Prospecto: informacion para el usuario

Lactisona 10 mg/ml emulsion cutanea
hidrocortisona

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dérselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Lactisona 10 mg/ml emulsién cutdnea y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Lactisona 10 mg/ml emulsién cutdnea
Cémo usar Lactisona 10 mg/ml emulsién cutdnea

Posibles efectos adversos

Conservacion de Lactisona 10 mg/ml emulsién cutdnea

AR e e

Contenido del envase e informacién adicional
1. Qué es Lactisona 10 mg/ml emulsion cutidnea y para qué se utiliza

Lactisona contiene como principio activo hidrocortisona, que es un antiinflamatorio (corticosteroide), para
uso en la piel. Los corticosteroides ayudan a reducir el enrojecimiento, la inflamacién y la irritacién de la
piel, aliviando el picor, la quemazdn o el dolor.

Lactisona estd indicada para el tratamiento local de manifestaciones inflamatorias y pruriginosas (con
picor) de la piel que responden a los corticosteroides, tales como: alergia a alguna sustancia que ha entrado
en contacto con la piel o reaccién a sustancias de uso habitual como, por ejemplo, el jabén (dermatitis de
contacto alérgica e irritativa), dermatitis atopica y neurodermatitis (erupciones o eccemas relacionados con
factores del paciente), dermatitis seborreica (erupcién en la piel con inflamacién y descamacion), psoriasis
(afeccién escamosa rojiza).

Lactisona estd indicado en adultos y nifios.
2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Lactisona 10 mg/ml emulsion cutanea

No use Lactisona 10 mg/ml emulsion cutanea

- sies alérgico a la hidrocortisona o a alguno de los demds componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6)

- si padece en la piel afecciones de tuberculosis, sifilis o infecciones por virus (por ejemplo, herpes o
varicela)

- en areas de piel afectadas por rosdcea (inflamacién con enrojecimiento de la piel de la cara, como la
nariz, las mejillas, la barbilla o toda) o en una inflamacién alrededor de la boca (dermatitis perioral)

- en dreas de piel que muestren una reaccién vacunal, es decir enrojecimiento o inflamacion después de
una vacuna

- sipadece acné
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- si padece picor en la piel sin inflamacién
- si padece alguna infeccidn, vea el apartado Advertencias y Precauciones.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Lactisona 10 mg/ml emulsién cutdnea.

- Los farmacos antiinflamatorios (corticosteroides), tienen efectos importantes en el organismo. No se
debe aplicar la crema en amplias zonas del cuerpo ni durante periodos prolongados, porque esto
aumenta significativamente el riesgo de efectos adversos.

- Sile aparece alergia al medicamento debe interrumpir el tratamiento.

- Si desarrolla una infeccion durante el uso de este medicamento, debe consultar al médico sobre su
tratamiento. El uso de corticoides en la piel puede empeorar infecciones existentes en la misma.

- No aplique el medicamento en heridas abiertas, dlceras ni en mucosas (por ejemplo, el drea genital).

- Utilice este medicamento solo durante el tiempo que le haya indicado su médico. Si su afeccién no
mejora tras 4 semanas de tratamiento, consulte a su médico.

- No aplicar en los ojos. Tenga cuidado si tuviese que aplicar Lactisona en la cara evitando su uso
durante periodos de tiempo prolongados, ya que puede causar adelgazamiento de la piel (atrofia).

- Pongase en contacto con su médico si presenta vision borrosa u otras alteraciones visuales.

- Debe evitar el tratamiento en condiciones oclusivas (bajo materiales impermeables al aire y al agua,
como vendajes o pafiales, poco transpirables), salvo que su médico le indique que los utilice para cubrir
la zona afectada. Nétese que los paiiales pueden producir oclusién. Los pliegues de la piel, como las
ingles o las axilas también pueden producir condiciones oclusivas.

- Los efectos adversos descritos con el uso de corticoides, incluyendo una alteracién de las glandulas
suprarrenales, pueden producirse también con el uso cutaneo por absorcion al interior del cuerpo del
principio activo, especialmente si se tratan zonas amplias, en tratamientos prolongados o en
condiciones oclusivas.

