FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

CORTISON CHEMICETINA 5 mg/g + 10 mg/g pomada

2. COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA
1 g de pomada contiene:

Hidrocortisona acetato, 5 mg (0,5 %)
Cloramfenicol, 10 mg (1 %)

Excipientes con efecto conocido: lanolina, 100 mg.

Para consultar la lista completa de excipienteseecion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pomada.

Pomada de aspecto graso y consistencia blandalatebtanco o ligeramente amarillento.
4, DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Tratamiento local de dermatosis que responden actwicosteroides con infeccion superficial
producida por gérmenes sensibles al cloramfenicol.

4.2 Posologia y forma de administracion

La eleccion entre este medicamento o CORTISON CHEEMINA 25 mg/g + 20 mg/g pomada, con
mayor concentracion de dosis, dependera de lasidihde la afeccion.

Posologia

- Adultos y nifios mayores de 12 afidplicar en el area afectada una fina capa defagga, de dos a
cuatro veces al dia durante los primeros 4 diapuwhs pueden reducirse las aplicaciones a 1-2 atce
dia.

La duracion del tratamiento no debe exceder enrgede 7-10 dias.

Forma de administracion
Uso cutaneo.

Poblacion pediatrica
Cortison Chemicetina esta contraindicado en nifiesares de 2 afios por no haberse establecido su
seguridad.



En nifios entre 2 y 12 alos, la administracion déiamdes topicos debe limitarse a periodos ca®s
tiempo y a la minima cantidad efectiva del producto

4.3 Contraindicaciones

- Hipersensibilidad a los principios activos dguao de los excipientes incluidos en la seccidn 6.

- Presencia de procesos tuberculosos o sifilitiobscciones viricas (tales como herpes o varjcela

- Rosacea, dermatitis perioral, Ulcera, enfermeslatroficas de la piel y reacciones vacunaleseat
en el area a tratar.

- No emplear en los 0jos ni en heridas abiertafipdas.

- Niflos menores de 2 afios.

- No emplear en infecciones fungicas de la piet éeccion 4.4).

- No utilizar en pacientes con depresiéon de laut@édsea o con discrasias sanguineas.

4.4  Advertencias y precauciones especialesaiapleo

Debido al potencial efecto toxico del cloramfenicabre la médula 6sea (ver seccion 4.8) este
medicamento no debe utilizarse mas que en casesarérs en infecciones producidas por gérmenes
sensibles a este antibiético cuando otros poteneiatie con menor riesgo sean ineficaces.

Los glucocorticoides, como hidrocortisona, se dalmar en la menor dosis posible, especialmente en
nifios, y sélo durante el tiempo estrictamente re@epara conseguir y mantener el efecto terapgutic
deseado.

La aplicacion de corticoides topicos en areas awmptlel cuerpo o durante periodos de tiempo
prolongados, en particular bajo oclusién, aumeigt@fecativamente el riesgo de efectos colaterales.
Cortison Chemicetina no debe aplicarse en areassas de piel.

En enfermedades de la piel con infeccion fungieaggquiere tratamiento especifico.

Se debe tener cuidado para evitar el contactoaoajbs, heridas abiertas y mucosas, donde auitaenta
absorcion.

No debe realizarse el tratamiento en condicionassivas. Notese que los pafiales asi como las zonas
intertriginosas podrian producir condiciones oslasi

Se requiere precaucion en caso de insuficiencil yéo hepética.

Como ocurre con todos los glucocorticoides, elpsm profesional puede enmascarar sintomatologia
clinica.

Como es conocido para los corticoides sistémiewsbitn puede desarrollarse glaucoma por el uso de
corticoides locales (p. ej. tras una aplicacioresik@, con la utilizacion de técnicas de vendalesnm
o0 tras aplicacion en la piel que rodea los 0jos).

Alteraciones visuales

Se pueden producailteraciones visuales con el uso sistémico y tddie corticosteroides. Si un paciente
presenta sintomas como vision borrosa u otrasaeiteres visuales, se debe consultar con un oftaindl
para que evalle las posibles causas, que puedecatsgatas, glaucoma o enfermedades raras como
coriorretinopatia serosa central (CRSC), que sadtidficado tras el uso de corticosteroides sistémig
tépicos.

Poblacién pediatrica



Los nifios tienen mayor susceptibilidad a padecpresion adrenal inducida por corticosteroides y
sindrome de Cushing, especialmente con dosis elewattatamientos prolongados, que los adultos por
tener mayor superficie corporal en relacion al peso

Debe tenerse en cuenta que los pafales puedeclssvaos.

