FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Positon 2,5 mg/g +1 mg/g +100.000 Ul/g crema

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada gramo de crema contiene 2,5 mg de neomicina (como sulfato), 1,0 mg de triamcinolona (como
acetdnido) y 100.000 Unidades Internacionales (UI) de nistatina.

Excipiente(s) con efecto conocido

Cada g de crema contiene:
acido sdrbico (E 200) 2 mg, alcohol cetoestearilico 60 mg, parahidroxibenzoato de metilo (E 218) 2 mg,
parahidroxibenzoato de propilo (E 216) 0,2 mg y propilenglicol 50 mg

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

Crema
Crema evanescente, blanda, suave, carente de sustancias extrafias o grumos, con color amarillo claro.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Positon esta indicado en el tratamiento de dermatosis complicadas que respondan a corticosteroides donde
exista riesgo de infeccion bacteriana o flngica producida por microorganismos sensibles.

Se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de agentes antibacterianos.
4.2. Posologia y forma de administracion

Uso cuténeo.
El tratamiento no debe prolongarse durante mas de 7 dias sin supervision médica.

Posologia

Adultos

Aplicar una pequefa cantidad sobre la region afectada en una fina pelicula 2 o 3 veces al dia hasta que
aparezca mejoria. Esta mejoria podrd mantenerse, posteriormente con aplicaciones una vez al dia o con
menor frecuencia.

Poblacion pediatrica
La utilizacion de este medicamento en nifios y adolescentes se hara sélo cuando a criterio del médico esté
demostrada la necesidad de su utilizacion y en este caso se aplicara una fina capa una vez al dia no

debiendo sobrepasar el tratamiento mas de 7 dias (ver seccion 4.4).
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Si se utiliza en nifios, el tratamiento debe ser cuidadosamente controlado por el médico, esto es
particularmente importante si el medicamento se aplica en més del 5 al 10% de la superficie corporal o si se
utilizan vendajes oclusivos o un pafial muy ajustado (ver seccion 4.4).

Personas de edad avanzada (edad mayor de 65 afios)

Positon puede administrarse en pacientes de edad avanzada si bien, deberan adoptarse precauciones en los
casos en los que exista disminucidn de la funcién renal y pueda producirse una absorcion sistémica
significativa de neomicina sulfato (ver seccion 4.4).

Insuficiencia renal

Debera reducirse la dosis en pacientes con insuficiencia renal (ver seccion 4.4).

4.3. Contraindicaciones

- Hipersensibilidad a los principios activos, a otros antibi6ticos aminoglucésidos o a alguno de los
excipientes incluidos en la seccién 6.1.

- No utilizar en caso de rosacea, tuberculosis, acné vulgar, dermatitis perioral, enfermedades
atrdficas de la piel, reacciones vacunales cutaneas, prurito perianal y/o genital o infecciones virales
cutaneas (p.ej. herpes simple, varicela).

- No debe utilizarse en dermatosis en nifios menores de 1 afio, porque existe un mayor riesgo de
aumento de la absorcion.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Deberé evitarse siempre que sea posible la aplicacion de un tratamiento topico continuado y prolongado,
especialmente en nifios, 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 medicamento debera retirarse de forma gradual (corticoide topico), bajo vigilancia médica,
debido al riesgo de insuficiencia adrenal (ver seccion 4.8 y 4.9).

Deberé evitarse la administracion de tratamientos combinados de esteroides y antibiéticos durante mas de 7
dias en caso de que no aparezca mejoria clinica, ya que en esta situacion se puede enmascarar la extension
de la infeccidn por el efecto del corticoide.

No utilizar vendajes oclusivos 0 que no dejen transpirar, ya que podrian favorecer el desarrollo de
infecciones y la correspondiente irritacion cutanea. En caso de irritacion en la zona de aplicacion, debera
suspenderse el empleo de la cremay, si es necesario, se instaurara tratamiento adecuado.

Hay que tener cuidado para asegurar que Positon crema no entre en contacto con los ojos ni con las
membranas mucosas. Se aconseja lavarse bien las manos después de la aplicacion. Cuando se usa la crema
sobre la cara el tratamiento debe limitarse a 5 dias.

Debido al potencial ototoxico y nefrotoxico de neomicina sulfato, no se recomienda el uso de Positon en
grandes cantidades o en areas extensas durante periodos prolongados, por el posible riesgo de absorcion
sistémica.

La aplicacion continuada o recurrente puede aumentar el riesgo de sensibilidad por contacto.
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En casos de insuficiencia renal disminuye el aclaramiento plasmético de neomicina (ver seccion 4.2).

