Prospecto: informacion para el usuario

Hidrocisdin 5 mg/g Crema
Hidrocortisona

Lea todo el prospecto detenidamente porque contiene informacién importante para usted.

Este medicamento puede adquirirse sin receta. No obstante, para obtener los mejores resultados, debe
utilizarse adecuadamente.

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

- Si necesita consejo 0 mas informacién, consulte a su farmacéutico.

- Silos sintomas empeoran o persisten después de 7 dias, debe consultar a un médico.

- Si considera gue alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto

Qué es Hidrocisdin 5 mg/g y para qué se utiliza.
Antes de usar Hidrocisdin 5 mg/g Crema

Como usar Hidrocisdin 5 mg/g Crema

Posibles efectos adversos

Conservacién de Hidrocisdin 5 mg/g Crema
Informacién adicional
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. Qué es Hidrocisdin y para qué se utiliza

Es un medicamento de uso cutaneo que contiene hidrocortisona, corticosteroide que alivia el picor de la
piel.

Esté indicado para el alivio local, temporal y sintomaético del picor de la piel (pero no del dolor), debido a
pequefias irritaciones de la misma como picaduras de insecto, alergias por contacto con jabones,
detergentes, metales y ortigas, y para el tratamiento local, temporal y sintomatico del picor externo anal
asociado con hemorroides.

2. Antes de usar Hidrocisdin

No use Hidrocisdin:

- Siesalérgico (hipersensible) a la hidrocortisona o a cualquiera de los demés componentes de este
medicamento.

- En caso de hemorroides sangrantes.

- Sobre piel infectada, ni Ulceras de encamados.

- Sobre heridas abiertas, acné ni pie de atleta.

- Encaso de irritacion o escoceduras de pafiales.

- En mucosas genital o bucal ya que es Gnicamente para uso externo en la piel.

Tenga especial cuidado con Hidrocisdin:
- si padece diabetes ya que puede alterar su control.

1de5




- si padece tuberculosis ya que puede empeorar la infeccion o aparecer otras nuevas infecciones.

- si lazona a tratar esta infectada ya que sera necesario tratar con otro medicamento.

- si tiene la piel muy fragil o le aparecen hematomas con facilidad ya que este medicamento puede
aumentar el adelgazamiento de la piel.

- si tiene algun problema en el higado.

- cuando se aplique en areas extensas y ademas se utilicen vendajes oclusivos ya que pueden aparecer
efectos secundarios.

- si se utiliza en nifios ya que el riesgo de efectos adversos es mayor sobre todo si se utiliza en zonas
extensas y con curas oclusivas.

- debe evitar cualquier contacto con los 0jos 0 zonas préximas. La aplicacion en el ojo puede aumentar la
presién ocular sobre todo si padece glaucoma de angulo abierto.

- no exceda de la dosis recomendada, ni lo utilice en zonas distintas a la prevista.

- en caso de sangrado consulte con el médico con la mayor brevedad posible.

- no introduzca este producto en el recto.

- evite el contacto con mucosas y lavese bien las manos después de su uso.

- pbngase en contacto con su médico si presenta vision borrosa u otras alteraciones visuales.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

Aunque no se han descrito interacciones, Hidrocisdin no debe utilizarse simultaneamente con otros
preparados en la misma zona, salvo prescripcion médica.

Interferencias con pruebas de diagnostico

Si se ha producido una absorcién del medicamento, Hidrocisdin puede interferir en los resultados de
pruebas diagndsticas. Asi, por ejemplo, los resultados de la funcion adrenal (funcién de una glandula
situada encima de los rifiones) pueden verse disminuidos y, por ejemplo, las concentraciones de azlcar
(glucosa) en sangre y en orina, pueden encontrarse aumentadas.

Embarazo y lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar cualquier medicamento.

No utilice Hidrocisdin si usted estd embarazada, planeando un embarazo o durante la lactancia sin consultar
antes con su médico.

Conduccién y uso de maquinas
No se ha descrito ningun efecto que afecte a la conduccion y el uso de maquinas.

Informacion importante sobre algunos componentes de Hidrocisdin

Hidrocisdin contiene:

- Bronopol, excipiente que puede causar reacciones locales de la piel por ejemplo, dermatitis por contacto

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

- Butilhidroxianisol (E320), excipiente que puede causar reacciones tdpicas locales (por ejemplo, dermatitis
por contacto), o irritacion en los 0jos y membranas mucosas.

3. Como usar Hidrocisdin

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas. Consulte a su
meédico o farmaceutico si tiene dudas.
Lavese bien las manos después de su uso.

No aplicar mas de 7 dias seguidos sin consultar al médico, en ningln caso.
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Hidrocisdin es para uso cutaneo, externo.

- Adultos y nifios mayores de 12 afios: aplicar sobre la zona afectada una fina pelicula 1 6 2 veces al dia.
- Nifios menores de 12 afios: consultar al médico.
- Uso en mayores de 65 afios: consultar al médico.