Advertencias sobre excipientes

Este medicamento puede producir reacciones loesda piel (como dermatitis de contacto) porque
contiene lanolina.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otrdermas de interaccion

No se han descrito
4.6 Fertilidad, embarazo y Lactancia

Fertilidad
No hay informacion disponible sobre la influencéahddrocortisona ni cloramfenicol en la fertilidad.

Embarazo

No existen datos adecuados sobre la utilizaciénhideocortisona y cloramfenicol en mujeres
embarazadas. Los estudios realizados en animatesotticosteroides han mostrado toxicidad para la
reproduccion (ver seccion 5.3).

En general, durante el primer trimestre del emluadebe evitarse el uso de preparados topicos que
contengan corticoides.

En concreto, durante el embarazo y la lactanci@ @efiarse el tratamiento de zonas extensas, el uso
prolongado, o los vendajes oclusivos.

Lactancia

No se puede excluir el riesgo en recién nacidos#nif

Se debe decidir si es necesario interrumpir lataia o interrumpir el tratamiento, teniendo emtae
el beneficio de la lactancia para el nifo y el liereedel medicamento para la madre.

Las mujeres en periodo de lactancia no debendeatas mamas con el preparado.

4.7  Efectos sobre la capacidad para conducirutilizar maquinas

La influencia de Cortison Chemicetina sobre la cajzal para conducir y utilizar maquinas es nula.

4.8 Reacciones adversas

Con la administracion de cloramfenicol se sabe spigpueden producir discrasias sanguineas serias
(anemia aplasica, anemia hipoplasica, trombocitepgrgranulocitopenia) que se manifiestan en la
mayoria de los casos en forma reversible y depetedée la dosificacion.

Estos efectos son mucho mas frecuentes con la etiragion parenteral y con grandes dosis.

Al igual que otros corticosteroides, hidrocortisonan el uso prolongado, en tratamiento de areas
extensas, si se usan vendajes oclusivos, en mpfiesle haber una absorcion suficiente como para

producir efectos adversos sistémicos.

Otros efectos adversos que se podrian producirfeegaencia no se conoce con exactitud son los
siguientes:

- Infecciones e infestaciones:
Superinfeccién de la piel por hongos




- Trastornos del sistema inmunoldgico:
Hipersensibilidad a alguno de los componentes aglicamento, que pueden incluir fiebre, erupcion
cutanea, urticaria y en muy raras ocasiones ariafila

- Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Acné o erupciones acneiformes, facil aparicion emdtomas, dermatitis de contacto, eritema, atrofia
de la piel, hirsutismo, estrias, rosacea, derraafiirioral, retraso en la cicatrizacion de heridas,
aumento de la sudoracién, telangiectasias.

- Trastornos generales vy alteraciones en el lugaddinistracion
Quemazdn, picor o irritacion en el lugar de apli@ac

- Trastornos oculares (con frecuencia no conociday:
Visién borrosa (ver también seccion 4.4).

Cuando se aplican preparaciones topicas que centiearticoesteroides se pueden producir efectos
sistémicos debido a la absorcién, como supresivarsible del eje hipotalamico-hipoéfisis-adrenal,
aumento de peso/obesidad, retraso en el aumergesidécrecimiento en nifios, sindrome de Cushing
(cara de luna, obesidad central, joroba, etc.grtepsion, cataratas, glaucoma.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reaccionesrsaly al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relaciémeficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospedbagacciones adversas a través del Sistema Espmfiol

Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humiathos://www.notificaram.es

4.9 Sobredosis

La utilizacién de cantidades superiores a las recaladas de corticosteroides aumenta el riesgo de
efectos adversos.

Con el uso sistémico de cloramfenicol se ha infadunale casos aislados de hepatotoxicidad,
incluyendo hepatitis e ictericia.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodindmicas
Grupo farmacoterapéuticblidrocortisona con antibiéticoCodigo ATC:D07CA01

Cortison Chemicetina estad compuesto por los prio€ipctivos hidrocortisona, corticosteroide de baja
potencia, y cloranfenicol, antibidtico.

Los corticosteroides en general tienen actividatirdlamatoria y propiedades inmunosupresivas y
antiproliferativas. Los corticosteroides en uscaneb inhiben las reacciones inflamatorias y alésyic
de la piel, asi como las reacciones asociadas ipanpholiferacion, dando lugar a remision de los
sintomas objetivos (eritema, edema, exudacioniviaallas molestias subjetivas (prurito, sensacién
quemazén y dolor).