- Siutiliza este medicamento para enfermedades distintas de aquellas para las que ha sido recetado,
puede enmascarar los sintomas y dificultar el diagndstico y tratamiento correctos.

Nifios

En los nifios y lactantes es mds probable que en los pacientes adultos que el corticoide produzca efectos

adversos y que pase al cuerpo a través de la piel y tener efectos adversos en otras areas del cuerpo y en

general necesitan tratamientos mds cortos que los adultos.

Otros medicamentos y Lactisona 10 mg/ml emulsion cutanea
Informe a su médico o farmacéutico si esté utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que

utilizar cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.
No se conocen interacciones de Lactisona con otros medicamentos.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo
Como norma general, durante el primer trimestre de embarazo no debe aplicarse la emulsion.

No se usard este medicamento durante el embarazo a menos que su médico considere que el potencial
beneficio de su uso justifica el potencial riesgo para el feto.

Las mujeres embarazadas o que planeen quedarse embarazadas no deben utilizar Lactisona en amplias
zonas de la piel, en periodos de tiempo prolongados, ni utilizar vendajes oclusivos.

Lactancia
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No aplique este medicamento en las mamas durante la lactancia; no ponga al nifio en contacto con areas
tratadas.

No use Lactisona durante la lactancia a menos que su médico se lo indique y no lo use en zonas amplias de
la piel, en periodos de tiempo prolongados ni con vendajes oclusivos.

Conduccién y uso de maquinas
La influencia de Lactisona sobre la capacidad para conducir o utilizar mdquinas es nula o insignificante.

Lactisona 10 mg/ml emulsion cutianea contiene alcohol estearilico, alcohol cetilico y fragancias que
contienen alérgenos.

Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto) porque
contiene alcohol estearilico y alcohol cetilico.

Este medicamento contiene fragancias con: amilcinamaldehido, alcohol anisilico, benzoato de bencilo,

salicilato de bencilo, alcohol bencilico, cinamaldehido, alcohol cinamilico, citral, citronelol, cumarina,

eugenol, farnesol, geraniol, hexil cinamaldehido, hidroxicitronelal, isoeugenol, limoneno (d-limoneno),
linalol y 3-metil-4-(2,6,6-trimetil-2-ciclohexen-1-il)-3-buten-2-ona.

Pueden provocar reacciones alérgicas.

3. Cémo usar Lactisona 10 mg/ml emulsion cutanea

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Uso cutaneo.
La dosis recomendada es:

Adultos
Aplicar una fina capa en el drea afectada de dos a tres veces al dia; la frecuencia podria reducirse a medida
que su piel mejore.

Uso en nifios
Aplicar una fina capa en el drea afectada de dos a tres veces al dia.

La administracién de corticoides debe limitarse a periodos cortos de tiempo y a la minima cantidad efectiva
del producto, especialmente en nifios.

Este medicamento, en general, no se debe utilizar durante mas de dos semanas.
Si utiliza el medicamento para alguna afeccidn en la cara, el tratamiento debe ser lo mds corto posible, una
semana como maximo.

Agitar el frasco antes de usar.
Aplicar una capa fina del medicamento con un suave masaje.
Tras la aplicacidn, lave sus manos, salvo si la crema se utiliza para el tratamiento de las manos.

Si esté utilizando un emoliente (hidratante), antes de aplicarlo, deje un tiempo para que Lactisona se
absorba.

Si usa mas Lactisona 10 mg/ml emulsion cutinea del que debe
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El empleo excesivo de los corticoides tpicos (sobredosis repetidas) puede producir efectos adversos (vea
el apartado 4).

Si utiliza la emulsién mds a menudo de lo que deberia o en amplias zonas de la piel, puede absorberse
pasando al interior del cuerpo y producirle diversos trastornos; en los nifios, esto puede afectar su
crecimiento y desarrollo.

En los casos de toxicidad crénica, se aconseja que los corticoides sean retirados paulatinamente.

