Prospecto: informacion para el usuario

Dermo-Hubber 10 mg/g + 3,5 mg/g + 600 Ul/g pomada

hidrocortisona acetato/neomicina sulfato/bacitracina zinc

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 o farmacéutico.

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

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

Dermo-Hubber pomada contiene como principios activos dos antibiéticos (bacitracina y neomicina) y un
corticosteroide, hidrocortisona acetato, que proporciona actividad antiinflamatoria y vasoconstrictora.
Pertenece al grupo de medicamentos Ilamados corticoides topicos.

Los antibidticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar infecciones
viricas.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de administracion y la
duracion del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra antibidtico,
devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacion. No debe tirar los medicamentos por el
desague ni a la basura.

Demo-Hubber pomada esta indicada en adultos, adolescentes y nifios mayores de 1 afio para el tratamiento
de dermatosis inflamatorias que respondan al tratamiento topico con corticosteroides y en las que coexiste
infeccion bacteriana.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Dermo-Hubber

No use Dermo-Hubber
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- siesalérgico a los principios activos, a otros corticosteroides, a otros antibiéticos aminoglucdsidos o a
alguno de los demés componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6),

- si padece tuberculosis, sifilis, o infecciones por virus (por ejemplo, varicela o herpes),

- en areas de piel afectadas por una inflamacién roja/rosada en la cara (rosacea), Ulceras, inflamacion de
las glandulas sebaceas (acné) o enfermedades cutaneas con adelgazamiento de la piel (atrofia),

- enuna inflamacion de la piel que se da alrededor de la boca (dermatitis perioral),

- enareas de la piel que muestren una reaccion vacunal, es decir, enrojecimiento o inflamacion después
de la vacuna, en infecciones de la piel producidas por bacterias o por hongos (a menos que se traten
ademas con un tratamiento especifico),

- ennifios menores de 1 afio.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Dermo-Hubber.

- Si aparece alguna reaccion de hipersensibilidad debe suspender el tratamiento y le deberan indicar la
terapia adecuada.

- Los farmacos antiinflamatorios (corticosteroides), como el principio activo hidrocortisona, tienen
efectos importantes en el organismo. Debe evitarse el tratamiento en &reas extensas y durante periodos
largos de tiempo, porgue esto aumenta significativamente el riesgo de efectos adversos.

- Debe evitarse el contacto con los 0jos, la boca, heridas abiertas o las mucosas (por ejemplo, el area
genital).

- No debe aplicarse Dermo-Hubber en los pliegues de la piel, como la ingle o las axilas.

- Si tiene problemas circulatorios, no debe aplicarse medicamentos con corticosteroides pues podria
ulcerarse la zona.

- No debe emplearse Dermo-Hubber bajo materiales impermeables al aire y al agua, como vendajes,
apositos o pafales, poco transpirables. Se debe tener en cuenta que los pafiales pueden actuar como
vendajes oclusivos.

- Con el uso de neomicina, también se pueden producir reacciones adversas propias del uso interno,
especialmente con uso excesivo y en presencia de heridas en la piel.

- Se han descrito reacciones alérgicas cruzadas con antibiéticos del tipo aminoglucésidos.

- Siesta siendo tratado por una psoriasis se recomienda una especial supervision médica.

- El uso prolongado de antibi6ticos topicos puede dar lugar ocasionalmente a una proliferacion de
organismos no sensibles, incluyendo hongos. En estos casos debera suspender el tratamiento con este
medicamento y consultar al médico.

- No debe aplicarse este medicamento durante el primer trimestre de embarazo.

- Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos efectivos durante el tratamiento.

- Si utiliza Dermo-Hubber para enfermedades distintas de aquellas para las que ha sido recetado, puede
enmascarar los sintomas y dificultar el diagnéstico y tratamiento correctos.

- Podngase en contacto con su médico si presenta visién borrosa u otras alteraciones visuales.

Nifos y adolescentes

Dermo-Hubber estd contraindicado en nifios menores de 1 afio. Su uso en nifios menores de 12 afios debe
ser cuidadosamente controlado por el médico, particularmente si el medicamento se aplica en mas del 5 al
10% de la superficie corporal o si se utilizan vendajes oclusivos o un pafial muy ajustado. Esto es debido a
gue la superficie cutanea en relacion con el peso corporal es mayor en nifios y por tanto son mas
susceptibles a padecer toxicidad sistémica. En nifios, debera evitarse siempre que sea posible la aplicacion
de un tratamiento topico continuado y prolongado con corticosteroides, ya que puede producirse supresion
del eje hipotalamo-hipofisario-adrenal, con o sin signos clinicos de sindrome de Cushing, incluso sin
utilizar vendajes oclusivos. Si se produjera esta situacion, el corticosteroide topico debera retirarse de
forma gradual, bajo vigilancia médica, debido al riesgo de insuficiencia adrenal (ver seccion 4 Posibles
efectos adversos).

Otros medicamentos y Dermo-Hubber
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Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta, especialmente si recibe tratamiento
con otros esteroides. Hasta el momento no se han realizado estudios de interacciones con Dermo-Hubber
pomada.

Embarazo y lactancia
Si est4d embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo
No se usard Dermo-Hubber pomada 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 en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos efectivos durante el tratamiento.

Lactancia

No aplique Dermo-Hubber pomada en las mamas durante la lactancia; no ponga al nifio en contacto con
areas tratadas.

No use este medicamento durante la lactancia a menos que su médico se lo indique

Conduccién y uso de maquinas
El tratamiento con Dermo-Hubber no afecta a la capacidad de conducir ni utilizar maquinaria.

