Prospecto: informacidn para el usuario

Solubalm 0,5 mg/g + 100 mg/g crema
Fluorometolona/ Urea

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

— Sitiene 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 SOLUBALM vy para qué se utiliza

Es una crema para uso en la piel que contiene como principios activos fluorometolona, un corticosteroide
(antiinflamatorio) y urea, que aumenta la hidratacion de la piel y la ablanda (emoliente).

Solubalm esté indicado en: Tratamiento de los sintomas de las manifestaciones inflamatorias y con picor de
la piel debidas a afecciones tales como:

Erupciones o eczemas por alergia a una sustancia que ha entrado en contacto con la piel (dermatitis de
contacto) o por sustancias de uso habitual como, por ejemplo, el jab6n (dermatitis de contacto irritativa),
eccemas relacionados con factores del paciente (dermatitis atopica y neurodermatitis), erupcién con picor
en manos y pies (eccema deshidrético), erupcion en la piel con inflamacion y descamacion (dermatitis
seborreica), afeccion escamosa rojiza (psoriasis vulgar), enfermedad con alteracién de las defensas del
cuerpo en la que pueden aparecer lesiones en la cara como placas enrojecidas con descamacion y atrofia
(lupus eritematoso discoide no tuberculoso), erupcion con picor en forma de manchas azuladas y blancas
(liquen plano).

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar SOLUBALM

No use SOLUBALM:

— Si es alérgico a la fluorometolona, a la urea o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).

— Si padece tuberculosis o sifilis con manifestaciones en la piel.

— Si tiene en la afeccion a tratar una infeccion local por bacterias, virus (ej., herpes o varicela) o por
hongos, salvo si se acompafia de un tratamiento especifico adecuado.
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— En areas de piel que muestren una reaccién a una vacuna, es decir enrojecimiento o inflamacién en la
zona.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Solubalm.

En areas extensas y si se usa durante periodos prolongados o con cura oclusiva o pafiales, existe riesgo de
presentacion de efectos adversos, incluidos efectos debidos a la absorcion de los principios activos.

Si se presenta una infeccibn en la zona afectada, conviene administrar tratamiento especifico
complementario. Los corticosteroides pueden favorecer las infecciones.

En caso de irritacion en la zona de aplicacion debera suspenderse el empleo de Solubalmy, si es necesario,
se empleara tratamiento adecuado.

Debe evitarse cualquier contacto con los 0jos 0 zonas proximas a los mismos, asi como las mucosas (por
ejemplo, la boca o el &rea genital).

Si estd en tratamiento de psoriasis, su médico debera controlar frecuentemente su enfermedad a fin de
observar un posible empeoramiento.

Nifos y adolescentes
En nifios es mas probable que el corticoide pase al cuerpo a través de la piel y tener efectos adversos en
otras areas del cuerpo que en los pacientes adultos.

En nifios tratados con corticoides tdpicos se ha comunicado la alteracién de unas glandulas localizadas
junto a los rifiones, que puede producir trastornos como retraso en el crecimiento o un incremento de la
presién en el craneo (hipertension intracraneal).

Los nifios necesitan tratamientos mas cortos que los adultos. En nifios que usan pafiales existe riesgo de
presentacion de efectos sistémicos debidos a la mayor cantidad absorbida.

La administracion debera ser estrictamente controlada por el pediatra.

Uso de SOLUBALM con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

No se conocen interacciones.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de

quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo
Como norma general, durante el primer trimestre de embarazo no debe aplicarse Solubalm.

No se usara Solubalm durante el embarazo a menos que su médico considere que el beneficio potencial
justifique posibles riesgos para el feto.
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Las mujeres embarazadas 0 que planeen quedarse embarazadas no deben utilizar Solubalm durante
periodos prolongados ni en zonas extensas de piel ni utilizar vendajes oclusivos.

Lactancia
No aplique Solubalm 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 y no lo use en zonas
amplias de la piel, en periodos de tiempo prolongados ni con vendajes oclusivos.

Conduccion y uso de méquinas
Solubalm no afecta a la capacidad para conducir o utilizar maquinas.

SOLUBALM contiene bronopol
Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto) porgue
contiene bronopol.

3. Como usar SOLUBALM

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Uso cuténeo (en la piel).

- Adultos:

Administrar de 1 a 3 aplicaciones al dia sobre la zona afectada hasta que desaparezcan los sintomas. Se
friccionara suavemente la piel hasta que desaparezca la crema.

En general, el empleo continuado del medicamento no debe sobrepasar el periodo de tiempo
recomendado y en general 2 semanas, salvo que el médico considere necesaria una duracion superior.