El tratamiento de la sobredosis es sintomdtico. Los sintomas agudos del empleo excesivo de corticoides son
por lo general reversibles.

Si ingiere accidentalmente bastante cantidad de Lactisona, enjuague su boca con abundante cantidad de
agua.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o acuda
a un centro médico, o llame al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el
medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvidé usar Lactisona 10 mg/ml emulsion cutanea
No aplique una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
Si olvidé aplicar Lactisona, hdgalo tan pronto como se acuerde y luego continide aplicindolo como

anteriormente.

Si interrumpe el tratamiento con Lactisona 10 mg/ml emulsién cutanea
Si usted interrumpe prematuramente el tratamiento, podrian reaparecer los sintomas originales de su
problema de piel. Por favor, contacte con su médico antes de interrumpir el tratamiento con Lactisona.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas

las personas los sufran.

Puede sufrir efectos adversos en la piel, asi como en otras partes de su cuerpo si una cantidad suficiente de
medicamento es absorbida a través de la piel y entra en el torrente sanguineo.

Los efectos adversos son mds probables con el uso de Lactisona durante largos periodos de tiempo o
cuando se utiliza bajo vendaje oclusivo, y en nifios.

Se han notificado los siguientes efectos adversos:
Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
= dermatitis de contacto.
Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):
= sequedad o descamacion de la piel
= adelgazamiento de la piel (atrofia)
= picor
= estrias
= cambios en el color de la piel
= incremento del vello corporal

= reacciones alérgicas en el lugar de aplicacién
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= empeoramiento de su afeccién
= irritacién o dolor en el lugar de la aplicacién
= enrojecimiento
= erupcién o urticaria (ronchas rojizas en la piel)
= afeccidn caracterizada por aumento de peso, cara redondeada, entre otros trastornos
= retraso en el aumento de peso y crecimiento en nifios
= disminucién de los niveles de una sustancia (la hormona cortisol) en sangre
= aumento de la presion sanguinea
= cataratas
= aumento de la presion en el ojo (glaucoma).
Efectos adversos con frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

= vision borrosa.

Se han comunicado ademds las siguientes reacciones con el uso de corticosteroides en la piel: sintomas
locales como escozor, retraso en la cicatrizacion, ardor, hematomas, telangiectasia (dilataciones de
capilares pequefios y vasos superficiales), acné, aumento de la sudoracién, rosacea (inflamacién con
enrojecimiento de la piel de la cara, como la nariz, las mejillas, la barbilla o toda), dermatitis perioral (una
inflamacién alrededor de la boca), retencion de liquidos (edema), aumento de los niveles de aziicar en
sangre y en orina (hiperglucemia y glucosuria), pérdida de la cantidad de hueso (osteoporosis).

Comunicacién de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es.

Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacién
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Lactisona 10 mg/ml emulsion cutianea

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No conservar a temperatura superior a 30°C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @® de 1a farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Lactisona 10 mg/ml emulsion cutanea

- El principio activo es hidrocortisona. Cada ml de emulsién contiene 10 mg de hidrocortisona (1 %).
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- Los demas componentes (excipientes) son: carbomer 940, 1,3-dimetilol-5,5-dimetil hidantoina, dcido
dehidroacético, pirrolidona carboxilato sédico, 4cido lactico, hidréxido de sodio, alcohol estearilico,
gliceril estearato, alcohol cetilico, palmitato de isopropilo, aceite mineral, lactato de miristilo, fragancias
que contienen alérgenos y agua.

Aspecto del producto y contenido del envase
Lactisona es una emulsién cutdnea (liquido) de color blanco a crema.

Cada envase (frasco) contiene 60 ml.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion
Stiefel Farma, S.A.

P.T.M. C/ Severo Ochoa, 2

28760 Tres Cantos (Madrid)

Tel: +34 900 202 700

es-ci@gsk.com

Responsable de la fabricacion
Stiefel Laboratories (Ireland), Ltd.
Finisklin Industrial Estate

Sligo

Irlanda

Fecha de la ultima revision de este prospecto: abril 2021.

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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