3. Como usar Dermo-Hubber

Siga exactamente las instrucciones de administracion 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:
Aplique una fina capa de pomada en el area afectada, de una a tres veces al dia, frotando suavemente.
Cuando se consiga una respuesta favorable, se puede reducir la frecuencia a una o dos veces al dia.

Pacientes de edad avanzada (edad mayor de 65 afios) e insuficiencia renal

Dermo-Hubber puede administrarse en pacientes ancianos si bien, deberan adoptarse precauciones en los
casos en los que exista disminucién de la funcion renal y pueda producirse una absorcion sistémica
significativa de neomicina sulfato (ver seccion 2).

Uso en nifios

Dermo-Hubber esta contraindicado en nifios menores de 1 afio y su uso en menores de 12 afios debe ser
cuidadosamente controlado por el médico (ver apartados 2 'y 4).

Se puede utilizar la misma dosis que en el adulto, pero hay que tener precaucion, puesto que la absorcion
puede ser mayor a través de la piel inmadura y la eliminacion puede ser menor por la inmadurez de la
funcion renal.
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Forma de administracion
Uso cutaneo.

Se aplicara una pequefia cantidad de pomada directamente sobre la parte afectada dando un ligero masaje.
Limpiar la zona antes de aplicar la pomada. Evite tocar cualquier superficie con la boca del tubo para evitar
una posible contaminacion del contenido del tubo.

Lavese las manos tras la aplicacion de la pomada.

Si usa mas Dermo-Hubber del que debe

Si ha usado Dermo-Hubber en exceso, o lo ha usado durante periodos de tiempo excesivamente
prolongados, debe consultar a un médico inmediatamente, ya que esto puede provocar ciertos trastornos (p.
ej., Sindrome de Cushing, colonizacion de heridas por hongos o patdégenos no sensibles) que deben ser
tratados.

Debido a las caracteristicas del preparado no son de esperar fendmenos de intoxicacién con el uso topico
del medicamento.

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicologica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
utilizada.

Si olvidé usar Dermo-Hubber
Recuerde usar siempre su medicamento.

No aplique una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. En caso de olvidar una aplicacion,
apliquesela tan pronto lo recuerde, sin embargo, si es casi la hora de la préxima dosis, deje pasar la dosis
olvidada y vuelva a la hora regular de dosificacion.

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

Si interrumpe el tratamiento con Dermo-Hubber

Podrian aparecer los sintomas originales de su problema de piel. Contacte con su médico antes de
interrumpir el tratamiento sin haberlo concluido hasta el periodo indicado. 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.

El uso de farmacos antiinflamatorios (corticosteroides) en la piel puede producir efectos adversos,
especialmente tras su aplicacion prolongada, en areas extensas, con vendajes 0 materiales oclusivos y/o en
nifos.

Dermo-Hubber puede causar algunos efectos adversos, tales como:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
e Prurito (picor), ardor, atrofia cutanea local (piel més fina), dolor, escozor, irritacion, inflamacion o
eritema (enrojecimiento en el lugar de aplicacion).

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
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e Estrias, dermatitis rosacea papulosa facial (reaccion alérgica de la piel), equimosis (aparicion de
manchas en forma de eczema, o en forma de moratones), foliculitis (inflamacion de los foliculos
pilosos).

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

o Hipercorticolismo (aumento de los niveles de corticosteroides), supresion corticosuprarrenal
(disminucion de la produccion de cortisona por parte del cuerpo), cortisol en plasma disminuido.
Hipertricosis  (aumento  del  crecimiento  del cabello), alopecia, sensibilizacion,
hiper/hipopigmentacion, telangiectasias (arafias vasculares), dermatitis perioral, dermatitis por
contacto.

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

e Infecciones de la piel microbianas o fungicas, molusco contagioso, condilomas acuminados
(verrugas). Reacciones de hipersensibilidad. Afeccion caracterizada por cara redondeada,
acumulacion de grasa, debilidad, etc. (sindrome de Cushing). Disminucién del aumento de peso en
los nifios, hipocalemia (niveles bajos de potasio en sangre), hiperglucemia (niveles altos de glucosa
en sangre). Vision borrosa, exarcerbacion del glaucoma, cataratas (subcapulares). Glucosuria
(glucosa en orina). Hipertension intracraneal en nifios, edema. Acné, purpura, pustulas, erupciones
papular-vesiculares atipicas, parestesia, decoloracion cutanea, sequedad, agrietamiento. Retraso en
la cicatrizacion de heridas.

Los efectos adversos pueden ocurrir no sélo en el area tratada, sino también en areas completamente
distintas del cuerpo. Esto ocurre si el principio activo pasa al cuerpo a través de la piel.

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://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Dermo-Hubber

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

No utilice este 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. Pregunte a su farmacéutico como

deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Dermo-Hubber 10mg/g + 3,5 mg/g + 600 Ul/g pomada
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- Los principios activos son: hidrocortisona acetato, neomicina sulfato y bacitracina zinc. Cada
gramo de pomada contiene 10 mg de hidrocortisona acetato, 3,5 mg de neomicina sulfato y 600
Unidades Internacionales (Ul) de bacitracina zinc.

- Los deméas componentes son: vaselina filante.

Aspecto del producto y contenido del envase

Dermo-Hubber es una pomada homogénea de color blanco o blanguecino y se presenta en tubos que
contienen 5 g de pomada.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién
Teofarma S.r.l.

Via Fratelli Cervi, 8

27010 Valle Salimbene

Pavia — Italia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: septiembre 2024

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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