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Alergical

Accion antiinflamatoria

Los corticoides en uso cutdneo inhiben las reacciones
inflamatorias y alérgicas de la piel.
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enrojecimiento exudado en la
(eritema) piel inflamada

Beneficios’

Disminuyendo
el picor,
la quemazon
o el dolor

No incluido en el listado de principios activos que
pueden provocar reaccién de fotosensibilidad?
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@ Antiinflamatoria

@ Antialérgica
@ Antipruriginosa

Debido a que ALERGICAL es una emulsién oleo-acuosa (O/A), la accidén
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Posologia:

aplicar263
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@ Antiinflamatoria @ Rapidez de accion: Fluocinolona

@ Antialérgica @ Efecto prolongado: Betametasona

@ Antipruriginosa

1, NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Alergical 0,5 mg/ 0,1mg/ g Crema. 2, COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: 1 g de crema confene: Betametasona valerato 0,5 mg (0,05 %), Fluocinolona acetdnido 0,1 mg (0,01%),
Excipientes: propilenglicol 25 mg, parahidroxibenzoato de propilo (E-216) 0,5 mg, parahidroxibenzoato de metilo (E-218) 1,8 mg. 3. FORMA FARMACEUTICA: Crema: Crema blanca brilante. 4. DATOS CLINICOS: 4.1. Indicaciones
terapéuticas: Eccema agudo exdgeno (dermatitis de contacto alérgica, dermatitis de contacto irritativa, eccema dishidrdtico, eccema vulgar) y eccema endégeno (dermatits atdpica, neurodermatitis), eccema sebarreico. Psoriasis (excluyendo
psoriasis con placas extendidas). 4.2. Posologia y forma de administracion: Posologia: Adultos y nifios mayores de 12 afios: Aplicar en el drea afectada una fina capa dea crema de una a tres veces al dia. Cuando se consiga unarespuesta
favorable, se puede reducir a frecuencia al minimo necesario para mantener el efecto terapéutico. La duracion del tratamiento no debe exceder de 2 semanas. Si se utiiza el medicamento en la cara, el tratamiento debe ser lo més corto
posible, una semana como méximo. Forma de administracion: Uso cuténeo. La crema se debe aplicar con un suave masaje sobre la zona afectada. Poblacion pediitrica: Alergical 0,5 mg/ 0,1 mg/ g Crema estd contraindicado en nifios
menores de 1 afio y no estd recomendado en menores de 12 afios (ver seccion 4.4). 4.3. Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los principios activos, a otros corticoides o a alguno de los excipientes. Presencia de procesos tuberculosos
o sffiticos, infecciones viricas (tales como herpes o varicela). Rosécea, dermatiis perioral, Glceras, acné vulgar, enfermedades atroficas de la piel y reacciones vacunales cutdneas en el drea a tratar. Alergical Crema no debe emplearse en
los ojos i en heridas abiertas profundas. Nifios menores de 1 afio. Enfermedades cutdneas bacterianas o fiingicas (ver seccion 4.4). 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo: Los glucocorticoides se deben usar enlamenor
dosis posible y s6lo durante el tiempo absolutamente necesario para consequir y mantener el efecto terapéutico deseado. En enfermedades de la piel con infeccion bacteriana o fingica, se requiere tratamiento adicional especifico. El uso
topico de gluacorticoides pueden potenciar las infecciones localizadas de a piel. Al usar Alergical Crema se debe tener cuidado para evitar el contacto con los ojos, heridas abiertas profundas y mucosas, donde aumenta la absorcion. Los
glucocorticoides no deben aplicarse en dreas extensas de piel. Alergical Crema no debe aplicarse bajo oclusion, como vendas o pafiales, poco transpirables. Alergical Crema no debe aplicarse en zonas intertriginosas. Se requiere precaucion
en caso de enfermedades que se relacionen o se caractericen por circulacion muy deteriorada, por riesgo de ulceracion de la piel. La aplicacion de corticoides opicos en areas amplias del cuerpo o durante periodos de tiempo prolongados,
en particular bajo oclusién, aumenta significativamente el riesgo de efectos colaterales. Cuando se traten zonas extensas de piel, especialmente durante el embarazo o la lactancia, la duracion del tratamiento debe ser lo mas corta posible,
ya que no se puede descartar totalmente su absorcion ni un efecto sistémico. En caso de tratamiento de psoriasis, la supervision del paciente es importante para evitar recaidas o desarrollo de toxicidad local o sistémica debido al efecto dafiino
sobre [ funcion de barrera de la piel. Como ocurre con todos los glucocorticoides, el uso paco profesional puede enmascarar sintomatologia clinica. Como es conacido para los corticoides sistémicos, también puede desarrollarse glaucoma
por el uso de corticoides locales (p. ej. tras una aplicacion excesiva, con la utiizacion de técnicas de vendaje oclusivo o tras aplicacion en a piel que rodea los ojos). Poblacidn pediétrica: Alergical Crema esta contraindicado en nifios menores
