FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

CEMALYT 1 mg/g + 10 mg/g crema
Triamcinolona acetonido/ Extracto de centella asiatica

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada gramo de crema contiene 1 mg de triamcinolona acetonido y 10 mg de extracto de centella asiatica
(con un minimo del 1% de &cido madecésico).

Excipientes con efecto conocido: alcohol cetilico: 10 mg/g de crema.
phenonip (p-hidroxibenzoatos (27,0-29,0%) + fenoxietanol): 5mg/ g de crema.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Crema para uso cutaneo. Crema homogénea de color blanco-beige
4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

CEMALYT esté indicado en adultos para el alivio de los sintomas de la inflamacidn y/o el prurito asociado
a trastornos cutaneos que responden a los corticosteroides tales como dermatosis inflamatorias y dermatitis
alérgicas no infectadas.

4.2. Posologia y forma de administracion

So6lo para uso cutaneo.

Posologia

Adultos:
Aplicar una capa fina dos o tres veces al dia sobre la zona afectada.

Poblacion pediatrica

No se recomienda la utilizacion de este medicamento en nifios ni adolescentes en crecimiento por el
contenido de triamcinolona, corticosteroide de potencia intermedia, salvo que a criterio del médico esté
demostrada la necesidad de su utilizacion y en este caso se aplicard una fina capa una vez al dia no
debiendo sobrepasar el tratamiento de dos semanas.

4.3. Contraindicaciones

- Hipersensibilidad conocida a los principios activos o0 a alguno de los excipientes incluidos en la
seccion 6.1.

- Su aplicacion estd contraindicada en casos de infecciones tuberculosas y viricas de la piel
(particularmente varicela y herpes simple). Acné vulgar. Infecciones bacterianas y fangicas, y atrofia
cutanea persistente. En caso de existir diabetes mellitus y/o glaucoma esta contraindicado su uso a
largo plazo.
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4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

No usar en los ojos ni alrededor. Evitar tratamientos en superficies muy amplias, ya que puede provocar
absorcion sistémica.

La utilizacion del preparado durante largos periodos de tiempo, asi como su aplicacion en el rostro deben
ser controlados por el médico.

Si apareciera irritacion debe interrumpirse el tratamiento.

Se informa a los deportistas que este medicamento contiene un componente que puede establecer un
resultado analitico de Control del dopaje como positivo.

La alteracién visual puede ser reportada con el uso sistémico y tépico de corticosteroides. Si un paciente se
presenta con sintomas como Vvision borrosa u otras alteraciones visuales, se debe considerar el paciente para
remision a un oftalmélogo para la evaluacién de posibles causas que pueden incluir cataratas, glaucomas o
enfermedades raras como la coriorretinopatia serosa central (CSCR) que han sido reportados después del
uso de corticoides sistémicos y topicos

Poblacion pediatrica

Los nifios y adolescentes tienen una relacién mayor de area cutanea con respecto al peso y una piel mas
fina y menos desarrollada que los adultos, por lo que la absorcion de corticosteroides topicos puede ser
mayor. En nifios y en adolescentes en crecimiento no se recomienda usar corticosteroides del tipo de
triamcinolona, de potencia intermedia ni de alta 0 muy alta potencia salvo que esté demostrada la
necesidad de su utilizacion.

Si se utiliza en nifios, el tratamiento debe ser cuidadosamente controlado por el médico, esto es
particularmente importante si el medicamento se aplica en mas del 5 al 10% de la superficie corporal o
si se utilizan vendajes oclusivos o un pafal muy ajustado.

Advertencias sobre excipientes
Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto) porque
contiene alcohol cetilico.

Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene el componente p-
hidroxibenzoatos (27,0-29,0%) + fenoxietanol (phenonip).

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No es probable que se produzcan interacciones farmacolégicas por la aplicacion topica de CEMALYT. En
caso de utilizacion inadecuada del producto (vendajes oclusivos, aplicacion en grandes areas de piel
lesionada, quemaduras, etc) pueden producirse unos niveles de absorcion sistémica apreciables del
corticoide, que podrian conducir a interacciones similares a las descritas a continuacién para la via oral:

- Interaccion con AINES: puede incrementar el riesgo de Ulcera péptica y sangrados gastrointestinales.
Riesgo en pacientes en tratamiento con anticoagulantes orales

- En diabéticos puede dificultar el control de la glucemia

- En caso de administracion conjunta con diuréticos tiacidicos y del asa (perdedores de potasio),
farmacos simpaticomiméticos y teofilina aumenta el riesgo de hipopotasemia
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4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No debe utilizarse el preparado en altas dosis ni en zonas extensas en periodos prolongados durante el
embarazo.

