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FN/2003/FMT/013
HIDROCORTISONA,
CREMA DE

Nombre: Crema de hidrocortisona.

2. Sindénimos

3. Composicion

3.1 Férmula patrén (0,5%)

Hidrocortisona 0549
Propilenglicol c.s.
EmuilgLéizaOZ/A no c.s.p. 100,0 g
3.2 Materias primas
COMPONENTE R DA

RFE Mon. N.° 0335
RFE Mon. N.° 0430

Hidrocortisona

Propilenglicol

Emulsidon O/A
no idnica 2

3.3 Material y equipo
Ningldn material especifico distinto al des-
crito en los procedimientos que se indican.

Metodologia
PN de elaboracion de emulsiones (PN/L/
FF/002/00).

Método especifico

Para incorporar el principio activo a la emul-
sion O/Anoidnica 2 se pulveriza en mortero, se
dispersa en la minima cantidad necesaria de
propilenglicol y se anade la emulsidn ya fria,
homogeneizando bien con espatula la mezcla
final.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a las es-
pecificadas en el PN de elaboracion de emul-
siones.

5. Envasadoy conservacion

5.1 Envasado
Se envasa en tarro de plastico (PVC] para
crema con obturador o con tapon precinto.

10.

5.2 Condiciones de conservacion
Se debe conservar a temperatura inferior a
30 °C, con el envase bien cerrado y prote-
gido de la luz.

Caracteristicas del producto acabado
Es una crema de consistencia semisolida,
blanca, brillante y untuosa al tacto.

Plazo de validez
En condiciones déptimas de conservacion el
plazo de validez es de 3 meses.

Indicaciones y posologia

Esta indicado en el tratamiento tdpico sinto-
matico de eczemas, dermatitis cutdneas y de
lesiones cutaneas inflamatorias y/o alérgicas.

Posologia:
Adultos y ninos mayores de 12 anos: se debe

aplicar tres veces al dia sobre la zona a tratar.
Ninos menores de 12 anos: se debe aplicar una
o dos veces al dia.

La aplicacién en ninos debe realizarse siempre
bajo supervision médica.

Reacciones adversas

En terapias prolongadas, se pueden producir
alteraciones atrdficas de la piel, pérdida de co-
ldgeno, estrias dérmicas, hipertricosis, telan-
giectasia y desordenes pigmentarios, retraso
de cicatrizacién de heridas, erupcion acnei-
forme y esclerodermia. Si se utiliza este me-
dicamento en areas extensas, durante perio-
dos prolongados o con curas oclusivas existe
riesgo de que se presenten efectos sistémicos
propios de los corticoides.

Precauciones, contraindicaciones e interacciones
No se debe aplicar sobre mucosas o piel ero-
sionada porque existe riesgo de absorcidn sis-
témica e irritacion cutanea. Debe utilizarse con
precaucion si se aplica en areas extensas o du-
rante periodos prolongados o con curas oclu-
sivas o panales por el riesgo de aparicidon de
efectos sistémicos. La administracion crdnica
en ninos puede interferir en su crecimiento y
desarrollo, recomendandose por ello extremar
la precaucién en estos casos.

Durante el embarazo no se recomienda su
aplicacidn en areas extensas y durante perio-



dos prolongados por el riesgo de absorcion
sistémica del preparado. Se desconoce si la
hidrocortisona se excreta por leche materna,
por lo que debe utilizarse con precaucion du-
rante la lactancia.

Si se presenta una infecciéon dermatoldgica
bacteriana o fungica asociada se debe admi-
nistrar el tratamiento antibiotico especifico.
Esta contraindicado en casos de alergia a los
corticoides, en infecciones de origen virico (va-
ricela, herpes simple, herpes zdster) o proce-

11.
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sos tuberculosos y luéticos en la zona de tra-
tamiento.

Comentarios y observaciones
Sustancia susceptible de producir un resul-
tado positivo en un control de dopaje.

Etiquetado

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los
criterios establecidos en el procedimiento ge-
neral de etiquetado (PN/L/PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE
CREMA DE HIDROCORTISONA

Forma farmacéutica: emulsion para uso cutaneo.
Via de administracion: uso cutdneo, este medica-
mento debe aplicarse sobre la piel.

Composicion (100 g):

Hidrocortisona 05g
Excipiente:
Emulsién O/A no idnica 2 c.s.p. 100 g

Actividad-indicaciones:
Es un glucocorticoide con accion antiinflama-
toria, antialérgica y antipruriginosa (calma el
picor).
Esta emulsion esta indicada en el tratamiento
de erupciones e inflamaciones de la piel.

Contraindicaciones:
Estad contraindicado en caso de alergia a los
corticoides o a cualquier otro componente de la
emulsidn, asi como en caso de infecciones de
la zona a tratar.

Precauciones:

No se debe aplicar sobre mucosas, piel ero-
sionada o areas extensas de la piel, porque
existe riesgo de irritacidon cutaneay de absor-
cion, también aumenta si se aplica un ven-
daje oclusivo, ya que impide la ventilacidn
de la zona. Estas precauciones deben extre-
marse en ninos y embarazadas. Tampoco se
debe utilizar alrededor de los ojos.

Interacciones:
No se deben aplicar otros medicamentos en la
misma zona, a menos que lo haya indicado el
médico.

Advertencias:

Embarazo y lactancia: durante el embarazo no
debe utilizarse sobre areas extensas de la piel,
ni durante periodos prolongados, ni con ven-
daje oclusivo.

No se sabe si pasa a la leche materna, por lo
que debe utilizarse con precaucion durante
la lactancia. No debe aplicarse en las mamas

antes de amamantar y es necesario limpiar la
zona cuidadosamente antes de dar el pecho.
Uso en ninos: la aplicacidn en ninos se realizara
siempre bajo supervision médica. Si se utiliza
este medicamento en areas extensas o durante
periodos prolongados o con vendaje oclusivo
o panales, existe riesgo de mayor absorcion y
efectos indeseables. La administracidon conti-
nuada en ninos puede interferir con su creci-
miento y desarrollo, recomendandose por ello
extremar la precaucion en estos casos.

Efectos sobre la capacidad de conduccion: hasta
el momento no se han descrito los posibles
efectos de este medicamento.

Otras: sustancia susceptible de producir un re-
sultado positivo en control de dopaje.

Posologia:
Adultos y ninos mayores de 12 anos: se debe
aplicar 3 veces al dia sobre la zona a tratar.
Ninos menores de 12 anos: se debe aplicar 10 2
veces al dia.

Normas para la correcta administracion:
Hay que aplicar una fina capa sobre la zona a
tratar.

Intoxicacion y sobredosis:
En caso de intoxicacidn o sobredosis el pa-
ciente debe acudir inmediatamente a un centro
médico o llamar al Servicio de Informacion To-
xicoldgica, tfno.: 91 562 04 20.

Reacciones adversas:
En tratamientos prolongados, se pueden producir
diversas alteraciones de la piel, aumento del vello
y alteraciones de la coloracion de la piel.

Conservacion:
Es necesario mantener el envase perfecta-
mente cerrado, protegido de la luz y a tempe-
ratura inferior a 30 °C.

Caducidad:
No utilizar después del plazo de validez o fecha
de caducidad indicada en el envase.



