Prospecto: informacion para el usuario

Midacina 2 mg/g + 5 mg/g + 0,5 mg/g crema
fluocinolona acetdnido/neomicina sulfato/gramicidina

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 o enfermero.

— 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 o enfermero, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Midacina y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de usar Midacina
Como usar Midacina

Posibles efectos adversos

Conservacién de Midacina

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Midacina y para qué se utiliza

Midacina crema contiene como principios activos dos antibiéticos (neomicina y gramicidina) y un
corticosteroide, fluocinolona aceténido, que proporciona actividad antiinflamatoria y vasoconstrictora.
Pertenece al grupo de medicamentos llamados 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.

Midacina crema esta indicada en adultos, adolescentes y nifios mayores de 12 afios para el tratamiento local
de afecciones cutaneas localizadas, inflamatorias y de areas pequefias que requieren un tratamiento con un
glucocorticoide de alta potencia, en los casos en los que también coexista una infeccion bacteriana.

2. Qué necesita saber antes de usar Midacina

No use Midacina
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Si usted es alérgico (hipersensible) a los principios activos, a otros corticosteroides, a otros
antibidticos aminoglucosidos, o a alguno de los demés componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).

Si padece tuberculosis, sifilis, o infecciones por virus (por ejemplo, herpes o varicela).

En areas de piel afectadas por una inflamacién roja/rosada en la cara (rosacea), Ulceras, 0
enfermedades cutaneas con adelgazamiento de la piel (atrofia).

En una inflamacion de la piel que se da alrededor de la boca (dermatitis perioral).

En &reas de la piel que muestran una reaccién vacunal, es decir, enrojecimiento o inflamacién
después de la vacuna.

Si sufre alguna enfermedad fungica en la piel.

En el pabellon auricular y conducto auditivo externo si sufre una perforacion timpanica.

En nifios menores de 1 afio

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Midacina.
Tenga especial cuidado en las siguientes situaciones:

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

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

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

No debe aplicarse Midacina 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 Midacina 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 antibioticos del tipo aminoglucdsidos.

El uso prolongado de antibidticos tépicos 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 Midacina para enfermedades distintas de aquellas para las que ha sido recetado, puede
enmascarar los sintomas y dificultar el diagnostico y tratamiento correctos.

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

Nifios y adolescentes

Midacina crema esté contraindicada en nifios menores de un afio.

No se recomienda el uso de corticoides de alta potencia en nifios menores de 12 afios. Esto es debido a que
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 y adolescentes en periodo de crecimiento, debera evitarse siempre que sea posible la aplicacion de
un tratamiento topico continuado y prolongado con corticosteroides. Se han descrito casos de supresion
adrenal, sindrome de Cushing, retraso en el crecimiento e hipertension craneal producidos por la absorcion
sistémica de corticosteroides topicos. Si se produjera esta situacion, el corticosteroide topico debera
retirarse de forma gradual, bajo vigilancia médica, debido al riesgo de insuficiencia adrenal (ver seccién 4
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Posibles efectos adversos). La administracion, por tanto, deberd ser estrictamente controlada por el
pediatra.

Otros medicamentos y Midacina

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 Midacina crema.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo
No debe utilizarse Midacina crema 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 se puede excluir que existe riesgo para los lactantes. Se debe decidir si es necesario interrumpir la
lactancia o suspender el tratamiento con este medicamento tras considerar el beneficio de la lactancia para
el nifio y el del tratamiento para la madre. No aplique Midacina crema en las mamas durante la lactancia;
no ponga al nifio en contacto con areas tratadas.

Fertilidad
No se han realizado estudios para evaluar el efecto sobre la fertilidad humana con la administracion tpica
de fluocinolona/neomicina/gramicidina.

Conduccién y uso de maquinas

No se han descrito efectos negativos que puedan afectar a la conduccion de vehiculos o al uso de
maquinaria

Midacina contiene propilenglicol

Este medicamento contiene 50 mg de propilenglicol en cada gramo de crema. EIl propilenglicol puede
provocar irritacién en la piel.

Midacina contiene alcohol cetilico
Puede provocar reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto)

Midacina contiene parahidroxibenzoato de metilo (E-218).
Puede provocar reacciones alérgicas (posiblemente retardadas).

