Prospecto: informacion para el usuario

Peitel 2,5 mg/g soluciéon cutanea
prednicarbato

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 darselo 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.
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1. Qué es Peitel y para qué se utiliza

Peitel contiene como principio activo prednicarbato, y pertenece a un grupo de medicamentos denominados
corticosteroides tépicos. Este medicamento se utiliza sobre la piel para disminuir la inflamacién, las reacciones
alérgicas, el enrojecimiento y el exudado en la piel inflamada.

Peitel estd indicado para el tratamiento sintomético de las dermatosis de las zonas pilosas (con pelos) del
cuerpo (por ejemplo cuero cabelludo, barba, axilas y pubis) que responden al tratamiento con corticoides
tépicos tales como psoriasis, eccema atopico y eccema seborreico.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Peitel

No use Peitel:

- Sies alérgico al prednicarbato o a alguno de los demds componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6)

- Enlos ojos, ni en heridas abiertas profundas

- En dreas de la piel que muestren una reaccién vacunal, es decir, enrojecimiento o inflamacién
después de la vacuna

- Si padece tuberculosis, sifilis, o infecciones por virus (por ejemplo, varicela o herpes)

- En acné rosicea, acné vulgar o enfermedades cutdneas con adelgazamiento de la piel (atrofia)

- En una inflamacién alrededor de la boca (dermatitis perioral).

Advertencias y precauciones
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Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Peitel.

- No se debe aplicar en amplias dreas del cuerpo ni durante un periodo largo de tiempo, porque esto
aumenta significativamente el riesgo de efectos. Este medicamento debe usarse en las dosis més
bajas posibles y s6lo durante el tiempo estrictamente necesario para tratar la afeccién de la piel.

- Evite que Peitel entre en contacto con los ojos, heridas abiertas o mucosas.

- En caso de desarrollarse infecciones en la piel por bacterias o por hongos, consulte con su médico
quien establecerd un tratamiento adicional especifico.

- Siusa el medicamento en zonas de la piel con pliegues, (por ej. axilas o ingles), debe tener mucha
precaucién porque puede aumentar la absorcion del principio activo.

- No debe emplearse este medicamento bajo materiales impermeables al aire y al agua, como
vendajes, apdsitos o paiiales, poco transpirables.

- El empleo de corticoides topicos en areas extensas o a grandes dosis durante un periodo
prolongado, aumenta significativamente el riesgo de efectos adversos.

- Si estd siendo tratado por una psoriasis se recomienda una estricta supervision médica.

- Debe evitarse la interrupcién repentina del tratamiento. Cuando se interrumpe un tratamiento a
largo plazo con un corticoide potente, se puede desarrollar un efecto de rebote que se manifiesta
por una dermatitis con enrojecimiento intenso, picor y quemazon.

- El uso no profesional de corticosteroides topicos puede enmascarar sintomas y dificultar el diagndstico
y tratamiento correctos.

- Debe evitarse el contacto entre Peitel y los preservativos de latex ya que puede causar fugas o
roturas de éstos.

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

Niios

No se recomienda el uso de este medicamento en niflos menores de 2 afios, debido a la ausencia de
datos clinicos en esta poblacion.

En nifios, el uso de corticoides tépicos, debe realizarse con precaucién, limitdndose a la dosis eficaz
mas baja.

Uso de Peitel con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

No se conocen interacciones con Peitel; no obstante, no se deben aplicar otros preparados en la zona a
tratar.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Embarazo

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.

No existen datos suficientes sobre la utilizacién de Peitel en mujeres embarazadas.

En general, durante el primer trimestre de embarazo, no deben aplicarse sobre la piel medicamentos que
contengan corticoides.

Lactancia

La seguridad de Peitel durante la lactancia no ha sido establecida por lo que no se recomienda su uso.

Las mujeres en periodo de lactancia no deben aplicarse el medicamento en los pechos.

Conduccion y uso de maquinas
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La influencia de Peitel sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante.
Peitel contiene Propilenglicol.

Este medicamento contiene 150 mg de propilenglicol en cada gramo de solucién cutdnea. El propilenglicol
puede provocar irritacién en la piel.

3. Cémo usar Peitel

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

La dosis recomendada es:

Adultos y nifios mayores de 2 aiios

Peitel en frasco con dosificador: Aplicar una o dos veces al dia unas gotas de la solucién cutdnea con
ayuda del dosificador, bien repartidas sobre el drea de la piel a tratar, friccionando ligeramente.

O

Peitel en frasco con aplicador: aplicar una fina capa de solucion cutanea con ayuda del aplicador sobre el
area de la piel a tratar, friccionando ligeramente.

El tratamiento puede reducirse a una aplicacion diaria, cuando se observe una mejora evidente.
La duracion del tratamiento, como norma general, no debe exceder de 4 semanas.

Forma de administracion:

Este medicamento es para uso cutdneo exclusivamente (para aplicar sobre la piel).
Después de cada aplicaciéon deben lavarse las manos a no ser que éstas sean el lugar de tratamiento.

