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*Axhidrox está indicado para el tratamiento tópico de la hiperhidrosis axilar primaria grave en adultos . 
1.Ficha técnica de Axhidrox 2,2 mg/pulsación crema. Disponible en:  https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/88077/88077_ft.pdf (último acceso: abril 2023).
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*Axhidrox está indicado para el tratamiento tópico de la hiperhidrosis axilar primaria grave en adultos1.
1.Ficha técnica de Axhidrox 2,2 mg/pulsación crema. Disponible en: https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/88077/88077_ft.pdf (último acceso: marzo 2024).

PVL=35€ PVP IVA= 54,64€

Consulte la ficha técnica en la página 33
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Calidad de vida en la hiperhidrosis focal 
primaria

Podríamos definir la hiperhidrosis (HH) como el «aumento de la secreción de sudor, más allá de lo reque-
rido para las necesidades termorreguladoras»1,2, aunque algunos autores simplemente la definen como una 
«sudoración excesiva, que interfiere en las actividades de la vida diaria».

Por otro lado, la HH puede ser generalizada, en la que se afecta toda (o la mayor parte) de la superficie 
cutánea, o —mucho más frecuentemente— localizada (focal), donde se circunscribe a una o varias áreas 
concretas, siendo las más comúnmente afectadas las axilas —debido a la gran cantidad de glándulas sudo-
ríparas existentes en esta zona y su sensibilidad tanto al calor como al estrés—, y otras zonas habituales las 
plantas y/o palmas y la cara/cuero cabelludo1,3. En el caso de la HH focal, normalmente no se encuentra 
una causa evidente del exceso de sudoración, por lo que hablamos de una HH primaria, si bien se piensa 
que tiene su origen en una hiperactividad simpática con aumento de la respuesta sudomotora periférica, 
y con componente genético asociado3.

Existen una serie de criterios diagnósticos de HH focal primaria (HFP), propuestos por Walling y modi-
ficados por Hornberger y, si estos se cumplen, no estaría indicado realizar otras pruebas diagnósticas.

Así, para llegar al diagnóstico de HFP, deberíamos encontrarnos ante una HH focal visible, excesiva res-
pecto a las necesidades de termorregulación, con duración del cuadro superior a seis meses, y en la que 
estén presentes, al menos, cuatro de las siguientes siete características: 1) afectación primaria de áreas de 
gran densidad de glándulas ecrinas como axilas, palmas, plantas o área craneofacial; 2) sudoración bilate-
ral y relativamente simétrica; 3) edad de aparición por debajo de los 25 años; 4) episodios presentes, al 
menos, una vez a la semana; 5) antecedentes familiares positivos de HFP; 6) ausencia de sudoración exce-
siva durante el sueño; 7) repercusión en las actividades de la vida diaria3.

Por otro lado, ante una HH generalizada o asimétrica, de inicio en la edad adulta, y/o que esté presente 
durante el sueño, debe descartarse una HH secundaria, con pruebas dirigidas según los signos y síntomas, 
tras realizar una historia clínica completa.

La HH presenta una alta prevalencia, afectando, aproximadamente, al menos al 5 % de la población ge-
neral1,3,4, y es bien sabido que puede afectar sobremanera a quien la padece e, incluso, a sus convivientes, 
y merece, al menos, la misma atención que otros trastornos dermatológicos bien conocidos1.

De hecho, es un hecho consabido que la HH puede afectar significativamente a la salud mental, asocián-
dose con frecuencia a síntomas depresivos, ansiedad y afectando a la autoestima1,3,4. Además, se asocia a 
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afectación a nivel funcional, social, ocupacional y físico. Así, puede dificultar el desarrollo de tareas básicas 
diarias como la escritura a mano, el uso de teclados o simplemente abrir una puerta, y origina en muchos 
casos un significativo consumo de tiempo en higiene personal para procurar paliar los síntomas, llevando, 
además, a cambiar comportamientos y elecciones vitales, incluyendo aficiones, relaciones sociales, forma 
de vestir y empleo1,4. La sudoración excesiva puede dar lugar también a otras alteraciones, como presentar 
manos frías y húmedas, deshidratación, infecciones cutáneas, eccemas1,3… y, a su vez, el estrés resultado 
de determinadas situaciones sociales puede originar aún más sudoración, perpetuando el ciclo de estrés e 
HH, impactando en la calidad de vida (CV) de estos pacientes1. Es evidente que un tratamiento precoz de 
la HH podría ayudar a prevenir y/o tratar toda esta comorbilidad1.

Sin embargo, ya sea por una falta de información (por parte de los propios pacientes e, incluso, de los 
médicos), por una cierta estigmatización asociada o por otros motivos, las personas con HH frecuentemente 
no buscan consejo médico y, cuando lo hacen, no son diagnosticadas y tratadas de forma adecuada, más 
aún en la infancia1,3 y, a pesar de existir múltiples y novedosas opciones terapéuticas1,3, con frecuencia, 
estas no son conocidas por los propios sanitarios1.

La medida de la CV es inherentemente subjetiva y multifactorial y se relaciona con todos los aspectos de 
la experiencia vital del individuo, y las herramientas (escalas) usadas para medirla son importantes para 
ayudar a tomar consciencia sobre la enfermedad, al identificar a pacientes con necesidades de salud no 
cubiertas y mostrar la perspectiva del paciente1.

Existen diferentes escalas validadas de CV que pueden usarse para medir la magnitud de síntomas en 
relación con la HFP, valorar cómo afecta a la CV de quien la padece, y poder decidir medidas terapéuticas, 
así como evaluar la respuesta a estas1,4, y se han publicado múltiples trabajos al respecto y, aun así, son 
muy escasos en comparación con los publicados en otros trastornos dermatológicos como la dermatitis 
atópica o la psoriasis1,2. Las más usadas son la Hyperhidrosis Disease Severity Scale (HDSS), el Hyperhi-
drosis Quality of Life Questionnaire (HQLQ) —específicas de HH— y el Dermatology Life Quality Index 
(DLQI) —que se usa para medir la CV en diferentes trastornos dermatológicos—1,3,4.

La HFP axilar podría ser según algunos autores la forma de HH que más afecta a la CV1. En un reciente 
estudio2, usaron el DLQI para valorar la afectación de la CV en 357 pacientes adultos europeos con HFP 
axilar grave incluidos en un ensayo clínico en que usaron crema de glicopirronio, obteniéndose una puntua-
ción media de 11,6, que es mayor que la media encontrada en otros trastornos dermatológicos como la 
psoriasis o la dermatitis atópica. Además, más del 50 % de los pacientes presentaron un DLQI de 11-30, in-
dicando una afectación de la CV entre alta y extremadamente alta en relación con su HH.

Recientemente, se ha propuesto el Hyperhidrosis Quality of Life Index (HidroQoL©)3,4 como una herramienta 
especialmente interesante, inicialmente validada sobre este mismo estudio de 357 pacientes con HFP axilar, 
y que ofrece datos más precisos sobre la gravedad y el impacto de la HH sobre la CV en diferentes campos 
específicos (sobre la piel, las actividades diarias, el trabajo o el estudio y en actividades sociales o de ocio)4.

En cualquier caso, es nuestra obligación como proveedores de salud conocer la afectación de la CV que 
trastornos como la HH pueden asociar, y las alternativas terapéuticas para ofrecer a estos pacientes.

BIBLIOGRAFÍA
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RESUMEN

Los péptidos bioactivos de colágeno cutáneo obtenidos 

por hidrólisis selectiva inducen una mejora en  

la síntesis y remodelación del colágeno cutáneo y la 

inhibición de su proteólisis por metaloproteinasas, 

mediante la activación de los macrófagos M2 y 

tolerancia inmunitaria. Existe evidencia objetivable de 

que mejoran la hidratación, la elasticidad y la 

cicatrización cutáneas, incluida la quirúrgica, y los 

efluvios telógenos. También existen indicios de 

beneficios en alteraciones de la barrera cutánea, o para 

optimización del trasplante capilar, especialmente, en 

sinergia con otros medios de tratamiento, y sin 

evidencia de efectos adversos asociados.

INTRODUCCIÓN

La nutricosmética mediante suplementos con pép-
tidos bioactivos de la hidrólisis del colágeno cutáneo 
(PBCC) se utiliza en diversas situaciones relaciona-
das con la piel. Su uso ha sido controvertido por 
diversas causas.

En los últimos años, la evidencia sobre ellos ha 
ido aumentando en sus usos dermatológicos y der-

moestéticos. A continuación, revisamos y resumi-
mos el estado de conocimiento sobre este tema, las 
controversias que persisten, y las perspectivas de 
las aplicaciones potenciales relacionadas con la 
piel.

FUNDAMENTOS FISIOLÓGICOS

El colágeno es una glucoproteína fibrosa de gran 
tamaño, crucial para la estructura y función de la 
piel, donde puede representar el 50-70 % de su com-
posición; especialmente, el de tipo I (80-90 %) y el 
de tipo III1. El colágeno proporciona resistencia y 
elasticidad a la matriz extracelular (MEC).

Síntesis, digestión y absorción  
del colágeno dérmico

Los fibroblastos producen precursores que en la 
MEC forman grandes cadenas de colágeno. Su di-
gestión implica la hidrólisis a oligopéptidos, que se 
absorben sin degradarse a aminoácidos y son dis-
tribuidos a los tejidos, incluida la piel. Es posible 
realizar esta hidrólisis enzimática de forma selectiva.

