Hidrocortisona acefato
Pramoxina CIH

Crema

Industria Argentina
Venta bajo recefa

Férmula:

Cada 100 g contiene: hidrocorfisona acefato 1,00 g; pramoxina CIH
1,00 g. Excipienfes: monoesfearato de glicerilo; dioxido de ftitanio;
polisorbato 60; monoestearato de sorbitan; metilparabeno; propilpara-
beno; aceite mineral; propilenglicol; agua purificada c.s.

Accion terapéutica:
Antiinflamatorio, antipruriginoso y vasoconstrictor. Anestésico.

Indicaciones:
Anusol®Duo crema estd indicado para el alivio de manifestaciones
inflamatorias y prurito de dermatosis sensibles al corticosteroide.

Accion farmacoldgica:

La hidrocortisona es un corticosteroide con accién antiinflamatoria,
antipruriginosa y vasoconstrictora. El mecanismo de la accién anti-
inflamatoria de los corticosteroides topicos no ha sido esclarecido.
Existen evidencias de una correlacion entre potencia vasoconstrictora
y eficacia ferapéutica en el hombre. La pramoxina es una susfancia
anestésica topica, alivia el dolor y el prurito asociados con irritaciones
de la piel y procesos anorectales.

Farmacocinética:

El grado de absorcion percuténea de los corticosferoides fopicos estd
determinado por el vehiculo, la integridad de la barrera epidérmica y
el uso de vendajes oclusivos. Los corticosteroides pueden ser absor-
bidos a través de la piel intacta. La inflamacion, ofros procesos cutd-
neos y los vendajes oclusivos aumentan la absorcion percutdnea. Una
vez absorbidos, se unen en grado variable a las proteinas plasmati-
cas; son mefabolizados en el higado y se eliminan por via renal;
algunos son también eliminados por la bilis.

Posologia y forma de Administracion:

Segun criferio médico. Se recomienda aplicar sobre el drea afecfada
en forma de capa fina, 3 6 4 veces por dia, dependiendo de la seve-
ridad de la afeccion.
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En casos de psoriasis o condiciones refractarias, pueden ufilizarse el
vendaje oclusivo (ver Precauciones y Advertencias).

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a cualquier componente de la formula.

Precauciones y advertencias:

La absorcién sistémica de corticosferoides tépicos pueden producir:
supresion del eje hipotaldmico-pituitario-adrenal (HPA), manifesfa-
ciones de sindrome de Cushing, hiperglucemia, glucosuria e irritacion
en algunos pacientes. Las condiciones que aumentan la absorcion
sistémica incluyen: las aplicaciones de esteroides mds potentes, uso
sobre grandes dreas de superficie, uso prolongado y la colocacion de
vendaijes oclusivos. Por lo fanto, los pacientes que reciben dosis alfas
de un esteroide topico potenfe, aplicado sobre grandes dreas de
superficie y bajo vendaje oclusivo, deben ser evaluados periddicamen-
te para evidenciar la posible supresion de eje HPA, utilizando el exa-
men urinario de cortisol libre y estimulacion de ACTH. Si se observa
una supresion del eje HPA, debe intenfarse disconfinuar el medica-
mento, reducir la frecuencia de aplicacion, o sustituirlo por un esferoi-
de menos potente. La recuperacion del funcionamiento del eje HPA es
generalmente répida cuando se discontinta la administracién de la
droga. Pueden ocurrir en forma infrecuente signos y sinfomas de
supresion de esteroides, requiriendo un suplemento sistémico de cor-
ticosteroides topicos y, por lo tanto, ser mas susceptibles a toxicidad
sistémica (ver Uso en Pediatria).

Si se desarrolla irritacion, los corficosferoides topicos deben discon-
finuarse e instituirse una ferapia apropiada.

Si se desarrolla infeccion, debe insfifuirse una terapia apropiada
(anfifingica o bacfericida) y en caso de estar ufilizando vendaje
oclusivo, ésfe debe discontinuarse. Si no ocurre rdpidamente una
respuesta favorable, el corticosteroide debe ser discontinuado hasta
que la infeccion haya sido confrolada adecuadamente.

