FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Gelidina 0,25 mg/g gel

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

1 g de gel contiene 0,25 mg de acetonido de fluocinolona.

Excipientes con efecto conocido: etanol 17,6% v/v (alcohol), esta pequefia cantidad se corresponde
con 150 mg, 1,5 mg de parahidroxibenzoato de metilo (E-218), 0,8 mg de parahidroxibenzoato de
propilo (E-216) y

150 mg de propilenglicol (E-1520).

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Aspecto: Gel homogéneo transparente incoloro

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Tratamiento local sintomatico en adultos y nifios a partir de 1 afio de las afecciones de la piel sensibles a
corticosteroides tales como: dermatitis atopica, dermatitis seborreica, dermatitis de contacto, dermatitis
eczematosa, liquen plano, neurodermatitis, eczema numular, lupus discoide eritematoso, psoriasis
(excluyendo psoriasis extensa en placas), dermatitis exfoliativa, y dermatitis por estasis.

Por sus caracteristicas fisicas, esta especialmente indicado para zonas pilosas (de dificil
accesibilidad) y lesiones de zonas visibles.
Gelidina suprime las reacciones inflamatorias, el prurito y la proliferacion celular.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia
Adultos (incluyendo pacientes de edad avanzada)

Cura abierta: aplicar una pequefia cantidad de gel 2-3 veces al dia sobre la zona afectada dependiendo
de la intensidad de los sintomas.

Cura oclusiva: limpiar la zona afectada y aplicar una pequefia cantidad de gel 1 vez al dia cubriendo
ésta con vendaje plastico no poroso. El tratamiento oclusivo, no debe usarse en zona facial ni en nifios.

En general, la duracion del tratamiento es de 1 a 4 semanas, dependiendo de la afeccién a tratar y su
gravedad. Si en este periodo de tiempo no se obtiene respuesta clinica, se debe reevaluar el tratamiento.
El tratamiento no debe exceder de 2 meses.

Poblacion pediatrica
No se recomienda el uso en nifilos menores de 1 afio.



No se recomienda el uso de vendajes oclusivos, por ejemplo, zona del pafial.

En nifios, la administracion de corticoides topicos debe limitarse a periodos cortos de tiempo y se debe
utilizar la minima cantidad eficaz de medicamento. Si se utiliza en la cara, el tratamiento debe ser de
hasta 5 dias

COmMO maximo.



Forma de administracion

Uso cutéaneo.

El gel se debe aplicar con un suave masaje sobre la zona afectada hasta su total
absorcidn. El uso de gel se adapta mejor al cuero cabelludo y otras zonas corporales
pilosas.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la
seccion 6.1. Tuberculosis, sifilis o infecciones viricas (por ejemplo, herpes o varicela).

Infecciones bacterianas, viricas o micoéticas del area a tratar,
Rosécea, dermatitis perioral, Ulceras o heridas, acné vulgar, enfermedades atroficas de la piel y
reacciones vacunales cutaneas en el area a tratar.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Los glucocorticoides se deben usar en la menor dosis posible, especialmente en nifios, y sélo

durante el tiempo absolutamente necesario para conseguir y mantener el efecto terapéutico

deseado.

El uso prolongado y en especial, en pliegues cutdneos o en vendajes oclusivos (los pafiales actian como
vendajes oclusivos), puede producir atrofia de la piel, de las membranas mucosas y del tejido

subcutaneo y provocar efectos sistémicos. Igualmente, el uso prolongado, en areas extensas de la piel
0 el uso de cantidad grande de gel puede provocar la aparicion de efectos sistémicos, especialmente en
nifos.

En presencia de una infeccion, puede usarse este medicamento si ésta se trata separadamente
instaurando el tratamiento antiinfeccioso apropiado. Si no se observa una respuesta favorable de
forma rapida, se debe suspender el uso del corticosteroide hasta que la infeccién haya sido controlada
adecuadamente.

El tratamiento debe interrumpirse si se observa irritacion, sensibilizacion u otras reacciones
adversas. Evitar el contacto con los ojos o alrededor de los ojos, heridas abiertas y en mucosas.

El tratamiento de psoriasis con glucocorticoides topicos puede suponer riesgos, como recaidas con efecto
rebote seguidas del desarrollo de tolerancia, riesgo de psoriasis pustular generalizada, y el desarrollo de
toxicidad local o sistémica, debido al deterioro de la funcion barrera de la piel. Si el medicamento se
utiliza en el tratamiento de psoriasis, es importante una estrecha supervision del paciente.

Se debe evitar la supresion repentina del tratamiento. Cuando se interrumpe un tratamiento a largo
plazo con un glucocorticoide potente se puede desarrollar un efecto de rebote que se manifiesta en
forma de dermatitis con enrojecimiento intenso, escozor y ardor. Esto se puede prevenir mediante la
reduccion lenta del tratamiento.

Alteraciones visuales

Se pueden producir alteraciones visuales con el uso sistémico y tépico de corticosteroides. Si un
paciente presenta sintomas como vision borrosa u otras alteraciones visuales, se debe consultar con
un oftalmdlogo para que evalUe las posibles causas, que pueden ser cataratas, glaucoma o




enfermedades raras como coriorretinopatia serosa central (CRSC), que se ha notificado tras el uso de
corticosteroides sistémicos y topicos.