Más Dermatol. 2024;46:7-12
doi:10.5538/1887-5181.2024.46.7
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Degradación del colágeno cutáneo: 
papel de las metaloproteinasas  
de la matriz

Las metaloproteinasas de la matriz (MPP) son 28 
subfamilias de endopeptidasas extracelulares depen-
dientes del cinc2,3, que descomponen los fragmentos 
de colágeno desnaturalizado en péptidos más pe-
queños, proceso esencial en la remodelación de la 
MEC, y en la homeostasis y reparación cutáneas. La 
actuación de las MPP es específica según su sustrato.

Las más implicadas en la piel son la MMP-1, la 
MMP-2 y la MMP-9, y son segregadas como precur-
sores por fibroblastos y otras células cutáneas. Están 
reguladas a nivel transcripcional y postranscripcio-
nal, y son activadas4 en la MEC:

•	La regulación positiva de las MPP es transcripcio-
nal por micro-ARNm (ácido ribonucleico mensa-
jero), mediada por citocinas proinf lamatorias 
como las interleucinas (IL) 1 y 6, el factor de ne-
crosis tumoral, el factor de crecimiento del endo-
telio vascular y otros.

•	La regulación negativa es postranscripcional, por 
los llamados inhibidores de la actividad proteolítica, 
que se unen a ellas. Entre ellos, se encuentran los 
inhibidores tisulares de MPP (TIMP; del inglés, 
tissue inhibitors of metalloproteinases). Un desequi-
librio entre expresión de MMP y TIMP conduce a 
la degradación excesiva de la MEC5.

Esta degradación del colágeno por MPP explicaría 
su remodelación, así como posibles estrategias tera-
péuticas, incluyendo la nutricosmética oral con 
PBCC.

MECANISMOS DE ACCIÓN DE  
LOS PÉPTIDOS BIOACTIVOS  
DE COLÁGENO CUTÁNEO

Los principales mecanismos de acción conocidos de 
estos péptidos son la tolerancia inmunitaria6 y la 
activación de macrófagos por la vía alternativa M2 
(fig. 1), además de sus efectos directos sobre los 
fibroblastos7.

FIGURA 1. Mecanismos de acción de los péptidos bioactivos de colágeno cutáneo (esquema simplificado).
IL-10: interleucina 10; Treg: linfocitos T reguladores.
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Tolerancia inmunitaria

Es la ausencia de respuesta a un autoantígeno, indu-
cida por exposición previa, en función del contexto 
en el que se les presenta el antígeno por la partici-
pación de otras moléculas conocidas como coestimu-
ladores. La ausencia de coestimulación produce falta 
de respuesta, lo que evita la autoinmunidad. También 
intervienen en esta inmunorregulación los linfocitos 
T reguladores (Treg) inducidos (v. fig. 1): la presen-
tación de los PBCC como antígenos, en ausencia de 
coestimuladores para ellos, produciría falta de res-
puesta inmunitaria (tolerancia).

Activación de macrófagos M2

Simplificando, podemos distinguir dos tipos de ma-
crófagos activados, M1 o clásicos, y M2 o alternati-
vos8:

•	Los M1 se originan durante la respuesta inflama-
toria. Se caracterizan por su actividad antiviral, 
antibacteriana y supresora de tumores.

•	Los M2 se activan en ambientes ricos en media-
dores antiinflamatorios como IL-10, IL-4 o IL-13, 
promoviendo la remodelación del colágeno, la 
elastina y el ácido hialurónico y la reparación del 
daño, e inhibiendo la respuesta inmunitaria.

EFECTOS CUTÁNEOS DE LA 
SUPLEMENTACIÓN CON PÉPTIDOS 
BIOACTIVOS DE COLÁGENO CUTÁNEO

Se produce sinergia, o potenciación con otros trata-
mientos para la mejora de salud cutánea9, de forma 
progresiva, multifactorial, y multicapa.

Tienen efectos clínicos sobre: la hidratación y elas-
ticidad, el envejecimiento cutáneo, y la cicatrización 
de heridas.

Hidratación y elasticidad

La suplementación oral con PBCC se sigue de me-
joría en la hidratación y elasticidad cutáneas10,11. 

Esto es objetivable cuantitativa y cualitativamente 
por reflectometría, cutometría, pérdida transepidér-
mica de agua (TEWL; del inglés, transepidermal wa-
ter loss) y escalas subjetivas12.

Envejecimiento cutáneo

El desequilibrio entre síntesis y degradación de co-
lágeno normal induce empobrecimiento y degrada-
ción de la MEC, con los subsiguientes signos de 
envejecimiento. Estos signos se pueden objetivar y 
cuantificar por ecografía cutánea y aminoran al su-
plementar con PBCC13.

Cicatrización de heridas

Factores como la presencia de biopelículas crean un 
entorno colagenolítico en las heridas, disminuyendo 
la proporción colágeno I/III y comprometiendo su 
integridad. El colágeno interviene de las siguientes 
formas en la cicatrización de heridas14:

•	Fase inflamatoria: activa la cascada de coagula-
ción produciendo hemostasia, que detiene el san-
grado, e inducen fagocitosis, respuesta inmunita-
ria e inflamación, impulsando la proliferación de 
fibroblastos que sintetizan colágeno y MEC.

•	Fase de angiogénesis: la remodelación de la MEC 
necesita del desarrollo vascular. La señalización 
por micro-ARNm induce diferenciación de ma-
crófagos a M2, como hemos mencionado, con 
efectos antiinflamatorios y, asimismo, proangiogé-
nicos, en los que el colágeno desempeña un papel 
importante: el colágeno I estimula la angiogénesis, 
a través de receptores de integrina específicos; por 
el contrario, los fragmentos de colágeno IV y XVIII 
son antiangiogénicos, inhibiendo la proliferación 
y la migración de células endoteliales e induciendo 
su apoptosis.

•	Fase de remodelación: el tejido cicatricial final 
recupera generalmente del 50 al 80 % de la resis-
tencia de la piel normal. La densidad, el tamaño 
y la orientación de las fibras de colágeno en las 
cicatrices son determinantes para ello, siendo pa-



Más Dermatol. 2024;46:7-12
doi:10.5538/1887-5181.2024.46.7

10

ARTÍCULO DE REVISIÓN

Usos clínicos de la suplementación oral con péptidos de colágeno en la consulta dermatológica
Ferrandis-Luis J

© Editorial Glosa, SL Autorizado el uso en el ámbito académico o docente según lo previsto por la Ley de Propiedad Intelectual.

ralelas a la superficie epitelial, mientras que, en la 
piel normal, forman una red tridimensional.

La evidencia actual indica que los PBCC mejoran 
la cicatrización de heridas15. El uso de PBCC, solo 
o en sinergia con otros tratamientos, está justificado 
para optimizar la cicatrización de todo tipo de he-
ridas.

ASOCIACIÓN DE LOS PÉPTIDOS 
BIOACTIVOS DE COLÁGENO CUTÁNEO 
CON OTROS PRINCIPIOS ACTIVOS 
ORALES

Hay evidencia creciente de que formular PBCC en 
combinación con ciertas vitaminas, antioxidantes 
como la astaxantina13 y otros compuestos bioacti-
vos16 induce mejora significativa en la hidratación 
y elasticidad cutáneas, reducción de la elastosis y 
mejora en la organización del colágeno17.

OTROS USOS CLÍNICOS DE  
LOS PÉPTIDOS BIOACTIVOS  
DE COLÁGENO CUTÁNEO

Alopecias. Efluvio telógeno

La proteólisis del colágeno XVII está relacionada18 
con el envejecimiento de las células madre del folí-
culo piloso. Un reciente estudio multicéntrico19 con-
cluye que un PBCC en concreto combinado con 
aminoácidos, vitaminas B5 y B6 y minerales sobre 
pacientes con efluvio telógeno se asocia a mejoría 
significativa en el porcentaje de folículos en fase 
anágena, lo que avala su indicación clínica.

Otras condiciones patológicas

Hay estudios preliminares sobre el uso de PBCC 
como coadyuvantes en el tratamiento de úlceras por 

presión, eccema xerótico, dermatitis atópica y celu-
litis, sin apreciarse eventos adversos en ninguno de 
dichos estudios, aunque se necesita mayor evidencia 
para la indicación en estos trastornos y, si procede, 
determinar las dosis y pautas óptimas.

USOS CUTÁNEOS POTENCIALES  
DE LOS PÉPTIDOS BIOACTIVOS  
DE COLÁGENO CUTÁNEO

Todo lo expuesto permite plantearse razonablemente 
el uso de PBCC en situaciones como:

•	Trasplante capilar: para la optimización del mi-
croentorno de la MEC del cuero cabelludo, previa 
y posteriormente al trasplante, al objeto de:
–	Optimizar la extracción folicular en la zona do-

nante, al mejorar las propiedades mecánicas de 
la piel, reduciendo la probabilidad de transec-
ción.

–	Promover el recrecimiento folicular en la zona 
receptora, al aumentar el porcentaje de folículos 
en fase anágena.

–	Reducir el efecto shock-loss, o efluvio postras-
plante.

•	Ante cirugías programadas: con el fin de opti-
mizar la cicatrización, siendo posible monitorizarla 
en consulta con medios no invasivos (fig. 2).

•	Otras circunstancias relacionadas con el aumento 
de actividad de las MPP, como algunas enferme-
dades ampollosas.

