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FOGLIETTOILLUSTRATIVO

IDROCORTISONEACETATODYNACREN
1%crema-tuboda30g

CATEGORIAFARMACOTERAPEUTICA: Dematologici, corticosteroidi.
INDICAZIONITERAPEUTICHE: Puntured'insetti, pruriti, eritemied eczemi.

CONTROINDICAZIONI: Ipersensibilitaal principioattivo o ad unoqualsiasi degli eccipienti.
In casodi affezionivirali (es. tubercolosicutanea, herpessimplex, varicella), batterichee fungine.

PRECAUZIONIPERL'USO

Generale I'assorbimentosistemico dei corticosteroidi topici puo produrre una soppressione reversibile dell'asse adrenoipotalamo-
ipofisario (HPA), conla possibilita di insufficienzadi glucocorticosteroidi doposospensionedel trattamento.

In alcuni pazienti si possono anche avere manifestazioni della sindrome di Cushing a seguito dellassorbimento sistemico di

corticosteroidi durante il trattamento. | pazienti, che ricevono elevate quantita di steroidi topici particolarmente attivi applicati su

ampiearee cutanee, devonoesserevalutati periodicamenteal fine di rilevare la soppressionedell’asse adrencipotalamoipofisario.
Se si verifica soppressione dell'asse adrenoipotalamotpofisario, occorre tentare di sospendereil farmaco, di ridume la frequenza
delle applicazionioppuredi sostituirlo con un altro corticosteroide menopotente.

Il ripristino della funzionalita dell'asse HPA & in genere rapido e completo una volta cessatoil farmaco. Talvolta si pud manifestare
sintomatologiada privazione, che richiede un supplementodi corticosteroidisistemici.

Se, durante I'uso del medicinale, si manifesta irritazione cutanea (eruzioni cutanee, fenomeni di irritazione e bruciore), si deve
interrompereil trattamentoed instaurareunaterapiaappropriata.

E’ buonanormaevitare un uso prolungatodi idrocortisoneacetato, in particolare su ampie superfici.

L applicazione cutaneadei cortisonici nel trattamentodi dermatosi estese e per periodi prolungati puo determinare un assorbimento
sistemico; tale evenienzasi verificapitl faciimentequandosi ricorraal bendaggioocclusivo.

Nei neonatiil pannolino puo fungere da bendaggioocclusivo. In ogni caso, date le caratteristichefisico-chimiche della preparazione
nonne e richiestae ne & sconsigliatal’applicazionecon bendaggioocclusivo.

L'uso, specie se prolungato, dei medicinali per uso locale pud dare origine a fenomenidi sensibilizzazione. In tal caso sospendereil

trattamento ed istituire una terapia idonea. Come con tutti i preparati cortisonici per uso locale ad attivita elevata, il trattamento
dovrebbeessereinterrottoappenaconseguitoil controllo delladermopatia.

Uso in pediatria i pazienti pediatrici possono dimostrarsi piti sensibili degli adulti alla depressione dell'asse adrenoipotalamo-
ipofisario indotta dai cortisonici topici e dagli effetti dei corticosteroidi esogeni, dato il maggiore assorbimento dovuto all'elevato
rapporto tra superficie cutanea e peso corporeo. Nei bambini di eta inferiore a 2 anni I'uso di idrocortisone acetato deve essere
attentamentevalutatodal medicoin relazioneal rapportorischio/beneficio.

INTERAZIONI

Informareil medicoo il farmacistase si € recentementeassunto qualsiasi altro medicinale, anche quelli senza prescrizione medica.
La somministrazione locale di idrocortisone acetato, specie per applicazioni su ampie zone cutanee o per periodi lunghi, pud
provocarefenomenidi attivita sistemicaquali glicosuriae iperglicemiapostprandiale.

Barbiturici, antistaminici e difenilidantoina, inducendo un aumento della metabolizzazione dello steroide, ne riducono " attivita
farmacologica.

Antinfiammator, quali salicilati e fenilbutazone, spiazzando lo steroide dai legami alle proteine plasmatiche, ne incrementano |
“attivita. Ipoglicemizzanti orali ed insulina sono contrastati nella loro azione dall'incremento di glicemia indotto dallo steroide per
effettodella suaintensaattivita gliconeogeneticae glicogenolitica.

AVWWERTENZESPECIALI
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Idrocortisone acetato deve essere impiegato solo per uso esterno e non per uso oftalmico. Non applicare sulle mucose. Evitare il
contattocongli occhi.
Dopoun breve periododi trattamentosenzarisultati apprezzabili, interrompereil trattamentocorticosteroideoe consultareil medico.

Gravidanzae allattamento

Chiedereconsiglioal medicoprimadi assumerequalunquemedicinale.

In mancanzadi dati specifici, 'uso di idrocortisoneacetatoin gravidanzae durantel'allattamentodeve essere attentamente valutato
dalmedicoin relazioneal rapportorischio/beneficio.

Effetti sullacapacitadi guidareveicoli e sull’'usodi macchinari
Idrocortisoneacetatononinfluenzalo statodi vigilanza; pertantoessononalterala capacitadi guidare veicolio di usare macchinari.

Informazioniimportanti su alcunieccipienti
Il prodotto contiene p-drossibenzoati, che possonocausarereazioniallergiche (taloraritardate).

DOSE,MODOE TEMPODI SOMMINISTRAZIONE
Spalmare la crema sulla parte interessata in strato sottile, due volte al giorno, frizionando leggemente. Non superare le dosi
consigliate.

SOVRADOSAGGIO

L'impiego eccessivamente prolungato di corticosteroidi topici pud deprimere I'asse ipofisi-surrene (HPE), provocandoinsufficienza
surrenalicasecondaria. Se si verifica soppressionedellasse HPE, occorre tentare di sospendereil farmaco, di ridumela frequenza
delle applicazioni oppure di sostituirlo con un altro corticosteroide meno potente. La sintomatologia da ipercorticoidismoé di fatto
reversibile spontaneamente. | trattamentoé sintomatico. Se necessario, riequilibrareil bilancioidro-elettrolitico.

In casodi tossicitacronica, allontanarelentamenteil corticosteroidedall'organismo.

In caso di ingestione/assunzione accidentale di una dose eccessivadi Idrocortisone acetato Dynacrenavvertire immediatamenteil

medicoo rivolgersial pitivicinoospedale.

Se si haqualsiasi dubbiosull'usodi Idrocortisoneacetato Dynacrenrivolgersial medicoo al farmacista.

EFFETTIINDESIDERATI

Cometuttii medicinali, Idrocortisoneacetato pud causareeffetti indesiderati sebbenenontutte le personeli manifestino.

Di seguitosonoriportati gli effetti indesiderati di idrocortisone. Nonsonodisponibili dati sufficienti per stabilire la frequenzadei singoli
effetti elencat.

Comepertuttii preparati per usolocale & possibile che si verifichinoreazionilocali di sensibilizzazione.

Sono stati segnalati: sensazione di bruciore, prurito, irritazione, secchezza della pelle, atrofia cutanea, eruzione acneica,
ipopigmentazione, atrofia e strie localizzate alle zone intertriginose trattate per lunghi periodi di tempo specie se con medicazione
occlusiva.

Il rispettodelleistruzionicontenutenel foglioillustrativoriduceil rischiodi effettiindesiderati.
Se uno qualsiasi degli effetti indesiderati si aggrava, 0 se si notala comparsadi un qualsiasi effetto indesiderato non
elencatoin questofoglioillustrativo,informareil medicoo il farmacista.

SCADENZAE CONSERVAZIONE

Scadenza: vedere la data di scadenzaindicata sulla confezione. La data di scadenzasi riferisce al medicinalein confezionamento
integro, correttamente conservato. Dopo la prima apertura del contenitore, il medicinale deve essere utilizzato entro la data di
scadenza. Trascorsotale periodoil medicinaleresiduodeve essereeliminato.

ATTENZIONE: nonutilizzareil medicinaledopola datadi scadenzaindicatasullaconfezione.
Condizionidi conservazione

Conservarenellaconfezioneoriginale ben chiusaper riparareil medicinaledallaluce.

I medicinalinon devonoesseregettati nellacquadi scaricoe neirifiuti domestici.

Chiedereal farmacistacomeeliminarei medicinaliche nonsi utilizzanopitl. Questoaiuteraa proteggerel’ambiente.

Tenereil medicinalefuoridallaportatae dallavistadei bambini.
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COMPQOSIZIONE:

1009 di cremacontengono:

Principioattiva Idrocortisoneacetato1,0g.

Eccipientt esteri poliglicolici di acidi grassi C12 e C20, glicerolo monostearato, squalano, cetile palmitato, metile p-idrossibenzoato,
propile pidrossibenzoato,acquadepurata.

FORMAFARMACEUTICA: Crema,tubodag 30.

TITOLAREDELL'AUTORIZZAZIONEALL 'IMMISSIONEIN COMMERCIOE PRODUTTORE
DYNACRENLABORATORIOFARMACEUTICOdel Dr. A. Francionie di M. Gerosas.r.l.
ViaPietroNenni, 12 - 28053CASTELLETTOTICINO(NOVARA)ITALIA
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