Poblacion pediétrica

La administracion crénica en nifios puede interferir en el crecimiento y desarrollo por lo que el
tratamiento debe limitarse a periodos cortos de tiempo y a la minima cantidad efectiva del

medicamento.

Los pacientes pediatricos son mas susceptibles a padecer toxicidad sistémica a las mismas dosis debido a
una

mayor relacion entre la superficie de la piel y el peso corporal.




Uso en deportistas

Se advierte a los deportistas que este medicamento contiene un componente, fluocinolona, que puede
producir un resultado positivo en las pruebas de control de dopaje.

Advertencias sobre excipientes

Este medicamento puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque
contiene parahidroxibenzoato de metilo (E-218) y parahidroxibenzoato de propilo (E-216).

Este medicamento contiene 150 mg de alcohol (etanol) en cada gramo de gel que es equivalente a 0,176
ml de etanol. Al contener etanol, puede causar sensacion de ardor en la piel dafiada.

Este medicamento contiene 150 mg de propilenglicol (E-1520) en cada gramo de gel. El propilenglicol
puede provocar irritacion en la piel.

No utilizar este medicamento en bebes menores de 4 semanas con heridas abiertas o grandes areas
de piel dafiada (como quemaduras) sin consultar antes con su médico o farmacéutico.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No se han descrito interacciones para el medicamento, pero no deben aplicarse otras preparaciones
sobre el area tratada al mismo tiempo que éste.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No existen datos suficientes sobre la utilizacion de fluocinolona en mujeres embarazadas. Los

estudios en animales con corticosteroides han mostrado toxicidad reproductiva, efectos

embriotdxicos o teratogénicos.

Se desconoce el riesgo en seres humanos.

En general, durante el primer trimestre del embarazo debe evitarse el uso de preparados topicos que
contengan corticoides. En concreto, durante el embarazo, mujeres planeando quedarse embarazadas y la
lactancia debe

evitarse el tratamiento de zonas extensas, el uso prolongado, o los vendajes oclusivos (ver seccion 4.4).
El uso de acetdénido de fluocinolona durante el embarazo debe reservarse a casos en los que el
beneficio terapéutico supere los posibles riesgos.

Lactancia

Se desconoce si acetonido de fluocinolona se excreta en la leche materna, se aconseja precaucion si se
tiene que emplear. No debe aplicarse el gel sobre las mamas.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de este gel sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante.

4.8. Reacciones adversas
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Sistema de Raras Muy raras Frecuencia no
Clasificacion de | >1/10.000,<1/1000 <1/10.000 conocida
Organos

Trastornos del Hipersensibilidad
sistema

inmunolégico

Trastornos Supresion

endocrinos adrenal

Trastornos de la
piel y del tejido
subcutaneo

Atrofia cutanea, a menudo
irreversible, con adelgazamiento de la
epidermis

Telangiectasia

Parpura

Estrias en la piel

Erupciones acneiformes
Dermatitis perioral

Efecto rebote

Despigmentacion de la piel
Dermatitis y eczema, incluyendo
dermatitis de contacto

Sensacion de auemazén

Prurito

Sequedad de la piel
Miliaria
Maceracién
dérmica
Hipertricosis
Foliculitis
Infeccion
secundaria

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los

profesionales

sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de

Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es.

4.9. Sobredosis

Una sobredosificacion podria causar los efectos sistémicos de los

corticosteroides.

Una vez interrumpido el tratamiento, la funcién del eje suprarrenal hormonal debe ser

controlada.

Una ingestion accidental puede ocasionar cuadros de taquicardia y elevaciones ocasionales de tension

arterial, que ceden sin necesidad de tratamiento médico.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapeutico: Preparados dermatologicos con corticosteroides. Corticosteroides potentes,

grupo

I, Fluocinolona, acetonido de. cddigo ATC:

D07AC04.

Los corticosteriodes tdpicos presentan una actividad antiinflamatoria y antipruriginosa. Aceténido de

fluocinolona presenta ademas una intensa actividad vasoconstrictora. Debido a estos efectos sobre la
sensibilidad y disponibilidad de los leucocitos, suprime las reacciones antiinflamatorias.
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http://www.notificaram.es/

5.2. Propiedades farmacocinéticas

La absorcién de aceténido de fluocinolona es progresiva y puede verse incrementada en zonas
inflamadas o bajo oclusidn. La extension de la absorcién varia de persona a persona y es dependiente

del lugar de aplicacion.

Los corticosteriodes son principalmente metabolizados en el higado y posteriormente excretados por via

renal.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

No procede

6 DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Acido citrico anhidro E330

Carbomer 940
Propilenglicol E1520
Etanol

Parahidroxi benzoato de metilo E218
Parahidroxibenzoato de propilo E216

Edetato sodico
Trietanolamina
Agua purificada.

6.2 Incompatibilidades
No procede
6.3 Periodo de validez

2 afios

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar por debajo de 25°C

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Tubo de aluminio lacado con resina epoxi provisto de tapon de rosca de polietileno de alta densidad
(HDPE) Presentaciones de 30 g y 60 g de gel.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion

Ninguna especial.



Y B

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

6 . DATOS FARMACEUTICOS

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Laboratorios ERN, S.A.

C/Peru, 228

08020 Barcelona, Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

50.031

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién 01/marzo/1972
Fecha de la Gltima renovacion 01/febrero/2007

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Octubre 2020.

La informacién 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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