EFECTOS ADVERSOS  
DE LA SUPLEMENTACIÓN  
CON COLÁGENO

En los ensayos clínicos y las revisiones sistemáticas 
analizados para esta revisión sobre suplementación 
nutricional con PBCC, no se han descrito efectos 
adversos debidos a su uso.
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CONTROVERSIAS  
EN LA SUPLEMENTACIÓN  
CON LOS PÉPTIDOS BIOACTIVOS  
DE COLÁGENO CUTÁNEO

Las causas de controversia científica sobre los PBCC 
siempre han sido:

•	Su uso empírico inicial sin evidencia previa.
•	Errores de diseño en algunos estudios.
•	Número de pacientes insuficiente en algunos es-

tudios.
•	Sospechas de baja biodisponibilidad cutánea.
•	Falta de estandarización en los preparados comer-

ciales, dosis y pautas.
•	No tomar en consideración los estilos de vida.

Estos sesgos hacen que, si bien la evidencia cien-
tífica al respecto ha aumentado, sean deseables nue-
vos estudios del máximo rigor científico sobre sus 
mecanismos de acción, indicaciones clínicas actua-
les y potenciales, o su seguridad a largo plazo20.

DISCUSIÓN Y CONCLUSIONES

Existe evidencia sobre los efectos biológicos de los 
PBCC y su eficacia en la prevención y mejora del 
envejecimiento cutáneo, la optimización de la cica-
trización y, de forma preliminar, en el efluvio teló-
geno. En menor grado, sobre el eccema xerótico y 
otros trastornos de la barrera cutánea como la der-
matitis atópica, pero son necesarios nuevos ensayos 
de mayor evidencia al respecto.

Los PBCC muestran un excelente perfil de segu-
ridad, sin efectos adversos identificados hasta la 
fecha en la investigación clínica disponible. Es po-
sible la objetivación cuantitativa y cualitativa en 
consulta de estos cambios favorables, mediante mé-
todos no invasivos como la ecografía cutánea.
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INTRODUCCIÓN

Existen múltiples entidades que afectan al cuero 
cabelludo y que se recogen en los clásicos libros de 
tricología, no siendo su repaso exhaustivo el objetivo 
de este artículo. Nos centraremos en algunas de las 
afecciones inflamatorias más comunes que afectan 
al cuero cabelludo, excluyendo las de origen infec-
cioso y aquellas que son causa primaria de alopecia 
(tabla 1). En su fisiopatología, están implicados cier-
tos desequilibrios hormonales, infecciones y proce-
sos inflamatorios. Reconocer y comprender estas 
entidades es fundamental para ofrecer un trata-
miento precoz adecuado y mejorar la salud capilar 
de los pacientes.

De forma didáctica las clasificaremos en: 1) tras-
tornos foliculares del recién nacido y la edad infan-
til; 2) dermatosis eritematodescamativas; y 3) der-
matosis del cuero cabelludo en relación con la 
radiación ultravioleta.

Dermatosis inflamatorias del cuero cabelludo

Carmen Mochón Jiménez
Dermatóloga.Hospital Universitario Reina Sofía. Córdoba.

Pablo Fernández-Crehuet Serrano
Dermatólogo y tricólogo. Hospital Universitario Reina Sofía. Córdoba. Clínica Fernández-Crehuet.
www.crehuetdermatologos.com
Instagram y Telegram: @dermacrehuet

RESUMEN

El cuero cabelludo es una continuidad de la piel del 

resto del cuerpo y, como tal, puede presentar similares 

alteraciones y enfermedades. En este artículo de 

revisión, se pretende repasar algunas de las dermatosis 

más prevalentes que afectan al cuero cabelludo, 

exceptuando aquellas de origen infeccioso y las que,  

de forma primaria, destruyen el folículo piloso 

produciendo alopecia. Para facilitar su comprensión, 

las dividiremos en aquellas que se producen de forma 

predominante en el recién nacido o la edad infantil, 

aquellas que se manifiestan con lesiones 

eritematodescamativas y las que son secundarias  

a la exposición ultravioleta. Su correcta identificación 

permite un tratamiento precoz, evitando 

complicaciones posteriores.
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TABLA 1. Principales dermatosis inflamatorias del cuero cabelludo

Dermatosis Edad Localización Clínica Tratamiento

Foliculitis 
eosinofílica

Clásica 
(Ofuji)

3.ª-4.ª década Áreas seborreicas
Papulopústulas 
agrupadas en placas 
circinadas ± prurito Corticoides tópicos  

y orales, antibióticos, 
sulfona, indometacina

Infantil 1.er año Cuero cabelludo Papulopústulas aisladas

Asociada 
a VIH

Cualquiera Generalizada Pápulas aisladas

Miliaria

Rubra
Recién nacidos: 
4 %

Adultos: 30 %

Pliegues y zonas de 
fricción o apoyo

Pápulas, 
papulovesículas, 
pústulas sobre base 
eritematosa de 2-4 mm Mantener la piel seca, 

evitar el sudor excesivo

Cristalina
1.ª semana de 
vida, el 4,5-9 %  
de los neonatos

Cabeza, cuello, parte 
superior del tronco

Vesículas superficiales  
y transparentes de 
1-2 mm

Incontinencia 
pigmentaria

Recién nacidos
Tronco o 
extremidades

Vesículas ± pústulas  
de distribución lineal

Manejo conservador  
de lesiones cutáneas. 
Seguimiento de la 
afectación extracutánea

Dermatitis seborreica
3 primeros meses 
de vida

30-60 años

Cuero cabelludo, 
región mediofacial, 
periglútea e 
interescapular

Placas 
eritematodescamativas

Asintomático o prurito

Antimicóticos  
y corticoides tópicos

Psoriasis
Adultos  
de 30-39 años, 
50-69 años

Cuero cabelludo, 
cara extensora de 
miembros, pliegues 
en la forma invertida

Placas 
eritematodescamativas 
con escama nacarada 
adherida

Corticoides tópicos, 
análogos de la  
vitamina D, fototerapia

Inmunosupresores 
clásicos, terapia 
biológica

Dermatitis atópica

Infancia
Mejillas, cuero 
cabelludo, superficies 
extensoras

Aguda: papulovesículas 
pruriginosas ± 
exudativas

Crónica: pápulas 
eritematosas excoriadas. 
Liquenificación

Corticoides tópicos, 
inhibidores tópicos  
de la calcineurina. 
Inmunosupresores 
convencionales, 
inhibidores de la 
interleucina, 
inhibidores de JAK

Adolescentes

Adultos
Flexural, cervical, 
palpebral

Dermatitis 
de contacto

Irritativa
Todas las edades, 
fundamentalmente, 
adultos

Cuero cabelludo, 
párpados, pliegue 
retroauricular

Erupción pruriginosa  
± exudativa ± ampollas 
± descamativa 
localizada en zona de 
contacto

Evitar el contacto con 
alérgenos, corticoides  
e inhibidores de la 
calcineurina tópicos

Alérgica

JAK: Janus quinasa; VIH: virus de la inmunodeficiencia humana.
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TRASTORNOS FOLICULARES DEL 
RECIÉN NACIDO Y LA EDAD INFANTIL

Foliculitis pustulosa eosinofílica 
(enfermedad de Ofuji)

Es una dermatosis de etiología desconocida carac-
terizada por la presencia de pústulas estériles en 
áreas seborreicas, brotes intermitentes acompañados 
de leucocitosis y eosinofilia, pústulas primitivas fo-
liculares eosinofílicas y respuesta a corticoides en 
dosis bajas y prolongadas. Hay tres formas: 1) la 
clásica descrita por Ofuji, que afecta a adultos varo-
nes en forma de papulopústulas, que se configuran 
en placas anulares o policíclicas en las mejillas, 2)  la 

forma infantil, que típicamente se presenta con bro-
tes de lesiones en el cuero cabelludo en los primeros 
14 meses de vida, resolviéndose sin tratamiento 
(fig. 1 D) y sin dejar secuelas a los 3 años, y 3) la 
forma asociada a SIDA.

Miliarias

Miliaria rubra

Se debe a una obstrucción del conducto de la glán-
dula sudorípara. Es un proceso más frecuente en la 
primera semana de la vida y se manifiesta como 
pápulas eritematosas y pústulas situadas en la frente, 
el cuero cabelludo, los pliegues y la parte superior 
del tronco.

FIGURA 1. A) Eccema de contacto de tipo alérgico a la parafenilendiamina por un tatuaje temporal con henna. B) Placas 
eritematodescamativas infiltradas en la superficie cervical posterior y la zona occipital del cuero cabelludo típicas de psoriasis. 
C) Dermatosis erosiva pustulosa del cuero cabelludo. D) Foliculitis pustulosa eosinofílica del lactante.

A

C

B

D
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FIGURA 2. A) Dermatitis seborreica del 
recién nacido, también denominada 
«costra láctea». B) Pitiriasis capitis o 
dermatitis seborreica de cuero cabelludo 
en una persona adulta.

A B

Miliaria cristalina

Es la forma clínica más frecuente de miliaria durante 
el período neonatal. Puede estar presente al nacer 
en forma de vesículas f lácidas localizadas en la 
frente, el cuero cabelludo y la parte superior del 
tronco1.

Incontinencia pigmentaria

Enfermedad sistémica genética que se manifiesta en 
las primeras dos semanas de vida, como una erup-
ción vesiculosa que sigue las líneas de Blaschko, 
generalmente, en el tronco, las extremidades y el 
cuero cabelludo2. Asocia alteraciones dentales, en 
el cabello y, en ocasiones, problemas oculares y del 
sistema nervioso. Posteriormente, estas vesículas se 
tornan verrucosas y acaban desarrollando hiper- o 
hipopigmentación.

