada
agente fotosensibilizante.

6. DATOSFARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes
Hidrocisdin 5mg/g Crema: palmitoestearato de etilen y polietilenglicol, glicéridos
polioxietilenados glicolizados, parafina liquida, &cido benzoico (E210), edetato de disodio,
butilhidroxianisol (E320), bronopol y agua purificada.
6.2. Incompatibilidades
No procede.
6.3.  Periodo devalidez
Hidrocisdin 5mg/g Crema: 2 afos.
6.4. Precauciones especiales de conservacion
Hidrocisdin 5mg/g Crema: .No requiere condiciones especiales de conservacion. Mantener €l
envase perfectamente cerrado.
6.5. Naturaleza y contenido del envase
Hidrocisdin 5mg/g Crema. Tubo de aluminio con tapén de polipropilenode30gy 50 g.
6.6.  Precauciones especiales de eliminacion
Ninguna instruccion especial.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en
contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
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10.

ISDIN, S.A.

Provencals, 33

08019 Barcelona

NUMEROS DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Hidrocisdin 5mg/g Crema: 60.891

FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Autorizacion: Diciembre 1995
Renovacién: Diciembre 2005

FECHA DE LA AUTORIZACION DEL TEXTO

Mayo 2010

s B

MINISTERIO DE SANIDAD,
POLITICA SOCIAL
E IGUALDAD

Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios



