IDROCORTISONEACETATODYNACREN
1%crema,tuboda30g

RIASSUNTODELLECARATTERISTICHEDEL PRODOTTO

1. DENOMINAZIONEDEL MEDICINALE
IDROCORTISONEACETATODYNACREN1% CREMA.

2. COMPOSIZIONEQUALITATIVAE QUANTITATIVA
100g di cremacontengono
Principioattiva idrocortisoneacetato1,0g

Perl'elencocompletodegli eccipienti, vedereparagrafo6.1.

3. FORMAFARMACEUTICA
Crema

4. INFORMAZIONICLINICHE
4.1 Indicazioniterapeutiche
Puntured'insetti, pruriti, eritemied eczemi.

4.2 Posologiae mododi somministrazione
Spalmarela cremasulla parteinteressatain stratosottile, due volte al giorno, frizionandoleggermente.

4.3 Controindicazioni
Ipersensihilitaal principioattivoo ad unoqualsiasi degli eccipienti.
In casodi affezionivirali (es. tubercolosicutanea, herpessimplex, varicella), batterichee fungine.

4.4 Avvertenzespeciali e precauzionidi impiego

Generale I'assorbimento sistemico dei corticosteroidi topici pud produrre una soppressione reversibile dell'asse adreno-
ipotalamoipofisario (HPA), con la possihilita di insufficienza di glucocorticosteroidi dopo sospensione del trattamento. In

alcuni pazienti si possono anche avere manifestazioni della sindrome di Cushing a seguito dell'assorbimento sistemico di

corticosteroididuranteil trattamento. | pazienti, che ricevonoelevate quantita di steroidi topici particolarmente attivi applicati
su ampiearee cutanee,devonoesserevalutati periodicamenteal fine di rilevarela soppressionedell'asseadrenoipotalamo-
ipofisario. Se si verifica soppressione dell'asse adrenoipotalamotipofisario, occorre tentare di sospendere il farmaco, di

ridume la frequenza delle applicazioni oppure di sostituirlo con un altro corticosteroide meno potente. Il ripristino della
funzionalita dellasse HPA € in genere rapido e completo una volta cessato il farmaco. Talvolta si pud manifestare
sintomatologiada privazione, che richiedeun supplementodi corticosteroidi sistemici.

Se, durante l'uso del medicinale, si manifestairritazione cutanea (eruzioni cutanee, fenomeni di irritazione e bruciore), si

deveinterrompereil trattamentoed instaurareunaterapiaappropriata.

E’ buonanomaevitare un uso prolungatodi idrocortisoneacetato, in particolare su ampie superfici. L'applicazione cutanea
dei cortisonici nel trattamento di dermatosi estese e per periodi prolungati puo determinare un assorbimentosistemico; tale
evenienza si verifica pitl facilmente quando si ricorra al bendaggio occlusivo. Nei neonati il pannolino puo fungere da
bendaggioocclusivo.

In ogni caso, date le caratteristiche fisico-chimiche della preparazione non ne & richiestae ne & sconsigliatal'applicazione
conbendaggioocclusivo.

L'uso, specie se prolungato, dei medicinali per uso locale pud dare origine a fenomeni di sensibilizzazione. In tal caso
sospendereil trattamentoed istituire unaterapiaidonea.

Come con tutti i preparati cortisonici per uso locale ad attivita elevata, il trattamento dovrebbe essere interrotto appena
conseguitoil controllodelladermopatia.

Idrocortisone acetato deve essere impiegato solo per uso esterno e non per uso oftalmico. Non applicare sulle mucose.
Evitareil contattocongli occhi.
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In casodi insuccesso, interrompereil trattamentocorticosteroideo.

Uso in pediatria i pazienti pediatrici possono dimostrarsi piu sensibili degli adulti alla depressione dell'asse adreno-
ipotalamoipofisario indotta dai cortisonici topici e dagli effetti dei corticosteroidi esogeni, dato il maggiore assorbimento
dovutoall’elevatorapportotra superficie cutaneae peso corporeo.

In bambinitrattati con corticosteroidi topici sono stati descritti depressione dell'asse adrenoipotalamoipofisario, sindromedi
Cushing ed ipertensione endocranica. Nei bambini, le manifestazioni di iposurrenalismo includono ritardo della crescita
staturale e ponderale, bassi livelli di cortisolemia e mancata risposta alla stimolazione con ACTH. Le manifestazioni di
ipertensioneendocranicaincludonotensionedelle fontanelle, cefaleae papilledemabilaterale.

Nei bambinidi eta inferiorea 2 annil'uso di idrocortisoneacetato deve essere attentamentevalutato dal medicoin relazione
al rapportorischio/beneficio.

Informazioniimportanti su alcunieccipient
il prodottocontienepara-idrossitenzoati che possonocausarereazioniallergiche (taloraritardate).

4.5 Interazionicon altri medicinali ed altreformedi interazione

La somministrazionelocale di idrocortisoneacetato, specie per applicazionisu ampie zone cutaneeo per periodilunghi, pud
provocare fenomeni di attivita sistemica quali glicosuria e iperglicemia postprandiale; inoltre in occlusione puo indurre
diminuzionedell'escrezioneurinariadi 17KSe 17-OHCS.

Possonoanche manifestarsifenomenidi interazione con altri farmaci che si esplicanoprincipalmenteattraversomeccanismi
di induzioneenzimatica, spiazzamentoo attivita contrapposta.

Barhiturici, antistaminicie difenilidantoina,inducendoun aumentodella metabolizzazionedello steroide, ne riduconol” attivita
farmacologica.