Uso en nifios
Solubalm no debe usarse en nifios menores de 4 meses.

- Nifios a partir de 4 meses: Generalmente es suficiente con 1 aplicacién al dia.
La administracién de corticoides en la piel de bebés y nifios debe limitarse a cortos periodos (alrededor de 1
semana) y a la minima cantidad efectiva del producto.

Si fuese necesario usar durante un periodo prolongado se deberan interponer periodos libres de tratamiento
esteroideo.

No se deben usar materiales oclusivos en lactantes y nifios pequefios (como pafales).

Si usa mas SOLUBALM del que debe
Por su uso en la piel la intoxicacion es poco probable.

El empleo excesivo de corticoides topicos (sobredosis repetidas) puede producir efectos adversos (vea la
seccion 4).
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Si utiliza el medicamento méas a menudo de lo que deberia o en amplias zonas de la piel, puede absorberse
pasando al interior del cuerpo y producirle diversos trastornos; en los nifios, esto puede afectar su
crecimiento y desarrollo.

En los casos de toxicidad cronica, se aconseja que los corticoides sean retirados paulatinamente.

El tratamiento de la sobredosis es sintomatico. Los sintomas agudos del empleo excesivo de
corticoides son por lo general reversibles.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o acuda
a un centro médico, o llame al Servicio de Informacion Toxicol6gica, Teléfono: 91 562 04 20 (indicando el
medicamento y la cantidad tomada).

Si olvidé usar SOLUBALM
No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con SOLUBALM

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.

La valoracion de los efectos adversos se basa en las siguientes frecuencias:

Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

Raras: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas

Muy raras: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas.

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

Por la presencia del corticoide, se pueden producir:

Efectos muy raros:

Sensacion de quemazén, sequedad o picor en la piel.

Efectos raros:

Reacciones alérgicas al preparado, como dermatitis de contacto.

Si se produce sensibilidad o irritacion en la zona tratada, se debe suspender el tratamiento.
Aumento del vello (hipertricosis), cambios en el color de la piel.

Con la urea, el otro principio activo del medicamento, se ha informado de la aparicion de irritacion,
enrojecimiento y muerte de las células (necrosis) en la piel.

Otros efectos adversos que pueden producir los corticosteroides en uso en la piel, que son mas probables en

zonas con pliegues y en la cara, y se producen mas frecuentemente con el uso de materiales oclusivos (que
no dejan transpirar la piel), especialmente en tratamiento prolongado, son los siguientes:
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Infeccion dermatoldgica

Adelgazamiento de la piel (atrofia)

Agrietamiento o tirantez de la piel

Aparicion de venitas marcadas bajo la piel

Estrias en la piel.

Acné

Vesiculas (apollas pequefias)

Irritacion

Inflamacién con enrojecimiento de la piel en la cara (rosacea)
Enrojecimiento (eritema)

Inflamacién alrededor de la boca (dermatitis perioral)
Inflamacién de foliculos pilosos (foliculitis)

Pérdida de cabello

Los efectos adversos dermatoldgicos normalmente mejoran cuando se interrumpe el tratamiento pero
pueden persistir por periodos largos; las estrias pueden ser permanentes.

Los efectos adversos pueden ocurrir, raramente si se utiliza en la forma recomendada, no s6lo en el area
tratada, sino también en areas completamente distintas del cuerpo, lo que ocurre si el principio activo pasa
al cuerpo a través de la piel.

Esto, por ejemplo, puede aumentar la presion en el ojo (glaucoma) o podria producir una afeccion
caracterizada por cara redondeada, obesidad, acumulacién de grasa en la zona cervical, sintomas
psiquiatricos, etc. (sindrome de Cushing); retencion de liquidos (edema).

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.
www.notificaRAM.es.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de SOLUBALM

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

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

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. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.
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6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de SOLUBALM

—Los principios activos son fluorometolona y urea. Cada gramo de Solubalm contiene 0,5 mg de
fluorometolona y 100 mg de urea.

—Los demas componentes (excipientes) son: monoestearato de glicerol, ésteres olietilenglicdlicos de acidos
grasos, bronopol y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase
Solubalm es una crema blanca, homogénea y sin olor, que se presenta en tubos de aluminio.
Contenido de los envases: Tubos de 15 gy de 30 g.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién
ARAFARMA GROUP, S.A.

C/ Fray Gabriel de San Antonio, 6-10

Pol. Ind. del Henares

19180 Marchamalo (Guadalajara) Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Febrero 2016.

La informacién detallada y actualizada 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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