DERMATOSIS 
ERITEMATODESCAMATIVAS

Dermatitis seborreica

Es una enfermedad inflamatoria cutánea crónica 
recidivante que se caracteriza por la presencia de 
eritema y descamación, principalmente, en locali-
zaciones donde existe un mayor número de glándu-
las sebáceas, como el cuero cabelludo, la región 
mediofacial y las zonas interescapular y periglútea. 

A pesar de lo esperable por la distribución, esta 
entidad no es una enfermedad de las glándulas se-
báceas ni la tasa de excreción de sebo está aumen-
tada en estos pacientes. En su patogenia, se ha im-
plicado a Malassezia furfur, un hongo saprófito de 
la piel, que se encuentra con mayor densidad en 
estos pacientes, provocando mayor producción de 
lipasas y fosfatasas, con el consiguiente estrés oxi-
dativo, sobreproducción de radicales libres de oxí-
geno e inflamación local3.

Afecta, aproximadamente, al 1-3 % de la población 
adulta inmunocompetente, con una mayor preva-
lencia en hombres. Existen dos picos de incidencia, 
durante los primeros tres meses de vida y entre los 
30 y los 60 años. La manifestación más común de 
dermatitis seborreica en recién nacidos y bebés es 
la «costra láctea», una acumulación asintomática de 
escamas grasas blanco-amarillentas sin eritema o, si 
es que está presente, es muy tenue, en el cuero ca-
belludo, la zona retroauricular y zonas intertrigino-
sas como el área del pañal (fig. 2 A). No predispone 
a padecer dermatitis seborreica en la edad adulta y 
suele tener buen pronóstico, siendo rara la evolución 
hacia eritrodermia (enfermedad de Leiner).

En la forma adulta, destaca la presencia de eritema 
asociado a escamas y también afecta a cejas, pliegues 
nasogenianos, párpados y zona preesternal (fig. 2 B). 
Cursa de forma crónica con exacerbaciones en los 
meses fríos y con el estrés, mejorando durante los 
meses de verano. Los pacientes con enfermedades 
neurológicas y con infección por el virus de la in-
munodeficiencia humana presentan formas más 
extensas y graves, que mejoran con tratamiento 
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dirigido a la enfermedad de base. Su diagnóstico es 
eminentemente clínico, sin precisar en la mayoría 
de los casos pruebas complementarias.

En las formas leves, el tratamiento de elección son 
los antimicóticos tópicos en aplicación diaria. Si hay 
afectación de cuero cabelludo, se usarán formas de 
presentación en champús que contienen ketocona-
zol al 2 %, ciclopirox al 1 %, sulfuro de selenio al 
2,5 % o piritionato de cinc al 1 %.

Si no hay mejoría o ante afectación moderada o 
grave (abundante descamación, prurito, eritema e 
inflamación), combinaremos los antimicóticos tópi-
cos con corticoides tópicos con diferente potencia 
según si el predominio es de cuero cabelludo (alta 
potencia) u otras localizaciones (baja potencia). Ante 
refractariedad o necesidad de uso frecuente de cor-
ticoides, pueden plantearse inhibidores tópicos de 
la calcineurina e, incluso, antimicóticos orales como 
el itraconazol.

La costra láctea tiene un curso autolimitado de 
semanas a pocos meses, por lo que se recomienda 
informar a los padres e indicar un tratamiento con-
servador con emolientes y lavado frecuente con 
champú. Si el manejo conservador no fuera sufi-
ciente, se propone el uso de corticoides tópicos de 
baja potencia o champú o crema de ketoconazol al 
2 %.

Psoriasis

Es una enfermedad crónica inmunomediada que 
puede presentar gran variedad de manifestaciones 
clínicas y asociar múltiples comorbilidades como 
artritis psoriásica, obesidad, síndrome metabólico, 
hipertensión, diabetes y enfermedad aterosclerótica. 
El cuero cabelludo puede verse afectado hasta en 
un 70-80 % de los pacientes, en forma de placas 
eritematodescamativas con escama nacarada adhe-
rida suprayacente (fig. 1 B)4,5. Dicha localización 
supone un desafío terapéutico, pues el cabello difi-
culta la accesibilidad del tratamiento tópico al cuero 
cabelludo. Además, la adherencia al tratamiento se 
ve limitada por la escasa cosmeticidad de los trata-
mientos tópicos y porque, al estar próxima la zona 
facial, es más susceptible a la aparición de posibles 

efectos adversos como el empeoramiento de rosácea, 
glaucoma, acné yatrogénico o el eccema irritativo.

Los corticoides tópicos constituyen la primera lí-
nea de tratamiento, siendo crucial reconocer el ve-
hículo farmacológico adecuado para favorecer la 
adherencia al tratamiento. Son de elección las solu-
ciones, champús, geles y espumas, y se desaconse-
jan las cremas o pomadas. La combinación de un 
corticoide tópico y un derivado de la vitamina D 
ofrece una mayor eficacia con respecto a los corti-
coides en monoterapia. Son también de utilidad los 
queratolíticos como la urea al 2-5 % o el ácido sali-
cílico al 5 % en fórmula de aceite capilar. Las terapias 
sistémicas se reservarán para pacientes que no res-
ponden a tratamientos tópicos, con gran extensión 
o si causan un gran impacto psicológico al paciente. 
El manejo del tratamiento sistémico clásico y bioló-
gico es similar al de la psoriasis cutánea6.

Dermatitis atópica

Es una enfermedad inflamatoria cutánea crónica que 
se presenta con mayor frecuencia en niños, pero que 
también afecta a adultos. En su patogenia intervie-
nen múltiples mecanismos, incluida la disfunción 
de la barrera epidérmica, factores genéticos, desre-
gulación inmunitaria sesgada por los linfocitos T 
cooperadores Th2, un microbioma cutáneo alterado 
y desencadenantes ambientales. La dermatitis ató-
pica en edad neonatal a menudo afecta a la cara y 
el cuero cabelludo y se presenta con eritema, costras 
y placas eritematoescamosas muy pruriginosas de 
menor grosor que en la psoriasis. La afectación del 
cuero cabelludo es menos común en niños mayores 
y adultos. Su tratamiento requiere un enfoque mul-
tidisciplinario que incluya la educación del paciente 
y familiares, la hidratación generosa de la piel con 
emolientes y la restauración de la función de barrera 
cutánea, el tratamiento médico de la piel afectada y 
la eliminación de los factores exacerbantes.

En pacientes con una afectación leve o moderada, 
los corticoides tópicos serán la primera línea de tra-
tamiento en caso de brote, seleccionando su poten-
cia según la edad, la localización y el grado de  
inflamación de la piel. Como alternativa a los corti-
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coides tópicos, usaremos los inhibidores tópicos de 
la calcineurina (tacrólimus, pimecrólimus), ya que 
no causan atrofia cutánea y ayudan a espaciar los 
brotes, pudiéndose formular en espuma para el 
cuero cabelludo. En ciertos casos, se requiere el uso 
de corticoides orales en pauta descendente para los 
brotes graves. Rara vez la afección del cuero cabe-
lludo es moderada o grave o es resistente a trata-
miento corticoideo tópico y oral; entonces, podrían 
plantearse los inmunosupresores convencionales 
—principalmente, ciclosporina o metotrexato—, los 
inhibidores de la interleucina 4 y 13 como el du-
pilumab y el tralokinumab, o los inhibidores de 
Janus quinasa como el upadacitinib, el abrocitinib 
o el baricitinib7.

Dermatitis de contacto

Es una reacción inflamatoria en respuesta al contacto 
con ciertas sustancias irritantes o alérgenos. Tal y 
como sucede en el resto de la piel, se diferencian 
dos tipos:

•	Dermatitis de contacto de tipo irritativo: ocurre 
cuando la piel del cuero cabelludo entra en con-
tacto con sustancias irritantes como algunas que 
pueden encontrarse en champús, acondicionado-
res, tintes capilares o productos para peinar. Los 
principales irritantes comunes son el amoníaco y 
el peróxido de hidrógeno incluidos en los tintes 
permanentes, el resorcinol y algunas fragancias.

•	Dermatitis de contacto de tipo alérgica: se produce 
como resultado de una reacción alérgica a ciertos 
ingredientes, como la parafenilendiamina (PPD) 
(fig. 1 A), presentes en productos para el cabello 
como fragancias, conservantes o colorantes. 
Cuando la piel del cuero cabelludo entra en con-
tacto con estas sustancias, el sistema inmunitario 
desencadena una respuesta alérgica8. Aunque 
puede aparecer en forma de urticaria aguda en la 
primera exposición, la forma más frecuente es  
la hipersensibilidad retardada, que precisa un pri-
mer contacto para sensibilizar, apareciendo las 
reacciones en las siguientes exposiciones.

Se manifiestan con eritema, prurito, quemazón, 
descamación y, en ocasiones, con formación de am-
pollas. Su tratamiento implica evitar los desencade-
nantes conocidos y el uso de productos suaves y sin 
fragancias para el cuidado del cabello. Suelen reco-
mendarse corticoides tópicos de alta potencia y, si 
la reacción es moderada o grave, pueden emplearse 
corticoides orales.