Antinfiammatori, quali salicilati e fenilbutazone, spiazzandolo steroidedai legamialle proteine plasmatiche, ne incrementano
I"attivita.

Ipoglicemizzanti orali ed insulina sono contrastati nella loro azione dall incremento di glicemia indotto dallo steroide per
effettodellasuaintensaattivita gliconeogeneticae glicogenalitica.

4.6 Gravidanzae allattamento

Gravidanza: non vi sono studi adeguati e ben controllati nelle donne gravide sul potenziale teratogeno dei corticosteroidi
applicatilocalmente. Pertanto, nelle donnedurantela gravidanzao I'allattamentoe nella primissimainfanzia, il medicinaleva
somministratonei casi di effettivanecessitae sottoil diretto controllodel medico.

Allattamento: non € noto se la somministrazione topica dei corticosteroidi possa determinare un assorbimento sistemico
sufficiente a produrre concentrazioni dosabili nel latte matemo. | corticosteroidi somministrati per via sistemica.sono secreti
nel latte maternoin quantita che difficilmente possono creare dannial lattante. Tuttavia, occorre decidere se interrompereil
farmaco, tenendocontodell'importanzadel farmacoper la madre.

4.7 Effetti sullacapacitadi guidareveicoli e sull'usodi macchinari
Idrocortisone acetato non influenzalo stato di vigilanza; pertanto, esso non altera la capacita di guidare veicoli o di usare
macchinari.

4.8 Effettiindesiderati

Di seguito sono riportati gli effetti indesiderati di idrocortisone. Non sono disponibili dati sufficienti per stabilire la frequenza
dei singoli effetti elencati.

Comepertutti i 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
medicazioneocclusiva.

4.9 Sovradosaggio

L'impiego eccessivamente prolungato di corticosteroidi topici pud deprimere I'asse ipofisisurrene (HPE), provocando
insufficienzasurrenalicasecondaria. Se si verifica soppressionedell'asse HPE, occorre tentare di sospendereil farmaco, di
ridume la frequenzadelle applicazioni oppure di sostituirlo con un altro corticosteroide meno potente. La sintomatologia da
ipercorticoidismoé di fatto reversibile spontaneamente. Il trattamento € sintomatico. Se necessario, riequilibrare il bilancio
idro-elettrolitico.

In casodi tossicitacronica, allontanarelentamenteil corticosteroidedall’organismo.
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5. PROPRIETAFARMACOLOGICHE

5.1Proprietafarmacodinamiche

Categoriafarmacoterapeutica: Dermatologici, corticosteroidi, categorial; codice ATC: DO7AAQ2.

L'idrocortisone o cortisolo € uno steroide glucocorticoide attivo per applicazione topica sulla cute, in quanto sopprime la
risposta infiammatoria ed allergica, eliminando le manifestazioni cliniche, senza influenzare le cause e I'evoluzione del
processopatologicoche ne & responsabile.

Inibisceinoltre la sintesi di proteine specifiche con significato nelle reazioni di chemiotassi ed immunologiche e modificale
funzioniimmunitariee dei macrofagi.

5.2 Proprietafarmacocinetiche

Idrocortisoneé rapidamenteassorbitoa livello cutaneo, soprattutto nelle aree glabre. Dopo applicazionetopica, solo minime
quantita del farmaco raggiungono lo strato dermico e, conseguentemente, il circolo sistemico; la maggior parte resta
localizzata a livello degli strati pit superficiali della cute. Tale evenienza viene a cadere se una parte cospicua
dell'epidermideé distruttain profondita.

5.3 Dati preclinicidi sicurezza

Sulla base dei risultati ottenuti da test di tossicita condotti sugli animali, in particolare ratto, deve essere considerato come
probabile un rischiodi dannofetale.

Secondol'AGS, idrocortisonenon viene consideratocarcinogenico, né mutagenico.

6. INFORMAZIONIFARMACEUTICHE

6.1Elencodeglieccipienti

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

6.2 Incompatibilita
Nonnote

6.3Periododi validita
Annitre.
Validitadopoprimaapertura: fino alla datadi scadenzaindicatasulla confezione.

6.4 Precauzioniparticolari per la conservazione
Conservarenellaconfezioneoriginale ben chiusaper riparareil medicinaledal calore.

6.5Naturae contenutodel contenitore
Tuboin alluminio, rivestitointernamenteconresine epossifenoliche, verniciato esternamente, contenenteg 30 di prodotto.

6.6 Precauzioniparticolariper lo smaltimento
Il medicinale non utilizzato ed i rifiuti derivati da tale medicinale devono essere smaltiti in conformita alla normativa locale
vigente.

7. TITOLAREDELL'AUTORIZZAZIONEALL'IMMISSIONEIN COMMERCIO
DYNACRENLaboratorioFarmaceuticodel Dr. A. Francionie di M. Gerosas.r.l.
ViaPietroNenni, 12— 28053CASTELLETTOTICINO(NO)
TEL0331924205—-0331923722 FAX 0331913415 E-MAIL dynacren@dynacren.it

8. NUMERO(]) DELL’AUTORIZZAZIONEALL' IMMISSIONEIN COMMERCIO
A.l.C.N.029681018

9. DATADELLAPRIMAAUTORIZZAZIONE/RINNOVODEL L’ AUTORIZZAZIONE
Datadella primaAutorizzazione:08/11/1993.
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Determinazione AIFAN. 1352del 01/12/2011.
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