de 1 afioy no esté recomendado en menores de 12 afios, debido a que los nifios son més susceptibles a padecer toxicidad sistémica. En nifios y adolescentes en periodo e crecimiento el uso de corticosteroides tGpicos puede interferir con
su crecimiento, especialmente en presencia de factores que aumentan la absorcién, como con el uso prolongado de grandes cantidades. Los nifios tienen mayor susceptibilidad a padecer supresion adrenal inducida por corticosteroides,
sindrome de Cushing y aumento de la presién intracraneal que los adultos, por tener mayor superficie corporal en relacion al peso. Advertencias sobre excipientes: Este medicamento puede producir irritacion de la piel porque contiene
propilenglicol. Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene parahidroxibenzoato de propilo y parahidroxibenzoato de metilo. 4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion: No
se han realizado estudios de interacciones. Como consecuencia de la absorcion, los tratamientos de dreas extensas de la piel o los de larga duracion con corticosteroides podrian dar lugar ainteracciones similares a aquellas que se producen
con el tratamiento sistémico. 4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia: No existen datos suficientes sobre la utilizacion de betametasona ni fluocinolona acetdnido en mujeres embarazadas. Los estudios en animales con corticosteroides han
mostrado toxicidad reproductiva, efectos embriotdxicos o teratogénicos. Se desconoce el riesgo en seres humanos. Alergical Crema no deberfa utilizarse durante el embarazo excepto si el beneficio potencial justifica el riesgo potencial sobre
¢l feto. En general, durante el primer trimestre del embarazo debe evitarse el uso de preparados topicos que contengan corticoides. En concreto, durante el embarazo, mujeres planeando quedarse embarazadas y la lactancia debe evitarse
¢l ratamiento de zonas extensas, el uso prolongado, olos vendajes oclusivos (ver seccion 4.4). Las mujeres en periodo de lactancia no deben tratarse las mamas con el preparado. Los estudios epidemioldgicos en mujeres embarazadas tras
|a utilizacion de corticosteroides orales sugieren que, posiblemente, podria existir un aumento del riesgo de hendiduras orales en recién nacidos de mujeres tratadas durante el primer trimestre del embarazo. Las hendiduras orales son un
defecto raro y, si los glucocorticosteroides sistémicos son teratogénicos, éstos podrian explicar sélo un incremento de uno o dos casos por cada 1.000 mujeres tratadas durante el embarazo. No existen datos suficientes sobre el uso de
glucocorticosteroides topicos en mujeres embarazadas, sin embargo es de esperar un riesgo mas bajo, debido a que su biodisponibiidad sistémica es muy baja. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: La
influencia de Alergical Crema sobre la capacidad para conducir y utiizar maquinas es nula. 4.8. Reacciones adversas: La incidencia de efectos adversos locales o sistémicos aumenta con factores que aumentan la absorcion percutanea.
Podrian producirse efectos adversos sistémicos cuando los corficosteroides se usan en &reas extensas, periodos prolongados, con aclusion, en nifios, en presencia de insuficiencia hepética o en caso de agentes potentes. Cuando se aplican
preparados de uso cuténeo que contienen corticoides pueden ocurrir las siguientes reacciones: sintomas locales como atrofia, sequedad, agrietamiento, picor, quemazon, eritema, en el lugar de aplicacion, hematomas, telangiectasia, foliculiis,
estrias cutdneas, erupciones acneiformes, infeccion dermatoldgica, efectos sistémicos del corticoide debidos a su absorcién como supresion reversible del eje hipotélamo-hipdfisis-adrenal, con manifestaciones de sindrome de Cushing
(obesidad en el tronco por redistribucion de la grasa, cara redondeada, joroba, refraso en la cicatrizacion, debiidad, sintomas psiquidtricos, efc.), hiperglucemia y glucosuria, hipertensin intracraneal benigna, hipertension, edema,
hipokaliemia, osteoporosis, hipertiroidismo, aumento del colesterol total, de lipoproteinas de baja densidad y de triglicéridos, Glcera péptica, parestesia, cataratas (subcapsular), alopecia, dermatitis de contacto, hipertricosis, dermatits perioral
y decoloracin cutdnea. 4.9. Sobredosis: La utiizacion de cantidades superiores a las recomendadas de corticosteroides aumenta el riesgo de efectos adversos (ver seccion 4.8). 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS: Consultar Ficha
Técnica. 6. DATOS FARMACEUTICOS: 6.1. Incompatibidaes: En ausencia de estudios de compatibiidad, este medicamento no debe mezclarse con otros. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: FAES FARMA,
S.AMaximo Aquirre, 14. 48940 Leioa. 8. PVP IVA: 8.98 €. 9. REGIMEN DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION: Con receta médica. 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Marzo/2010.
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