DERMATOSIS DEL CUERO 
CABELLUDO EN RELACIÓN  
CON LA RADIACIÓN ULTRAVIOLETA

Alteraciones fotosensibles  
del cuero cabelludo

Los pacientes con dermatitis atópica o seborreica 
describen ocasionalmente un empeoramiento de su 
enfermedad después de la exposición al sol. A veces, 
es difícil de diferenciar este empeoramiento del que 
se produce por el prurito inducido por la sudora-
ción.

Por otra parte, es relativamente común encontrar 
afectación del cuero cabelludo en la dermatomiosi-
tis y el lupus eritematoso cutáneo, enfermedades 
que son fotosensibles.

Alteraciones del cuero cabelludo 
debidas a la acción de los rayos 
solares

La dermatosis pustulosa erosiva del cuero cabe-
lludo es una enfermedad inflamatoria crónica del 
cuero cabelludo que aparece habitualmente entre la 
sexta y novena década de vida, caracterizada por 
erosiones, lesiones costrosas y atrofia cutánea que 
pueden llegar a provocar una alopecia cicatricial. 
Aunque la etiopatogenia es desconocida, se ha iden-
tificado la presencia de Staphylococcus aureus y Sta-
phylococcus epidermidis. Se han sugerido como po-
sibles factores predisponentes la exposición a la luz 
ultravioleta, los traumatismos y procedimientos en 
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el cuero cabelludo como cirugía, trasplantes capila-
res, crioterapia, terapia fotodinámica o el uso de 
fármacos tópicos como fluorouracilo, imiquimod o 
tretinoína9.

La localización más afectada suele ser el vértex y 
la coronilla, siendo más infrecuente la afectación de 
otras zonas del cuero cabelludo. La expresión clínica 
varía en función del estadio evolutivo, con eritema 
y costras hemorrágicas iniciales, que progresan hasta 
erosiones y placas hiperqueratósicas gruesas de co-
lor amarillo-marronáceo (fig. 1 B). A pesar de su 
nomenclatura, no es habitual observar pústulas in-
tactas en el cuero cabelludo. El diagnóstico es fun-
damentalmente clínico, ya que la presencia en la 
biopsia de infiltrado inflamatorio crónico perifoli-
cular compuesto por linfocitos, plasmocitos y célu-
las gigantes no suponen hallazgos histológicos es-
pecíficos.

El tratamiento de primera línea en aquellos pa-
cientes sin gran atrofia cutánea es la aplicación  
diaria de corticoides de alta potencia alrededor de 
4-6 semanas, reduciendo su aplicación gradual-
mente a la frecuencia más baja que mantenga la 
mejoría progresiva. Si la mejoría es parcial tras ocho 
semanas de tratamiento corticoideo, podría alter-
narse la aplicación de corticoides con tacrólimus 
tópico al 0,1 % como ahorrador de corticoides o, 
incluso, la transición a tacrólimus tópico en mono-
terapia. En el caso de que ya hay significativa atrofia 
cutánea de cuero cabelludo, evitaremos los corticoi-
des tópicos y optaremos por el tratamiento tópico 
con tacrólimus, pudiéndose añadir infiltraciones con 
plasma rico en plaquetas10.

El enrojecimiento del cuero cabelludo, también 
denominado cuero cabelludo rojo, se manifiesta 

como tricodinia y eritema sin descamación, pérdida 
de pelo ni desarrollo de cicatrices. No responde a 
ningún tratamiento, ni siquiera a los corticoides. Se 
ha encontrado una analogía con la rosácea, de forma 
que empeorarían con la exposición solar y los irri-
tantes. En la tricoscopia, se pueden apreciar telan-
giectasias difusas similares a la rosácea eritematote-
langiectásica. En algunos casos, pueden beneficiarse 
del tratamiento de la rosácea con doxiciclina oral11.
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Mujer de 48 años, procedente de Costa de Marfil, 
que acude a urgencias por ulceración y edema en 
ambas mamas. Refiere como antecedente personal 
relevante el diagnóstico de un carcinoma infiltrante 
de mama tres años antes, inicialmente estadificado 
como T4d N0 M0, tratado mediante mastectomía 
total, linfadenectomía axilar, radioterapia y quimio-
terapia.

A la exploración, se observó ulceración de gran 
tamaño, necrosis y exudación que se extendía por 
ambas mamas, con abundante fibrina y tejido de 

granulación, compatible con infiltración tumoral en 
coraza (fig. 1 A).

El estudio histológico mostró una infiltración 
dérmica masiva por carcinoma infiltrante de pro-
bable origen mamario. Se realizó una tomografía 
computarizada toracoabdominopélvica, donde se 
observó infiltración tumoral difusa de ambas mamas 
y musculatura torácica, metástasis pleurales, dise-
minación ganglionar axilar bilateral y metástasis 
hepáticas y óseas con infiltración del canal medular 
(fig. 1 B-D).

Necrosis y ulceración en la zona pectoral:  
una presentación poco frecuente  
de un diagnóstico común
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El carcinoma en coraza consiste en una forma de 
metástasis cutánea muy poco frecuente del cáncer 
de mama1. En la mayoría de los casos, se desarrolla 
tras la mastectomía y representa una extensión agre-
siva del cáncer con un pobre pronóstico2. El diag-
nóstico precoz y el tratamiento dirigido de las me-
tástasis cutáneas del carcinoma de mama son 
esenciales para prevenir la progresión catastrófica 
habitual de la enfermedad3.

FIGURA 1. A) Imagen clínica de la zona mamaria y la pared torácica, donde se observa ulceración de gran tamaño, abundante 
fibrina, tejido de granulación y esfacelos. B) Corte a nivel de la novena vértebra torácica (T9) de tomografía computarizada de 
tórax con contraste intravenoso y ventana de partes blandas, donde se observa la neoplasia de mama con infiltración difusa de 
la pared torácica anterior, metástasis pleurales y derrame pleural masivo derecho con desplazamiento mediastínico. En el mismo 
estudio, también se visualizó diseminación ganglionar axilar bilateral y metástasis hepáticas y óseas con infiltración del canal 
medular. C y D) Muestra de piel en forma de punch cutáneo fijado de 0,4 cm de diámetro y 0,3 cm de espesor. En la primera 
imagen, se observa una imagen con tinción con hematoxilina-eosina de 10 aumentos (10×), donde se aprecia infiltración dérmica 
masiva por carcinoma infiltrante de probable origen mamario. En la segunda imagen, se observa una imagen con tinción de 
inmunohistoquímica para receptores hormonales con aumento 10×, donde se identifican receptores de estrógenos intensamente 
positivos en el 100 % de las células y receptores de progesterona moderadamente positivos en el 100 % de las células.
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Mi paciente es un niño de 12 años, previamente 
sano, que acudió a urgencias por pérdida de sensi-
bilidad en la hemicara derecha, desviación de la co-
misura bucal hacia la izquierda (fig. 1 A) e imposi-

Síndrome de Ramsay Hunt en un niño:  
caso clínico

bilidad de cierre completo del ojo derecho (fig. 1 B). 
El resto del examen neurológico fue normal y la 
otoscopia no mostró hallazgos. El paciente es diag-
nosticado de parálisis facial periférica aguda.

FIGURA 1. A) Desviación de la comisura bucal. B) Cierre ocular incompleto.
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Tras dos días sin mejoría, el padre del paciente, 
preocupado, preguntó a su compañera de trabajo si 
podría hablar con su hermana, conociendo que es 
médico (desconociendo que es, además, dermató-
loga). La dermatóloga ofreció su número de teléfono. 
Interrogando al paciente, inicialmente a través de 
WhatsApp, el paciente había presentado odinofagia, 
disgeusia y dolor retroauricular derecho previo al 
inicio de la parálisis facial. Por este motivo, la der-
matóloga solicitó que le enviasen fotos de la oreja 
derecha, y de la región retroauricular y cervical de-
rechas, objetivándose una pequeña vesícula con 
costra en la concha auricular (fig. 2). Mediante 
anamnesis dirigida, declararon que el paciente había 

padecido varicela en su primer año de vida. Con la 
sospecha de síndrome de Ramsay Hunt, se pautó 
tratamiento con aciclovir en dosis de 800 mg/5 h 
durante 10 días (el peso del paciente era de 90 kg) 
y prednisona en dosis de 1 mg/kg al día. Fue citado 
en consulta, donde se apreciaron pequeñas vesícu-
las en la entrada del conducto auditivo externo. El 
examen realizado por oftalmología y otorrinolarin-
gología no mostró más lesiones. La serología para el 
virus de la varicela-zóster (inmunoglobulinas IgG e 
IgM) fue positiva. El paciente evolucionó favorable-
mente, con recuperación completa en un mes.

Se necesita un alto índice de sospecha y un exa-
men cuidadoso para diagnosticar el síndrome de 
Ramsay Hunt en niños. El síndrome de Ramsay Hunt 
es la segunda causa más frecuente de parálisis facial 
periférica aguda no traumática en la edad pediátrica 
(16,7 %)1. Sin embargo, las vesículas aparecen des-
pués de la parálisis facial en el 50 % de los casos. Es 
importante iniciar el tratamiento lo antes posible, 
preferiblemente, en las primeras 72 horas, ya que 
la posibilidad de recuperación total disminuye con 
el tiempo. Solo el 10 % de las parálisis faciales com
pletas en el síndrome de Ramsay Hunt se recuperan 
totalmente2. Sin embargo, su pronóstico en niños es 
mejor que en adultos. El riesgo de herpes zóster en 
niños es mayor si el paciente presentó varicela en el 
primer año de vida o intraútero3.

