FICHA TECNICA

CALADRYL SOLUCION CUTANEA

NOMBRE DE LA ESPECIALIDAD

CALADRYL SOLUCION CUTANEA

COMPOSICION CUALITATIVA 'Y CUANTITATIVA

Por 100 m:
Difenhidramina (D.O.E.) hidrocloruro.....1g
OXidodeZinC ......ccoeveeviveineiiiieniennn, 8¢

FORMA FARMACEUTICA

Solucion cutanea

DATOSCLINICOS

4.1

4.2

4.3

4.4

Indicacionesterapéuticas

Alivio loca sntomdico dd picor y escozor de la pied de origen dérgico, como d
producido por picaduras de insectos, ortigas 0 medusas, o por aergias de contacto.

Posologia y forma de administracion

Uso cutaneo.

Adultosy nifios mayores de 6 afos.

Se gplicara una pequefia cantidad sobre la zona afectada en forma de ligero masgie, 36 4
veces d dia

Se recomienda un empleo no superior a5 dias consecutivos salvo megor criterio médico.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes. No utilizar otro medicamento que
contenga difenhidramina mientras se use este medicamento.

No utilizar sobre heridas abiertas 0 sobre piel erosionada o infectada.

Nifios menores de 2 afios.

Advertenciasy precauciones especiales de empleo

Cdadryl solucion cuténea no debe aplicarse sobre piel sangrante, con ampollas, erosiones
0 exudados, ya que podria haber una absorcién percutanea produciéndose efectos



4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

sstémicos. Evitar € contacto con los ojos u otras mucosss. Dgar de utilizar €
medicamento S se produce sensacion de quemazdn, erupcion cutanea 0 S los sintomas
perssten. S es necesario, iminarlo lavando con aguayy jabon.

Para evitar posibles reacciones de fotosensibilidad, proteger la zona tratada de la accion de
los rayos solares.

Debe vaorarse su empleo en nifios menores de 6 afios, ya que aungue la absorcion es muy
escasa, puede producir efectos sedativos y anticolinérgicos.

I nteraccion con otr os medcamentosy otras formas de interaccion

No se han descrito.

Embarazoy lactancia

La seguridad de Caadryl solucion cutanea durante d embarazo y la lactancia no se ha
establecido. Al igua que cudquier otra especididad, Caadryl solucion cutdnea solo debe
usarse s |os posibles beneficios superan € riesgo potencial. La difenhidramina se absorbe a
través de lapid, cruzalabarrera placentariay se excretaatravés delaleche.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maguinas.

No han descrito.

Reacciones adver sas

Raramente se producen reacciones de hipersensbilidad, eczemas y fotosengbilidad. S
ocurren, € tratamiento debe interrumpirse.

Sobredosis

Sintomas

La ingestion accidentd o la excesiva absorcion Caadryl solucion cutdnea puede producir
sgnos relacionados con la toxicidad de la difenhidramina Esto incluye sedacion,
somnolencia y sintomas anticolinérgicos. A dodis dtas pueden aparecer coma, ataxia,
aumento de los reflgos musculares y convulsiones.

Tratamiento

Se debe proceder a la evacuacion répida del producto mediante un lavado o aspirado de

estémago o induciendo d vomito. En caso de intoxicacion aguda se debe emplear carbdn
activado. Las convulsiones pueden controlarse con diazepan.



PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1  Propiedadesfarmacodindmicas

Cdadryl solucion cuténea contiene difenhidraming, y Oxido de Zinc.
La Difenhidramina es un antihistaminico con propiedades antipruriginosss.
El Oxido de Zinc proporciona ala formula propiedades protectoras de la pid.

5.2  Propiedadesfarmacocinéticas

Caadryl solucién cutanea sdlo es para uso cuténeo. A la dosis recomendada solo se
absorberd una cantidad muy pequefia de los principios activos. La absorcidn percutanea
de la difenhidramina se ha demostrado mediante su uso ingpropiado, pero no ha sdo
cuantificado. Los antihistaminicos pueden actuar como haptenos produciendo reacciones
de hipersensibilidad.

53 Datos preclinicos sobre seguridad

No hay datos preclinicos de relevancia adicionales alo ya dicho en otros apartados de esta
fichatécnica
DATOSFARMACEUTICOS

6.1 Listadeexcipientes

Alcanfor

Oxido de hierro rojo

Oxido de hierro amarillo
Perfume Givaudan
Carboximetil celulosa sodica
Glicarina

Etanol 96%

Acido clorhidrico

Agua

6.2  Incompatibilidades
No se han descrito.

6.3  Periododevalidez
3 afos.

6.4  Precauciones especiales de conservacion



6.5

6.6

10.

No tiene condiciones especiales.
Naturaleza y contenido del recipiente

Cdadryl solucion cutanea se envasa en frascos de polietilentereftaato de 120 ml con un
tapdn de polietilentereftal ato.

I nstrucciones de uso y manipulacion

No hay instrucciones especiades.
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