3. Como usar Midacina

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda consulte a su médico o farmacéutico
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La dosis recomendada es:
Uso en adultos y nifios mayores de 12 afios

Aplicar de dos a tres veces al dia en funcion de la intensidad y extension de la lesion.
Midacina crema es para uso externo sélo. Se debe evitar el contacto con los 0jos.

Antes de su uso se debe limpiar el &rea afectada. Posteriormente aplicar sobre ésta una pequefia cantidad de
Midacina.

Se desaconseja el empleo prolongado, principalmente en curas oclusivas y areas extensas de piel.

Uso en nifios

Midacina crema esta contraindicado en nifios menores de 1 afio y su uso en menores de 12 afios no esta
recomendado (ver secciones 2y 4).

Forma de administracion
Uso cutaneo.

Se aplicard una pequefia cantidad de crema directamente sobre la parte afectada dando un ligero masaje.
Limpiar la zona antes de aplicar la crema. 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 crema.

Si usted usa méas Midacina de la que debiera

Si ha usado Midacina 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 (por ejemplo,
Sindrome de Cushing, colonizacién de heridas por hongos o patdgenos no sensibles) que deben ser
tratados.

Debido a las caracteristicas del preparado no son de esperar fendmenos de intoxicacion 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 Toxicolodgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
utilizada.

Si olvid6 usar Midacina

Recuerde usar siempre su medicamento.

No use 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 proxima dosis, deje pasar la dosis olvidada y

vuelva a la hora regular de dosificacion.

Si interrumpe el tratamiento con Midacina
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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 o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Midacina puede producir efectos adversos, aungque 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 o materiales oclusivos y/o en
nifos.

Midacina puede causar algunos efectos adversos, tales como:

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

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

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

e Hipercorticolismo (aumento de los niveles de coticosteroides), supresion corticosuprarrenal
(disminucion de la produccion de cortisona por parte del cuerpo), cortisol en plasma disminuido,
hipertricosis (aumento del crecimiento del cabello), hirsutismo (crecimiento excesivo de vello en
mujeres), alopecia, sensibilizacion, hiper/hipopigmentacion, telangiectasias (arafias vasculares),
dermatitis perioral, dermatitis por contacto.

Frecuencia no conocida (frecuencia que 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
e Afeccion caracterizada por cara redondeada, acumulacion de grasa, debilidad, etc. (Sindrome de
Cushing).
e Disminucién del aumento de peso en los nifios, hipocalemia (niveles bajos de potasio en sangre),
hiperglucemia (niveles altos de glucosa en sangre).
Vision borrosa, exacerbacion del glaucoma, cataratas (subcapsulares).
Glucosuria (glucosa en orina).
Hipertensidn intracraneal en nifios, edema.
Acné, purpura, pustulas, erupciones papular-vesiculares atipicas, vitiligo, parestesia, decoloracion
cutanea (cambios en la pigmentacion de la piel), sequedad, agrietamiento
e Retraso en la cicatrizacion de heridas.

!Los efectos adversos dermatolégicos generalmente mejoran cuando se interrumpe el tratamiento, pero las
estrias pueden ser permanentes.

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

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

Conservar en lugar seco.

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

No utilice este medicamento si observa deterioro del envase o cambio de coloracion y olor.

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

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Midacina

Los principios activos son fluocinolona acetdnido, sulfato de neomicina y gramicidina. Cada gramo de
crema contiene 2 mg de fluocinolona aceténido, 5 mg de neomicina (como sulfato) y 0,5 mg de
gramicidina.

Los demas excipientes son alcohol cetilico, XALAFIN 15 (PEG-8-C-12-C18 Alquil éter), propilenglicol,
glicerol (E-422), parahidroxibenzoato de metilo (E-218) y agua destilada.

Aspecto del producto y contenido del envase

Midacina es una crema de color blanco y uniforme y se presenta en un tubo de aluminio que contiene 15 g
de crema.
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https://www.notificaram.es/

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular: Responsable de la fabricacion:
Laboratorio de Especialidades Nacionales, S.A. Industria Quimica y Farmacéutica VIR, S.A.
C/ Potosi, 2 — 42 Planta C/ Laguna, 66-68-70. Pol.Ind. "Urtinsa 11"
08030 Barcelona 28923 Alcorcon (Madrid)

Espafia Espaiia

Fecha de la Ultima revision de este prospecto: Septiembre 2024
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