Los efectos antiinflamatorios son resultado denkabicion de la formacion, liberacién y actividad d
mediadores de la inflamacion como quininas, enzilipasomales, prostaglandinas y leucotrienos, lo



gue reduce las manifestaciones iniciales de losess inflamatorios tales como el edema, e inHdoen
migracién celular al area y revierten la dilatacjda permeabilidad de los vasos.

Las propiedades inmunosupresoras reducen la reapleekas reacciones de hipersensibilidad retardada
e inmediata, resultado de la inhibicion de lostefetdxicos de los complejos antigeno anticuerpo.

El cloramfenicol es un antibidtico de amplio espeajue inhibe la sintesis proteica de la bacteria
mediante una union reversible a la subunidad 50Sridesoma bacteriano. El cloramfenicol es
principalmente bacteriostatico y un vez que setintepe el tratamiento, la sintesis proteica seugan
Pero es bactericida frente a varios patdégenos ¢hnmfluenzae, S. pneumoniae y N. meningitidis.

El cloramfenicol es activo frente a la mayoria detérias anerobias, incluyendo cocos gram-positivos
Clostridium especies y bacilos gram-negativos yehado Bacteroides fragilis. También es activo el
cloramfenicol frente a bacterias anaerobias.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Cuando se aplica en forma tépica la hidrocortissmabsorbe poco. El grado de absorcion percutanea
de los corticosteroides topicos depende de vasaotifes, como el vehiculo, la concentracién, las
condiciones de exposicion (area tratada, duraoidnsion) y el estado de la piel.

La inflamacidn y/u otros trastornos de la piel @mentan la absorcion de los corticosteroides tépico

Una vez en la sangre, la hidrocortisona se comtiindas proteinas, especialmente con la transaortin
una globulina; cuando la transcortina esta satyudadaidrocortisona se une a la albumina plasmatica
Solo entre 5y 10 % queda libre y es biologicamexttitva. La hidrocortisona se metaboliza en los
tejidos y el higado a compuestos biol6gicamentetivas, incluyendo glucurénidos y sulfatos y se
elimina en forma inalterada en pequefa proporpaimnel rifidn y en la mayor parte en forma de sus
metabolitos, incluyendo glucurénidos y sulfatos.

Respecto a la absorcién del cloramfenicol despeéanad administracion en uso cutaneo, no puede
excluirse la posibilidad de una absorcién en peigirea cantidad a través de eventuales lesiones de |
piel.

Cualquiera que sea el tipo de absorcién que se Hewabo, el Cloramfenicol se difunde con rapidez,
aunqgue su distribucién no es uniforme. La mayoicentracion aparece en el higado y en el rifion. El
cloramfenicol atraviesa normalmente la barrera heemzefalica, encontrandose en la saliva, en la
leche materna, en el humor acuoso y en el humoeoyitambién atraviesa la barrera placentaria y
aparece en el cordén umbilical.

Se metaboliza especialmente a nivel hepatico apadamente en un 90% por glucuronidacién y sus
metabolitos se eliminan a través del rifion enagldcurso de 24 h. La semivida del cloramfenicalees
unas 3 horas.

En algunos estudios se ha mostrado que hay uneciédumedia de la eliminacion de cloramfenicol en
pacientes con enfermedad hepética. El cloramfer&dializable por hemodialisis.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Aungue no se han realizado estudios a largo plazgvaluar la carcinogenicidad de la hidrocorison
en uso tépico, en los estudios con corticosterof@svia oral y a largo plazo en los animales de
experimentacién (ratén, rata y conejo) no se hatpude manifiesto ningln efecto carcinogenético
atribuible a los corticosteroides asi como los ltados de los estudios de mutagenicidad con
hidrocortisona han sido negativos.

La administracién parenteral, oral o topica deicosteroides a hembras gestantes puede producir
anomalias en el desarrollo fetal (efectos teraiocgénembriotéxicos u otros), tales como hendidigla
paladar y retraso del crecimiento intrauterino.



6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Vaselina filante

Aceite de vaselina

Lanolina.

6.2 Incompatibilidades

No utilizar junto con otros mediamentos en la migmiaa.
6.3 Periodo de validez

5 afios

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 30° C.
Conservar en el envase original.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Tubo de aluminio serigrafiado.
Tamafio de envase: 5 g.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion

Ninguna especial.

La eliminacioén del medicamento no utilizado y dda® los materiales que hayan estado en contacto
con él se realizara de acuerdo con la normativel.loc
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