Lactancia

No se sabe si los corticosteroides topicos se excretan en la leche materna.

No debe aplicarse la crema en el pecho antes de amamantar.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

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

4.8. Reacciones adversas

Clasificacion de 6rganos y sistemas Frecuencia no conocida (no puede
estimarse a partir de los datos
disponibles)

Trastornos del sistema Hipersensibilidad a alguno de sus

inmunoldgico componentes

Trastornos del sistema nervioso Hiperestesia

Trastornos vasculares Entumecimiento de los dedos de las
manos

Trastornos oculares Vision borrosa (ver también seccién
4.4)

Trastornos de la piel y del tejido Irritacion, sequedad, foliculitis,

subcutaneo hipertricosis, despigmentacién,
furunculosis, pustulas, pioderma,
vesiculacion*

Pdrpura, atrofia cutanea
Agravamiento del acné rosacea (en
la cara)

* Mas frecuente con vendajes oclusivos.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las 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 del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano http://www.notificaRAM.es.

4.9. Sobredosis

El tratamiento de la sobredosis es sintomatico y de mantenimiento, e incluye la suspension del
corticoesteroide topico. Puede ser necesario suspenderlo gradualmente.

En caso de ingestion accidental de grandes cantidades del producto, el tratamiento consiste en dilucion con
liquidos.
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Corticosteroides de mediana potencia con otros farmacos
Cddigo ATC: DO7XB

CEMALYT crema se caracteriza por su accién en el tratamiento de los procesos inflamatorios cutaneos
secundarios a reacciones alérgicas de diversa etiologia.

Triamcinolona aceténido es un corticoesteroide obtenido por sintesis a partir de la prednisolona. Actla
inhibiendo la inflamacidn y aliviando las molestias subjetivas de quemazon y prurito intenso.

Los efectos antiinflamatorios de los corticosteroides incluyen la inhibicidn de los procesos iniciales, tales
como la formacién de edema, acumulacion de fibrina, dilatacion capilar, movimiento de los fagocitos hacia
la zona y las actividades fagociticas. También inhiben los procesos posteriores.

El extracto de centella asiatica es de origen vegetal. Aporta a la piel dafiada sus propiedades epitelizantes y
cicatrizantes gracias a que estimula la sintesis de colageno. Ademas, contrarresta la disminucién del
colageno producida secundariamente por los corticoides.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Absorcién
Se produce absorcion sistémica a través del estrato corneo.

La hidratacién de la piel con vendajes oclusivos como son las envolturas de plastico, los pafiales ajustados
cubiertos por bragas de plastico, las cintas de plastico adhesivas o los parches dermatoldgicos, pueden
aumentar la penetracion del corticosteroide hasta diez veces.

Las zonas intertriginosas (axilas e ingles) son autooclusivas. Dichas zonas y la cara también poseen una
piel mas fina, estan mas maceradas y, por tanto, permiten que aumente la absorcion.

También se produce una mayor absorcién de los corticosteroides cuando la piel o la mucosa esta dafiada o
inflamada, cuando la temperatura corporal es elevada y cuando se utilizan durante periodos prolongados o
en zonas extensas.

Distribucion

Los corticosteroides difunden a través de las membranas celulares y forman complejos con receptores
citoplasmaticos especificos.

Biotransformacion

La biotransformacion tiene lugar principalmente en la piel y una vez absorbido sistémicamente, en el
higado.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

No se han realizado estudios a largo plazo en animales para evaluar la carcinogenicidad de los
corticosteroides tdpicos.
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6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Estearato 1000 WL

Di-estearato 400 WL

PCL liquido (Cetearil-octanoato)
Miristato Octil Dodecilo
Isostearato de Isostearilo
Alcohol cetilico

Glicerina

Edta disddico

Carbopol 940 (Carbomer)
Dragovit F (Vitaminas AE,F)
Phenonip (P-hidroxibenzoatos + fenoxietanol)
Trietanolamina

Perfume Timbuktu

Agua desmineralizada.

6.2. Incompatibilidades

No procede.

6.3. Periodo de validez

5 afios.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Envase conteniendo un tubo de aluminio con 30 g de crema.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

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

Meda Pharma SL
C/General Aranaz, 86

28027 Madrid

Espafa

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
50.543

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

Fecha de la primera autorizacién: Marzo/1973
Fecha de la ultima renovacién: Octubre/2007
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10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Junio 2017
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