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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: TRIAMCINOLONA 0,1%

Forma farmacéutica: Crema

Fortaleza: 0,001

Presentacion: Estuche por un tubo de AL con 25g.

Titular del Registro Sanitario, pais: EMPRESA LABORATORIO FARMACEUTICO
"ROBERTO ESCUDEROQO", LA HABANA, CUBA.

Fabricante, pais: EMPRESA LABORATORIO FARMACEUTICO
"ROBERTO ESCUDERQO", UNIDAD EMPRESARIAL
DE BASE (UEB) "PRODUCCION SEMISOLIDOS",
LA HABANA, CUBA.

Numero de Registro Sanitario: M-16-232-D07

Fecha de Inscripcion: 8 de diciembre de 2016
Composicion:

Cada 100 g contiene:

aceténido de triamcinolona micronizada 0,10 g

alcohol cetilico 7,209

propilenglicol 15,00 g

Plazo de validez: 24 meses

Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30 °C.

Indicaciones terapéuticas:

Tratamiento a corto plazo de dermatosis inflamatorias severas y refractarias a otras
terapéuticas como psoriasis, liquen plano y lupus eritematoso discoide, eczema (atopico,
discoide, por estasis), pustulosis palmo-plantar, prurito intratable.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al medicamento.

Infeccidon bacteriana, micética, viral o ulceracidon en el sitio del tratamiento, diabetes
mellitus, tuberculosis cutanea, rosacea, acné vulgaris y dermatitis peribucal.

Nifios menores de un afio.
Precauciones:

Embarazo: No se han realizado estudios adecuados que garanticen seguridad; procurar no
usar extensamente durante la gestacion. Categoria de riesgo: C.



Lactancia materna: Compatible. No debe aplicarse en las mamas previamente a la lactancia.

Nifios: Puesto que se ha descrito en nifios supresion adrenal, sindrome de Cushing,
hipertensién intracraneana y retraso del crecimiento infantil producida por la absorcién de los
corticosteroides topicos, no se recomienda en menores de 12 afios.

No emplear de forma prolongada, se sugiere usar no mas de una semana.

Adulto mayor: No se han realizado estudios adecuados que garanticen seguridad; debe
verificarse atrofia dérmica preexistente, riesgo de purpura y laceracion de la piel.

No se han realizado estudios adecuados que garanticen su seguridad en pacientes con
insuficiencia renal y hepéatica.

Los pacientes con infecciones fangicas, microbianas o por Herpes simple: precaucion en los
lugares de aplicacion del farmaco.

Piel atréfica: puede exacerbarse con la aplicacion de este medicamento.
No emplear en la piel de la cara y flexuras.

No emplear con vendajes oclusivos.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Solo para uso externo.

Evitar aplicacién en &rea periocular.

Contiene alcohol cetilico, puede producir dermatitis por contacto.
Contiene propilenglicol, puede producir irritacion de la piel.

Efectos indeseables:

Ocasionales: Efectos adversos locales como foliculitis, quemazon, dermatitis, alopecia,
irritacién, prurito, erupcion, diseminacion o exacerbacién de una infeccién local, cambios
atréficos locales sobre todo en la cara y pliegues cutaneos caracterizados por
adelgazamiento de la dermis, despigmentacion, telangiectasia, formacion de estrias,
dermatitis peribucal, desérdenes papulares, despigmentacion reversible de la piel, acné,
dermatitis por contacto.

Raras: Debido al uso prologado u otros factores que aumenta la absorcion: supresion del eje
hipotalamico-hipofisario adrenal, incluso en dosis de 2 g/dia, sindrome de Cushing,
hiperglicemia, glucosuria, hipertricosis, equimosis, hematomas, hipertensién endocraneana,
edema, hipertension arterial, Glcera gastrica.

Posologiay método de administracién:

Adultos:

Aplicar fina capa sobre areas afectadas 2 a 3 v/d.

Nifios:

1 aplicacion 1 a 2 v/d

Sobredosificacion: Medidas generales.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:
No se reportan

Uso en Embarazo y lactancia:

Embarazo: No se han realizado estudios adecuados que garanticen seguridad; procurar no
usar extensamente durante la gestacion. Categoria de riesgo: C.

Lactancia materna: Compatible. No debe aplicarse en las mamas previamente a la lactancia



Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:
No procede.

Sobredosis:

Medidas generales.

Propiedades farmacodinamicas:

Mecanismo de accion:

Los corticoesteroides difunden a través de las membranas celulares y forman complejos con
receptores citoplasméaticos especificos. Estos complejos después entran en el nicleo
celular, se unen al ADN (cromatina) y estimulan la transcripcién del ARN mensajero (ARNm)
y la posterior sintesis de varias enzimas que, se piensa, son las responsables, en ultima
instancia, de los efectos antiinflamatorios de los corticosteroides de aplicacién tépica.

El vehiculo de las formulaciones que contienen corticosteroides topicos también puede
contribuir al efecto terapéutico proporcionando una accibn emoliente o0 secante o
aumentando la absorcion transcutanea del corticosteroide. Ademas del vehiculo, la
efectividad de la penetracion de los corticosteroides topicos depende de otros factores como
son la integridad de la barrera epidérmica y el uso de vendaje oclusivo (el cual aumenta la
absorcion). Una vez absorbidos, actian como aquellos administrados de forma sistémica.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucién, biotransformacion,
eliminacién):

Absorcién: Se absorben de forma sistémica. El grado de absorcion de una forma
farmacéutica topica puede depender del vehiculo utilizado en cada formulacion ademas, el
vendaje oclusivo de zonas extensas o0 su uso prolongado aumenta la absorcidon de las
formas farmacéuticas tépicas.

Existe una cierta absorcion sistémica de los corticosteroides tépicos a través de la mucosa
oral; la absorcién aumenta al aumentar la potencia.

Metabolismo: La mayor parte en la piel; los compuestos fluorados se metabolizan mas
lentamente en la piel por lo que tienden a absorberse sistematicamente en un grado mayor.

Instrucciones de uso, manipulacidon y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.
Fecha de aprobacién/ revision del texto: 8 de diciembre de 2016.