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 deposicion hasta un maximo de 4 veces al dia.

Antes de su aplicacion limpiar la zona afectada con un jabon suave y agua templada. Seguidamente secar
con un pafio suave y aplicar el producto siempre en la zona externa anal.

Si los sintomas empeoran o persisten después de 7 dias debe consultar al médico.

Si usa més Hidrocisdin del que debiera:

Por su uso prolongado o en grandes superficies aumenta la manifestacion de sus reacciones adversas.
En caso de sobredosis o ingestion accidental, acudir inmediatamente a un centro médico, o llamar al
Servicio de Informacion Toxicol6dgica, teléfono 91 562.04.20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvido usar Hidrocisdin

No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Hidrocisdin puede producir efectos adversos, aungue no todas las
personas lo sufran.

Los efectos adversos de los glucocorticoides (un tipo de farmacos antiinflamatorios) dependen en mayor
grado de la duracion del tratamiento que de la dosis empleada. Generalmente se producen en usos mas alla
de 7 dias y cuando se aplica en areas muy extensas o con vendajes cerrados, desapareciendo al abandonar
el tratamiento o reducir la frecuencia de administracion. Asi mismo son més frecuentes en nifios o en
personas con insuficiencia hepatica.

Aun con el empleo de dosis elevadas durante periodos de tiempo cortos, pueden llegarse a observar en raras
ocaciones (menos de 1 de cada 1000 pacientes) las siguientes reacciones adversas:

e Reacciones alérgicas a la hidrocortisona
¢ Signos locales de infeccion o irritacion en la piel que pueden requerir atencion médica. En caso de
que eso ocurra, se debera retirar el medicamento y aplicar la terapia adecuada.
e Leucocitosis (aumento de globulos blancos en la sangre)
e El uso prolongado del medicamento puede ocacionar:
o Acné, piel grasa, hipertricosis (aumento del vello corporal y facial), pecas semejantes a las
verrugas, rojo oscuro elevadas, especialmente si se utilizan en la cara .
o Edema de caray cuello (cara y cuello hinchados)
Teleangiectasias (estrias rojizas en brazos, piernas, cara, tronco e ingle)
o Atrofia cutanea (adelgazamiento de la piel y facil formacion de hematomas) sobre todo en
zonas intertriginosas como los pliegues del cuerppo

o
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o Foliculitis (inflamacion de los foliculos pilosos, que es donde nace el vello), aumento no
habitual del crecimiento del pelo, especialmente en cara.

e Su uso prolongado o en grandes superficies, puede provocar supresion del eje hipotalamico-
hipofisis-adrenal (sistema hormonal integrado por distintas glandulas del organismo);
manifestandose con las siguientes reacciones adversas:

Presion baja, falta de apetito, intolerancia al ayuno, alteraciones del animo, Sindrome de Cushing

(caracterizado por abdomen protuberante, extremidades delgadas, presion alta, , acné, exceso de
vello, etc.) hiperglucemia (aumento de azlcar en sangre), glucosuria (azlcar en orina)

e En nifios esta supresion adrenal (atrofia de las glandulas adrenales situadas en los rifiones, que se
traduce en una disminucion en el nivel de hormonas) puede provocar:
Retraso en el crecimiento y ganancia de peso; una terapia cronica interfiere con el desarrollo

infantil.

e Hipertension craneal en nifios (aumento de la presion dentro de la cavidad craneal, manifestada con
dolor de cabeza y vomitos)

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

Si considera que uno de los efectos que sufre es grave o presenta cualquier otro no mencionado en este
prospecto, comuniquelo a su médico o farmacéutico

5. Conservacion de Hidrocisdin

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

Condiciones de conservacion
Conservar por debajo de 25°C. Mantener el envase perfectamente cerrado.

Caducidad
No utilice Hidrocisdin 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.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. 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.

6. Informacion adicional

Composicion de Hidrocisdin:

El principio activo es hidrocortisona.

Cada gramo de Hidrocisdin crema contiene 5 mg de hidrocortisona (5mg/g).

Los demés componentes (excipientes) son: palmitoestearato de etilen y polietilenglicol, glicéridos
polioxietilenados glicolizados, parafina liquida, acido benzoico (E210), edetato de disodio,
butilhidroxianisol (E320), bronopol y agua.

Aspecto del producto y contenido del envase

Hidrocisdin se presenta en tubo de aluminio con tapon de polipropileno conteniendo 30 g 6 50 g de crema
blanca homogénea.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion:

ISDIN, S.A.
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Provengals 33
08019 Barcelona
Espafia

Responsable de fabricacion
Kern Pharma, S.L.

Venus, 72 — Pol. Ind. Colon II
08228 Terrassa — Barcelona
Espafia

Este prospecto ha sido aprobado en Octubre 2017.

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la padgina Web de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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