Las teleconsultas a través de WhatsApp suponen 
una carga extra de trabajo para el dermatólogo, pero, 
en ocasiones, son una gran fuente de satisfacción.
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FIGURA 2. Vesícula con costra en la concha auricular 
ipsilateral.
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Con la clínica y la correlación anatomopatológica, 
se realizó el diagnóstico de papulosis fibro
elastolítica del cuello. Esta incluye dos entidades 
similares clínica e histológicamente, anteriormente 
denominadas «papulosis fibrosa blanca del cuello» 
y «elastólisis dérmica papilar similar a pseudoxan
toma elástico». Su etiopatogenia es desconocida, 
aunque el envejecimiento cutáneo parece tener un 
papel relevante.

De forma característica, se manifiesta como pápulas blanquecinas o amarillentas —en ocasiones, 
coalescentes—, asintomáticas, distribuidas de forma simétrica en las caras laterales y posterior del cuello, 
aunque raramente puede afectar a otros pliegues. Ocurre predominantemente a partir de los 40 años, con 
mayor frecuencia en mujeres, y no se acompaña de afectación sistémica.

El diagnóstico definitivo es histológico, y los hallazgos típicos son la disminución o pérdida de fibras 
elásticas en la dermis papilar, que puede acompañarse de un incremento en las fibras de colágeno dérmicas.

El diagnóstico diferencial se establece principalmente con el pseudoxantoma elástico, del que se distingue 
por la ausencia de afectación sistémica, la edad de inicio de la clínica más tardía, y la ausencia de calcificación 
de fibras elásticas en la biopsia.

En la actualidad, no se dispone de tratamientos efectivos, aunque se ha descrito mejoría con tretinoína 
tópica y láser fraccionado no ablativo. En el caso de la paciente, se consensuó no realizar tratamiento.

Diagnóstico: papulosis fibroelastolítica del cuello.

Ana Serrano Ordóñez, Gloria de la Vega Calvo Moreno y Trinidad Martín González
Servicio de Dermatología. Hospital Regional Universitario de Málaga.
Perfiles en redes sociales: @anaaserr, @glo.delavega, @dra.trinidadmartin

Mujer de 58 años, que como único antecedente médico de interés presentaba osteoporosis en 
tratamiento con bisfosfonatos. Consulta por lesiones de dos años de evolución, asintomáticas, 
en la zona cervical. 

A la exploración, se objetivan pápulas blanco-amarillentas, de consistencia firme, en las caras 
laterales y posterior de cuello y axilas, agrupadas adquiriendo una morfología «en empedrado» 
(imágenes 1 A y B).

El estudio histológico e histoquímico reveló 
la presencia de elastólisis en la dermis media 
y profunda, con engrosamiento y 
fragmentación de fibras elásticas en la 
dermis reticular (imágenes 1 C y D).
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INTRODUCCIÓN

Las verrugas víricas (o simplemente verrugas) son una 
infección cutánea muy frecuente en la infancia producida 
por el virus del papiloma humano (VPH). Se transmiten 
por contacto directo y pueden aparecer en cualquier 
parte del cuerpo, incluida la región genital, sin que ello 
signifique necesariamente que el contagio haya sido por 
vía sexual1.

Las verrugas pueden adoptar diferentes formas clíni-
cas según la localización anatómica, y su diagnóstico es 
predominantemente clínico, siendo la inspección visual 
de la lesión el método más común1.

Las verrugas vulgares, o verrugas comunes (VC) se pre-
sentan como lesiones abultadas (pápulas, nódulos o 

tumor epidérmico) de superficie rugosa, que habitual-
mente asientan en zonas de roce o fricción por el fenó-
meno pseudoisomórfico de Koebner, según el cual la 
aparición de las lesiones responde a la siembra en los 
tejidos circundantes de agentes infecciosos asociados a 
la aparición de la lesión primaria. En niños, la zona 
periungueal es característica, así como las rodillas, las 
manos y las plantas de los pies (verrugas plantares [VP]). 
Estas últimas son lesiones hiperqueratósicas no excre-
centes y dolorosas a la palpación, sobre todo al pelliz-
camiento. Las verrugas planas son lesiones papulosas de 
pocos milímetros de diámetro, de superficie plana y poco 
queratósica, de color amarillento, aisladas o reunidas en 
pequeños grupos, y que afectan, sobre todo, a la cara en 
los niños. Suelen desaparecer tras varios años, apare-
ciendo eritema y prurito en la zona varias semanas antes. 
Las verrugas filiformes afectan de manera casi exclusiva 
a las zonas periorificiales de la cara como lesiones afila-
das con un extremo queratósico. Las verrugas genitales o 
condilomas surgen habitualmente como lesiones excre-
centes, con márgenes recortados («crestas de gallo») y 
suelen ser asintomáticas2.

La epidermodisplasia verruciforme es una genoderma-
tosis autosómica recesiva con una sensibilidad de la 
epidermis a la infección por unos tipos concretos de 
VPH. Las lesiones tienden a transformarse en carcinomas 
espinocelulares cuando actúan cocarcinógenos como la 
radiación ultravioleta. Se presentan como una serie de 
elementos papulosos, similares a las verrugas planas, en 
la cara y el dorso de las manos3.

Cuando existen dudas clínicas o el diagnóstico de la 
infección por el VPH tiene repercusión en el manejo 
terapéutico, o en caso de lesiones mucosas con sospecha 
de abuso sexual, se puede recurrir a la toma de muestra 

Diagnóstico diferencial de las verrugas en pediatría

Laura Padilla España
Especialista en dermatología. Hospital Universitario Puerta del Mar. Cádiz.

RESUMEN

Las verrugas víricas en la infancia representan un 
motivo de consulta frecuente. En función de su 
localización anatómica, tiempo de evolución y el 
genotipo del virus del papiloma humano responsable 
de estas, pueden adoptar un aspecto clínico diferente. 
Existen otros tipos de lesiones cutáneas y dermatosis 
que pueden presentar similitudes clínicas con las 
verrugas víricas —especialmente, en la edad 
pediátrica—, y que pueden plantear un reto en su 
diagnóstico diferencial; de ahí la importancia de saber 
reconocerlas para poder adoptar una adecuada actitud 
terapéutica.
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para su procesamiento microbiológico y genotipado del 
virus mediante reacción en cadena de la polimerasa.

El VPH es un virus ADN que pertenece a la familia 
Papillomaviridae, que, a su vez, se integra en el género 
Papillomavirus (PV). Existen al menos 189 cepas dife-
rentes de PV, de las cuales 151 han sido detectadas en 
el ADN humano1. En la mayoría de las ocasiones, existe 
correlación entre las manifestaciones clínicas de las ve-
rrugas y el genotipo que las produce1. Sin embargo, es 
preciso saber que algunos tipos de VPH se han asociado 
al desarrollo de procesos epiteliales malignos en pacien-
tes inmunodeprimidos o con verrugas anogenitales, pero 
esta posibilidad es muy infrecuente durante la infancia4.

Existen hallazgos clínicos específicos que ayudan a 
llegar a un diagnóstico de verruga vírica (tabla 1). De 
hecho, un estudio llevó a cabo el desarrollo de una  
herramienta de evaluación visual para ayudar a los mé-
dicos en la identificación de verrugas cutáneas. La he-
rramienta CWARTS3 se desarrolló para probar la con-
cordancia entre observadores sobre las características 
clínicas de las verrugas. Se logró una buena concordan-
cia entre observadores e intraobservadores, siendo la 
presencia de puntos negros dentro de la lesión la que 
obtuvo la mayor concordancia entre los observadores, 
y una publicación posterior demostró que es el factor 
predictivo más potente de la presencia de VPH dentro 
de una lesión5.

En los últimos años se ha incrementado el uso de la 
dermatoscopia en la valoración y reconocimiento de los 
tumores cutáneos y de las diferentes dermatosis. Diver-
sos estudios han determinado que los hallazgos dermos-
cópicos más característicos en las verrugas incluyen la 
presencia de puntos y glóbulos; estos pueden ser de 
color rojo, marrón o negro y, probablemente, represen-

tan capilares dilatados6. Estos capilares están situados 
en el centro de halos blancos. En algunas lesiones, la 
interrupción abrupta de los dermatoglifos naturales es 
fácilmente observable bajo la luz polarizada del derma-
toscopio. El callo, un diagnóstico diferencial común en 
la planta del pie, carece de los típicos puntos y glóbulos 
que se observan en las verrugas, y no se acompaña de 
interrupción en los dermatoglifos naturales. Además, el 
callo muestra una pigmentación central sin estructura 
de rojiza a azulada6.

Existen otros tipos de neoplasias benignas, dermatosis 
inflamatorias e infecciones cutáneas que pueden presen-
tar similitudes clínicas con las verrugas víricas, especial-
mente, en la edad pediátrica, y que pueden plantear un 
reto en su diagnóstico diferencial y, en consecuencia, en 
su manejo terapéutico (fig. 1).

A continuación, se plantean los principales diagnós-
ticos diferenciales con las verrugas víricas, clasificándo-
los de acuerdo con su naturaleza.