Alteraciones visuales

Se pueden producir alteraciones visuales con el uso sistémico y topico de corticosteroides. Si un paciente
presenta sintomas como Vision borrosa u otras alteraciones visuales, se debe consultar con un oftalmoélogo
para que evalle 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.

Advertencia sobre los excipientes:
Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto) porque
contiene alcohol ceto-estearilico y &cido sérbico (E 200).

Este medicamento puede producir irritacion de la piel porque contiene propilenglicol.

Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene parahidroxibenzoato de
metilo (E 218) y parahidroxibenzoato de propilo (E 216).

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Los tratamientos con corticosteroides en areas extensas de piel o los de larga duracion podrian dar lugar a
interacciones similares a las que se producen con el tratamiento sistémico, como consecuencia de la
absorcion.

En caso de tratamiento conjunto con aminoglucésidos sistémicos se debe considerar la posibilidad de
toxicidad acumulativa con la neomicina.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Existe una informacién muy limitada que demuestre el posible efecto de neomicina en embarazo y
lactancia. Dado que neomicina puede atravesar la barrera placentaria y si esta presente en la sangre materna
puede producir toxicidad, no se recomienda el uso de Positon crema durante el embarazo o la lactancia.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

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

4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas se enumeran segun la convencion medDRA por frecuencias, utilizando la siguiente
clasificacion:

Muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100); raras

(>1/10.000 a <1/1.000); muy raras (<1/10.000); frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los
datos disponibles).

Las reacciones adversas que se han comunicado incluyen

Trastornos del sistema inmunoldgico

Muy frecuentes Reacciones de hipersensibilidad (especialmente si se usa en periodos
prolongados), que incluyen: dermatitis de contacto, ardor, eritema, rash
y urticaria.
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Raros Reacciones anafilacticas.

Trastornos endocrinos

Raros Hipercorticismo, supresién corticosuprarrenal.

Trastornos oculares

Frecuencia no conocida | Vision borrosa.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Frecuentes Sensacion de quemazdn de leve a moderada en el punto de aplicacion,
prurito, atrofia cutanea local, dolor, escozor, irritacién, inflamacion o
eritema de la piel en el lugar de aplicacion, que no suele conllevar la
interrupcion del tratamiento.

Poco frecuentes Estrias, infeccion secundaria, dermatitis rosacea papulosa facial,
equimosis, foliculitis, eritema, prurito, sensacién de quemazon.
Raros Hipertricosis, sensibilizacién, hiper/hipopigmentacion, telangiectasias,

dermatitis perioral, actividad sistémica, dermatitis por contacto.

En raras ocasiones el tratamiento de la psoriasis con corticosteroides
puede haber provocado la evolucion a la forma pustular de la
enfermedad.

Otros efectos adversos incluyen: purpura, aché (especialmente en tratamientos prolongados).

Notificacion 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: https://www.notificaRAM.es/.

4.9. Sobredosis

Es muy improbable que pueda producirse una sobredosificacién aguda; no obstante, el empleo excesivo o
prolongado de los corticosteroides tdpicos puede suprimir la funcion hipdfisis-suprarrenal, produciendo una
insuficiencia suprarrenal secundaria y manifestaciones de hipercorticismo, incluido el sindrome de Cushing
(ver seccidn 4.8), y sintomas como hipertensién, edema, hiperglucemia, glucosuria, hipertiroidismo.

En esta situacién, deberd interrumpirse de forma gradual y bajo supervision médica, la aplicacion de
esteroides topicos (ver seccion 4.4), debiéndose controlar la agudeza auditiva y las funciones renal y
neuromuscular.

Se debera aplicar un tratamiento sintomatico adecuado.

En pacientes en tratamiento con neomicina de Ulceras cutdneas o en areas extensas de piel denudada o
durante periodos prolongados, podrian producirse: ototoxicidad, nefrotoxicidad y bloqueo neuromuscular;
raramente se ha notificado algin caso de dermatitis grave por tratamiento con neomicina topica que ha
progresado a dermatitis exfoliativa, que puede ser una reaccion potencialmente fatal.
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https://www.notificaram.es/

La absorcidn cutanea de la nistatina es practicamente nula, por lo que, aplicada sobre la piel, en pacientes
que no hayan mostrado reacciones de hipersensibilidad, no es previsible que aparezcan efectos sistémicos
ni por sobredosis ni en tratamientos prolongados.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: combinaciones de corticoides de potencia moderada y antibidticos.
Triamcinolona y antibi6ticos. Codigo ATC: D07CBOL1.