Embarazo: los corficosteroides han producido efectos teratogénicos en
animales de laboratorio cuando son administrados por via sistémica



en dosis relativamente bajas. Los corticosteroides mas pofentes han
demosfrado ser teratogénicos luego de aplicaciones dérmicas en
animales de laboratorio. No hay esfudios adecuados y bien conirola-
dos sobre efectos teratogénicos producidos por la aplicacion tépica de
corticosteroides en humanos. Por lo fanto, los corticosferoides tépicos
deben ser usados durante el embarazo sélo si el beneficio pofencial
justifica el riesgo potencial sobre el fefo.

Las mujeres embarazadas no deben ufilizar esta clase de drogas en
forma exfensa ni en grandes cantidades o por periodos de tiempo
prolongados.

Lactancia: los cortficosferoides adminisfrados por via sistémica son
secrefados en la leche materna en cantidades que no fienen efectos
nocivos en los lacfantes. No se sabe si la administracion topica de
corticosteroides puede resulfar en una absorcion sistémica suficiente
como para producir canfidades detectables en la leche materna.

De todas formas, se debe fener precaucién cuando se adminisfra
corticosteroides fopicos a mujeres que amamantan.

Uso en pediatria: los nifios muestran mayor suceptibilidad a los corti-
costeroides topicos, induciendo supresion del eje HPA y sindrome de
Cushing, debido a la mayor area de superficie de la piel en relacion al
famanio del cuerpo.

Se ha informado supresion del eje HPA, sindrome de Cushing e hiper-
fension infracraneal en nifios que reciben corticosferoides topicos. La
manifesfacion de supresion adrenal en nifios incluye: crecimiento re-
fardado lineal, refraso en el aumento de peso, bajos niveles de corfisol
en plasma y ausencia de respuesta a la esfimulacion de ACTH.

Las manifestaciones de hipertension intracraneal incluyen: hinchazén
de la fontanela, dolor de cabeza y papiledema bilateral. Una ferapia
crénica con corticosteroides puede interferir con el crecimiento y
desarrollo de los ninos. La administracion de corticosteroides a ninos
debe limifarse a la minima canfidad compatible con un efectivo régi-
men terapéutico.

Reacciones adversas:

Las siguientes reacciones adversas son infrecuenfes cuando el corti-
costeroide se utfiliza por via fopica, pero suelen ocurrir con mds fre-
cuencia si se ufilizan vendajes oclusivos. En orden decreciente de
aparicién se han informado: ardor, prurito, irritacion, sequedad, folicu-
losis, hipertricosis, erupciones acneiformes, hipopigmentacion, der-
matitis perioral, dermatitis alérgicas de contfacto, erosion de la piel,
infeccion secundaria, atrofia de la piel, estrias, miliaria.

Sobredosis:
Los corticosferoides aplicados topicamente pueden ser absorbidos en
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cantidad suficiente como para producir efectos sistémicos.

(Ver Precauciones y Advertencias).

Anfe la evenfualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital
mds cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia.

Hospifal de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-2247

Centro Nacional de Infoxicaciones: 0800-333-0160.

Para ofras consultas:
Centro de atencion telefonica de Laboratorio Elea: 0800-333-3532.

Informacién para el paciente

1. Anusol®Duo crema debe ser usado segln indicacion médica. Usar
solo para el frastorno para el que fue prescripfo y no usar para ningin
ofro desorden.

2. Anusol®Duo crema es solo para uso externo. Evifar el contacto con
los ojos.

3. Los pacientes pedidtricos deben ser advertidos de no usar pariales
ajustados 0 bombachas de goma en nifios que estdn siendo tratados
en el drea del pafial, ya que esta vestimenta puede constituir un ven-
daje oclusivo.

4. Se debe infomar al médico cualquier signo de reaccion adversa
local, especialmente bajo un vendaje oclusivo.

Presentaciones:
Envases confeniendo 10 gramos.

Conservar por debajo de 40 °C, preferentemente enfre 15 °C y 30 °C,
en envase perfectamente cerrado. Profeger del congelamiento.

Mantener éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los
ninos.
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Certificado N° 44.762

Elaborado por Laboratorio Elea S.A.C.LF y A,

Bajo licencia exclusiva de Warner Lambert Co., USA.
Sanabria 2353, CABA.

Director Técnico: Fernando G. Toneguzzo - Farmacéutico.

Ultima revision: Octubre / 2002
502627-00
1-gd-g

=L=N

T I