TUMORES BENIGNOS

Heloma o clavo plantar

Solo el diagnóstico diferencial de las VP merece atención. 
El callo o heloma puede ser indistinguible a simple vista 
de una VP. El callo siempre se localiza en zonas de pre-
sión; la VP puede o no hacerlo. El callo es doloroso a la 
presión, mientras que la VP lo es a la presión lateral o 
al pellizco. Además de los hallazgos dermoscópicos co-
mentados, una maniobra que puede resultar de gran 

TABLA 1. Correlación entre las manifestaciones clínicas de las verrugas y su principal diagnóstico diferencial

Formas clínicas de las verrugas víricas Claves diagnósticas Diagnóstico diferencial principal

Verruga común Pápulas queratósicas Molusco contagioso

Verruga plana Micropápulas planas blanquecinas Liquen nítido

Verruga filiforme Proyecciones filiformes queratósicas Fibromas

Verruga plantar
Hiperqueratosis, interrupción de 
dermatoglifos, punteado hemorrágico

Heloma

Tungiasis

Papilomas mucosos Pápulas blanquecinas irregulares Fibromas mucosos

Epidermodisplasia verruciforme
Pápulas planas parduzcas e 
hiperqueratósicas

Liquen plano hipertrófico, queratosis 
seborreicas
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utilidad para diferenciar uno de otro consiste en el ras-
cado mediante bisturí de la lesión. Si se aprecian zonas 
puntiformes negruzcas (hemorragias en capa córnea), 
se trata de una VP. Si aparece la imagen de una cebolla 
partida por la mitad, en anillos concéntricos, se trata de 
un callo.

Queratosis seborreica

Son tumores epidérmicos benignos poco frecuentes en 
la edad pediátrica, pero que, en ocasiones, pueden estar 
presentes en pacientes adolescentes y que presentan unos 
signos dermoscópicos muy característicos como son los 
bordes netos en sacabocados y el patrón cerebriforme o 
en criptas y fisuras.

Nevo epidérmico

Son hamartomas originados en la epidermis y/o en las 
estructuras anexiales de la piel y que se manifiestan en 
forma de placas de superficie verrucosa o aterciopelada, 
color marrón o gris, a menudo, siguiendo las líneas de 
Blaschko7.

Fibroma

Son lesiones pedunculadas de color carne o ligeramente 
pigmentadas que suelen localizarse en los pliegues del 
cuello, las axilas, las ingles o submamarios. Pueden ser 
únicos o múltiples, de tamaño variable, desde 1 mm a 
varios centímetros.

OTRAS INFECCIONES

Molusco contagioso

El principal diagnóstico diferencial en la edad pediátrica 
se plantea con la infección por molusco contagioso. A 
diferencia de las verrugas, pertenece al grupo de los 
poxvirus y clínicamente se presenta como una pápula 
perlada del color de la piel normal o traslúcida, con 
centro umbilicado, de 1 a 5 mm de diámetro. Las áreas 
afectadas con mayor frecuencia son el tronco, las extre-
midades y el cuero cabelludo.

Tungiasis

Se adquiere en localizaciones arenosas y establos, siendo 
una enfermedad cutánea parasitaria olvidada, causada 
por la penetración permanente de la pulga hembra. Las 
lesiones se caracterizan por ser redondeadas, costrosas 
y queratósicas del tamaño de la cabeza de un clavo, de 
predominio plantar, con un centro elevado negruzco.

OTRAS DERMATOSIS

Granuloma anular papular

Se trata de una dermatosis que en ocasiones se ha des-
crito en forma de lesiones papulosas circunscritas y con 
un aspecto más queratósico, que puede plantear dudas 
en cuanto al diagnóstico8.

FIGURA 1. Formas clínicas frecuentes  
de verrugas víricas y lesiones cutáneas de 
diferente naturaleza que plantean 
diagnóstico diferencial. A) Verrugas 
filiformes en localización periorificial.  
B) Heloma plantar en zona de apoyo  
del metatarsiano con hiperqueratosis 
circundante. C) Verruga vulgar con 
punteado hemorrágico característico.  
D) Molusco contagioso en la rodilla,  
con centro umbilicado.

A

C D
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Liquen nítido

Se caracteriza por la presencia de numerosas micropá-
pulas brillantes distribuidas en los genitales, el abdomen 
y las flexuras de las extremidades. Suele respetar las 
palmas y las plantas, y ser asintomático. Generalmente 
descrito en jóvenes y niños, en estos la edad media de 
aparición es de 5 años9.

Liquen plano hipertrófico

La forma hipertrófica de liquen plano se caracteriza por 
la presencia de placas hiperqueratósicas de aspecto ve-
rrucoso, gruesas y muy pruriginosas, localizadas prin-
cipalmente en las extremidades inferiores10.

Knuckle pads o nódulos de Garrod

Aparecen a cualquier edad, aunque son más frecuentes 
entre los 15 y los 30 años, en ambos géneros. Clínica-
mente se presentan como unos nódulos o pápulas lige-
ramente hiperqueratósicos que se localizan en la super-
ficie extensora de las articulaciones interfalángicas y/o 
metacarpofalángicas, del color de la piel.

LESIONES EN LA MUCOSA ORAL  
O GENITAL

Fibromas linguales por irritación  
o traumáticos

El fibroma por irritación o fibroma traumático es una 
lesión sobreelevada que aparece en la cavidad oral como 
respuesta a un estímulo traumático crónico o repetitivo 
de baja intensidad. Suele tener un tamaño inferior a  
15 mm, base sésil o pediculada, forma redondeada u 
ovoide y, en general, es asintomático.

Hiperplasia epitelial focal de Heck

Es una afección benigna consistente en la aparición de 
lesiones papilomatosas en los labios, la lengua y la mu-
cosa oral, que crecen lentamente y van confluyendo. Se 
asocia mayoritariamente a los serotipos 13 y 32 del VPH, 
predominando en población pediátrica, sexo femenino 
e inmunodeprimidos. La mayoría de los casos regresan 

espontáneamente en meses o años, por lo que solo se 
tratan si existe gran afectación estética o traumatismos 
de repetición.

Xantoma verruciforme

Clínicamente, suele ser una lesión asintomática, de cre-
cimiento lento, coloración amarillenta, rojiza o grisácea, 
de superficie rugosa, de aspecto granular o papilomatoso, 
con base sésil o pediculada y tamaño de hasta 2 cm. La 
localización más frecuente es la mucosa oral, aunque 
también puede aparecer en los genitales.

Existe un extenso diagnóstico diferencial bajo el término 
verruga, que es ampliamente utilizado por la población 
general para referirse a lesiones que «cuelgan» o «cre-
cen» sobre la piel. Sin embargo, es importante conocer 
las diferentes manifestaciones clínicas de las verrugas 
víricas y saber que existen diferentes lesiones cutáneas 
que pueden tener similitud clínica para plantear un co-
rrecto diagnóstico diferencial y, consecuentemente, el 
mejor abordaje terapéutico posible.
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tapón. Usando el tapón, distribuya 
uniformemente la crema en una axila.  Repita este 
proceso para la segunda axila. A continuación, 
debe lavar el tapón de la bomba, y por seguridad 
también debe lavar completamente y de 
inmediato sus manos con agua y jabón. Esto es 
importante para evitar el contacto de la crema con 
la nariz, los ojos o la boca, así como con otras 
personas. (ver sección 4.4).  Marque el número de 
tratamientos en la tabla del envase (ver sección 6). 
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio 
activo o a alguno de los excipientes incluidos en la 
sección 6.1. Afecciones médicas que pueden verse 
exacerbadas por el efecto anticolinérgico de este 
medicamento (por ejemplo, glaucoma, íleo 
paralítico, estado cardiovascular inestable en 
hemorragia aguda, colitis ulcerosa grave, 
megacolon tóxico complicación de la colitis 
ulcerosa, miastenia gravis, síndrome de Sjögren). 
Advertencias y precauciones especiales de 
empleo: Este medicamento debe utilizarse con 
precaución en pacientes con hiperplasia 

prostática grave, obstrucción del cuello de la 
vejiga o antecedentes o presencia de retención 
urinaria. En estos pacientes, los médicos y los 
pacientes deben estar atentos a los signos y 
síntomas de retención urinaria (por ejemplo, 
dificultad para orinar, vejiga distendida) y se debe 
instruir a los pacientes para que suspendan 
inmediatamente el uso de este medicamento y 
consulten a un médico si se presenta alguno de 
estos signos o síntomas. En los pacientes con 
insuficiencia renal grave (tasa de filtración 
glomerular estimada inferior a 30 ml/min/1,73 
m2), incluidos los que padecen una enfermedad 
renal terminal que requiere diálisis, este 
medicamento debe utilizarse sólo si el beneficio 
esperado supera el riesgo potencial. Estos 
pacientes deben ser vigilados estrechamente para 
detectar posibles reacciones adversas. Dado que 
el aumento de la frecuencia cardíaca es un efecto 
conocido de los anticolinérgicos, este 
medicamento debe utilizarse con precaución en 
pacientes con enfermedad arterial coronaria, 
insuficiencia cardíaca congestiva, arritmias 
cardíacas e hipertensión. No se han realizado 
estudios en pacientes con disfunciones de la 
barrera hematoencefálica (por ejemplo, lesiones 
cerebrales traumáticas en el último año, 
quimioterapia, radioterapia de la cabeza, cirugía 
del cráneo y del cerebro, drogadictos 
intravenosos). Este medicamento sólo debe ser 
utilizado por estos pacientes si otras opciones de 
tratamiento no son suficientemente eficaces. La 
aplicación de este medicamento en las axilas debe 
realizarse únicamente con el tapón del envase 
multidosis y no con los dedos. En particular, este 
medicamento no debe entrar en contacto con los 
ojos (ver sección 4.2), ya que glicopirronio puede 
causar una dilatación temporal de las pupilas y 
visión borrosa. En caso de contacto con la boca o 
la nariz, no se puede descartar una reducción de la 
producción de saliva o de las secreciones nasales. 
Si los ojos, la nariz o la boca entran en contacto 
con la crema, estas zonas deben enjuagarse 
inmediatamente con abundante agua para reducir 
el riesgo de efectos secundarios locales. Para 
excluir los efectos secundarios, debe evitarse el 
contacto piel con piel de la zona tratada con otras 
zonas, incluida la piel de otras personas, es decir, 
cubriendo la zona tratada con ropa (por ejemplo, 
durante las relaciones sexuales). Si la piel de las 
axilas está visiblemente inflamada o lesionada, 
esto puede aumentar el riesgo de reacciones 
adversas locales con este medicamento. Por lo 
tanto, este medicamento sólo debe utilizarse tras 
la recuperación clínica o la remisión de los 