Triamcinolona acetonido es un corticoesteroide fluorado de reconocidos efectos cutaneos. Posee una
potente accion local en los procesos antiinflamatorios de la piel, superior a la demostrada por el acetato de
hidrocortisona, que contribuye a la atenuacion de los fenémenos inflamatorios y al bienestar subjetivo del
paciente. Por aplicacién local sobre la piel, se ha podido comprobar, asimismo, la aparicion de una
vasoconstriccion que contribuye en sus efectos antiinflamatorios locales.

El sulfato de neomicina es un antibidtico de la familia de los aminoglucésidos que posee acciones
bactericidas tanto por via topica como oral. La neomicina es eficaz frente a microorganismos gram
positivos incluyendo estafilococos y una amplia variedad de organismos Gram-negativos. Las cepas de
Pseudomonas aeruginosa son resistentes a neomicina al igual que los hongos y los virus. El mecanismo de
accion consiste en la unién irreversible del antibiético al segmento 30S del ribosoma, lo que produce efecto
biocida. No disminuye su eficacia en presencia de pus.

Nistatina es un antimicotico obtenido a partir de Streptomyces noursei. Nistatina posee propiedades
fungistéaticas y fungicidas in vitro frente a una amplia variedad de levaduras y hongos relacionados. Actua
uniéndose a los esteroles de la membrana celular de las especies sensibles de Candida (Candida albicans y
otras especies) y formando canales ionicos en las mismas, produciendo cambios en la permeabilidad de
membrana y la consiguiente salida de los elementos intracelulares.

Durante los subcultivos repetidos a concentraciones crecientes de nistatina, Candida albicans no desarrolla
resistencia. Generalmente no se desarrollan resistencias a nistatina durante el tratamiento. Nistatina no
posee actividad contra bacterias, protozoos y virus.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Los corticosteroides tdpicos pueden absorberse en pequefias cantidades a través de la piel.

La extension de la absorcién percutanea depende de varios factores como; el vehiculo, integridad de la piel,
zona de aplicacion, utilizacion de vendajes oclusivos. Pueden absorberse a través de la piel intacta. La
inflamacion y la temperatura corporal elevada incrementan la absorcion percutanea.

Una vez absorbidos, presentan una farmacocinética similar a los corticosteroides administrados oralmente
(se une a proteinas plasmaticas, se metaboliza en el higado y la excrecidn es via renal).

Neomicina no se absorbe o se absorbe Unicamente en cantidades minimas a través de piel intacta, pero si se
absorbe répidamente a traves de piel desnuda o en &reas excoriadas de piel o que ha perdido la capa de
queratina, como en heridas, quemaduras o Ulceras. El uso en areas extensas en estas zonas puede producir
absorcion y aumento sustancial de las concentraciones plasmaticas. La neomicina se une al tejido renal
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encontrandose la concentracion mas alta en la corteza renal, desde donde su liberacion se produce
lentamente, en varias semanas tras la interrupcion del tratamiento.

Nistatina no se absorbe a través de piel intacta o de las mucosas.
5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

No se dispone de datos preclinicos sobre la seguridad de Positon crema en uso topico.

Los estudios en animales han demostrado que los corticosteroides topicos pueden producir efectos
embriotoxicos o efectos teratogénicos tras la exposicion a dosis consideradas superiores a la méaxima
utilizada en humanos.

No se han realizado estudios a largo plazo en animales para evaluar la carcinogenicidad de los
corticosteroides tdpicos.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Estearato de polioxila 40,
Monoestearato de glicerilo,

Vaselina blanca,

Alcohol cetoestearilico,

Hidréxido de aluminio,

Dio6xido de titanio (E 171),

Sorhitol solucién,

Propilenglicol,

Diclorhidrato de etilendiamina,
Parahidroxibenzoato de metilo (E 218),
Parahidroxibenzoato de propilo (E 216),
Acido sérbico (E 200),

Dimeticona,

Hidroxido sodico

Agua.

6.2. Incompatibilidades

No procede.

6.3. Periodo de validez

3 afios.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Tubos plegables de aluminio recubiertos de resina epoxi en su interior y cerrados con tapones de
polipropileno.
Envases conteniendo un tubo con 30 g 0 60 g de crema.

6de7



6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

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.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Faes Farma, S.A.

Autonomia Etorbidea, 10

48940 Leioa (Bizkaia)

Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

48.825

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

Fecha de la primera autorizacion: 20-febrero-1970
Fecha de la ultima renovacion: 20-febrero-2010

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Febrero 2018

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..es./
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