Instrucciones para la utilizacion de

Peitel en frasco con dosificador:
Para utilizar Peitel en frasco con dosificador, el paciente deberd abrir el tapén de rosca, inclinar hacia abajo
el frasco y presionar las paredes del frasco para facilitar la salida de las gotas de la solucién cutinea a
través del agujero del dosificador.

Peitel en frasco con aplicador:

Para utilizar Peitel con aplicador, el paciente deberd retirar el tapén de rosca y acoplar en su lugar el
aplicador que se adjunta en la caja y que actia como cierre (ver Figura 1).
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Figura: 1

Desbloquee el cierre de seguridad girando el cabezal del
aplicador y presione las paredes del frasco -no el aplicador-y
obtendra una solucion con aspecto de espuma; una vez
utilizado, vuelva a cerrar el cabezal del aplicador

Uso en nifios

No se recomienda el uso de Peitel en nifios menores de 2 afos debido a la escasez de datos sobre
seguridad.

En nifios, el uso de corticoides topicos, debe realizarse con precaucidn, limitdndose a la dosis més baja
compatible con un tratamiento eficaz.

Si usa mas Peitel del que debe
Si se exceden de forma significativa las dosis recomendadas no pueden descartarse efectos adversos
propios de los corticoides sistémicos.

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

Si olvidé usar Peitel

No aplique una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Aplique la dosis correspondiente cuando se acuerde, o espere hasta la siguiente aplicacién si falta poco
para ésta.

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.

Los efectos adversos de prednicarbato topico son en general efectos locales, leves y transitorios. Al
igual que con otros corticosteroides topicos, el uso prolongado de grandes cantidades o el tratamiento
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de areas extensas puede dar lugar a efectos sistémicos del corticoide debido a su absorcién. Si esto
ocurre el tratamiento tépico deberd discontinuarse.

Los posibles efectos adversos que pueden observarse con el uso de este medicamento se detallan a
continuacién de acuerdo con su frecuencia:

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

- sensacion de quemazon de leve a moderada en el punto de aplicacion,
- sensacién de hormigueo (parestesia),

- picor (prurito),

- infecciones bacterianas

- forunculosis

- adelgazamiento local de la piel (atrofia cutdnea local).

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

Trastornos de la piel:

- estrias cutdneas

- irritacion

- crecimiento de pelo en la piel (hipertricosis)

- pérdida de color en la piel (hipopigmentacién)

- afeccidn de la piel alrededor de la boca (dermatitis perioral)
- maceracién de la piel

- dermatitis alérgica de contacto

- dermatitis del tipo de la rosdcea papulosa (piel facial)

- reacciones acneiformes

- fragilidad capilar (equimosis)

- granos rojos o blancos en diversas partes del cuerpo (miliaria)
- sequedad de la piel

- inflamacién de los foliculos pilosos (foliculitis).

- eritema

Infecciones:
- infeccion secundaria

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

Trastornos vasculares:
- dilatacién de los vasos sanguineos de la piel o arafias venosas (telangiectasia).

Efectos adversos con una frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles)

Trastornos oculares:
- vision borrosa

Otros efectos adversos en nifios

Los nifios y adolescentes pueden demostrar una mayor susceptibilidad que los pacientes adultos a la
supresion de la funcién del eje hipotdlamo-hipofisario-suprarrenal y al sindrome de Cushing inducidos
por la administracién de corticosteroides por uso cutdneo, debido a la mayor relacién de superficie
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cutanea / peso corporal. La terapia crénica con corticosteroides podria interferir con el crecimiento y el
desarrollo infantil.

Se ha comunicado hipertensién intracraneal en niflos tratados con corticosteroides tépicos. Las
manifestaciones de hipertensién intracraneal incluyen abultamiento de las fontanelas, dolores de
cabeza y papiledema bilateral.

Comunicacion 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 Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaram.es. Mediante la comunicaciéon de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar més informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Peitel

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

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

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).

Los medicamentos no se deben tirar por los d%?gijes ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Peitel:
- El principio activo es prednicarbato.
Cada gramo de solucién cutdnea contiene 2,5 mg de prednicarbato

- Los demds componentes (excipientes) son: polietilenglicol gliceril cocoato, propilenglicol, etanol al
96%, acido citrico monohidrato, dcido edético y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase
Peitel 2,5 mg/ g solucién cutdnea es una solucién transparente e incolora.
Se presenta en frasco de polietileno con dosificador o con aplicador, con 60 ml de solucién cutdnea.

Otras presentaciones:
Peitel 2,5 mg /g pomada, Peitel 2,5 mg /g ungiiento y Peitel 2,5 mg /g crema.

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Ferrer Internacional, S.A.
Gran Via Carlos 111, 94.

08028-Barcelona
Espana
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Responsable de la fabricacion:

Ferrer Internacional, S.A.

Joan Buscall4, 1-9

08173 - Sant Cugat del Vallés (Barcelona)
Espana

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Marzo 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/).

7 de7