síntomas de la piel. Dado que el uso de este 
medicamento puede causar sequedad de boca 
(ver sección 4.8), no se puede descartar un mayor 
riesgo de caries debido a la reducción de la 
salivación. Por lo tanto, se recomienda una higiene 
dental cuidadosa y revisiones periódicas de la 
salud dental. Excipientes: Este medicamento 
contiene 2,7 mg de alcohol bencílico por pulsación 
de la bomba. El alcohol bencílico puede provocar 
reacciones alérgicas e irritación local moderada. 
Este medicamento puede provocar reacciones 
locales en la piel (como dermatitis de contacto) 
porque contiene alcohol cetoestearílico. 
Interacción con otros medicamentos y otras 
formas de interacción: No se han realizado 
estudios de interacciones. No se ha estudiado la 
administración conjunta de este medicamento con 
otros medicamentos de acción anticolinérgica. El 
uso concomitante de estos productos puede dar 
lugar a un aumento de los efectos anticolinérgicos 
y debe evitarse o considerarse sólo con 
precaución. Esto se aplica, por ejemplo, al uso de 
topiramato, antihistamínicos sedantes, 
antidepresivos tricíclicos, inhibidores de la 
monoaminooxidasa, neurolépticos, antipsicóticos 
y opioides. Fertilidad, embarazo y lactancia: 
Embarazo: No existen datos, o son limitados, 
sobre el uso de bromuro de glicopirronio en 
mujeres embarazadas. Los estudios realizados en 
animales han mostrado toxicidad para la 
reproducción (ver sección 5.3). Basándose en la 
baja exposición sistémica tras la aplicación 
dérmica del bromuro de glicopirronio, estos 
hallazgos no se consideran relevantes para el uso 
dérmico en humanos a la dosis aprobada. El uso 
de este medicamento puede considerarse durante 
el embarazo, si es necesario. Lactancia:  Los 
estudios en ratas lactantes han demostrado que 
glicopirronio y sus metabolitos se distribuyen y se 
enriquecen en la leche tras la aplicación 
intravenosa y oral (para más detalles, ver sección 
5.3). Debe evitarse el contacto del lactante con la 
crema o la piel tratada con este medicamento, por 
lo que debe decidirse si se interrumpe la lactancia 
o se interrumpe la terapia con este medicamento 
teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia 
para el niño y el beneficio de la terapia para la 
mujer. Fertilidad: No hay datos sobre el efecto de 
glicopirronio en la fertilidad humana. Los estudios 
en animales han mostrado un deterioro de la 
fertilidad femenina a exposiciones superiores a la 
máxima exposición humana, lo que indica una 
baja relevancia clínica (ver sección 5.3). Efectos 
sobre la capacidad para conducir y utilizar 
máquinas: La influencia de este medicamento 

sobre la capacidad para conducir y utilizar 
máquinas es moderada. Tras la administración de 
este medicamento pueden producirse visión 
borrosa, fatiga y mareos (ver sección 4.8). En 
particular, puede producirse visión borrosa si este 
medicamento entra en los ojos (ver sección 4.4). 
Reacciones adversas: Resumen del perfil de 
seguridad. Las reacciones adversas más 
frecuentes (>1%) fueron reacciones en el lugar de 
aplicación (15,3%), sequedad de boca (12,3%), 
sequedad de ojos (3,3%), dolor de cabeza (1,3%), 
sequedad de piel (1,3%), sequedad nasal (1,5%), 
estreñimiento (1,3%) y visión borrosa (1,1%). 
Mientras que la sequedad de boca tendió a 
disminuir con un uso más prolongado, el tipo y la 
frecuencia de todas las demás reacciones 
adversas fueron similares cuando se utilizó este 
medicamento durante 4 semanas, así como 
durante 28, 52 o 72 semanas. No hubo pruebas 
de que los efectos adversos tendieran a empeorar 
en cuanto a su gravedad con una mayor duración 
del tratamiento.  La siguiente lista tabulada de 
reacciones adversas (Tabla 1) se basa en su mayor 
frecuencia observada dentro de una duración de 
aplicación de este medicamento hasta 72 
semanas. Lista tabulada de reacciones adversas: 
Las reacciones adversas en pacientes que utilizan 
este medicamento y dos análogos que contienen 
4 mg/g y 16 mg/g de glicopirronio, 
respectivamente, se enumeran según la 
clasificación de órganos del sistema MedDRA 
(Tabla 1). Dentro de la clasificación de órganos 
individuales, las reacciones adversas se clasifican 
por frecuencia. Dentro de los grupos de 
frecuencia individual, los efectos no deseados se 
indican en orden de gravedad decreciente. La 
frecuencia de los efectos adversos se define: Muy 
frecuentes (≥1/10), frecuentes (≥1/100 a <1/10), 
poco frecuentes (≥1/1.000 a <1/100), raras (≥
1/10.000 a <1/1.000), muy rara (<1/10.000) y 
frecuencia no conocida (no puede estimarse a 
partir de los datos disponibles). Tabla 1: 
Reacciones adversas

Notificación de sospechas de reacciones 
adversas: Es importante notificar sospechas de 
reacciones adversas al medicamento tras su 
autorización. Ello permite una supervisión 
continuada de la relación beneficio/riesgo del 
medicamento. Se invita a los profesionales 
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones 
adversas a través del Sistema Español de 
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso 
Humano: www.nofiticaRAM.es Sobredosis: La 
sobredosis con este medicamento se considera 
improbable con la administración tópica sólo en 
las axilas. Si este medicamento se utiliza 
indebidamente en otras partes (palmas de las 
manos, pies, cara) o en grandes zonas del cuerpo 
con aumento de la sudoración, no se puede 
descartar un mayor riesgo de efectos secundarios 
o una sobredosis. Los signos de sobredosis 
observados especialmente con la administración 
oral sistémica de glicopirronio incluyen 
enrojecimiento de la piel con sensación de calor, 
sobrecalentamiento del cuerpo, insolación que 
pone en peligro la vida, sequedad de la piel y de las 
mucosas, midriasis con pérdida de acomodación, 
cambios en el estado mental y fiebre, taquicardia 
sinusal, disminución de los ruidos intestinales, íleo 
funcional, retención urinaria, hipertensión, 
temblores y contracciones mioclónicas. En caso 
de síntomas graves o que pongan en peligro la 
vida, debe considerarse la administración de un 
anticolinesterásico de amonio cuaternario, como 
la neostigmina. DATOS FARMACÉUTICOS Lista 
de excipientes: Alcohol bencílico (E1519), 
Propilenglicol (E1520), Alcohol cetoestearílico, 
Ácido cítrico (E330), Monoestearato de glicerol 
40-55, Monoestearato de glicerol Macrogol 20, 
Citrato de sodio (E331), Octildodecanol, Agua 
purificada. Incompatibilidades: En ausencia de 

estudios de compatibilidad, este medicamento no 
debe mezclarse con otros. Periodo de validez: 3 
años. Tras la primera pulsación de la bomba, el 
medicamento puede utilizarse durante un 
máximo de 12 meses. Precauciones especiales 
de conservación: No requiere condiciones 
especiales de conservación. Naturaleza y 
contenido del envase: Envase multidosis 
compuesto por un envase (bolsa laminada de 
LDPE, PET y aluminio encerrada en un frasco de 
polipropileno rígido blanco) y una bomba y su 
tapón (ambas de polipropileno blanco). Tamaño 
del envase: Un envase que contiene 50 g de 
crema y que corresponde a 124 actuaciones o 31 
tratamientos para ambas axilas.  Para no 
sobrepasar el número de tratamientos por 
envase, se recomienda al paciente marcar el 
número de tratamiento en la tabla del estuche. 
Precauciones especiales de eliminación: La 
eliminación del medicamento no utilizado y de 
todos los materiales que hayan estado en 
contacto con él se realizará de acuerdo con la 
normativa local. TITULAR DE LA 
AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN: 
Industrial Farmacéutica Cantabria, S.A. Ctra. 
Cazoña-Adarzo, s/n, 39011 Santander, España. 
NÚMERO DE AUTORIZACIÓN DE 
COMERCIALIZACIÓN: 88077. FECHA DE LA 
PRIMERA AUTORIZACIÓN/RENOVACIÓN DE 
LA AUTORIZACIÓN: Julio 2022. FECHA DE LA 
REVISIÓN DEL TEXTO: Febrero 2024. La 
información detallada y actualizada de este 
medicamento está disponible en la página web de 
la Agencia Española de Medicamentos y 
Productos Sanitarios (AEMPS) 
(http://www.aemps.gob.es/). Medicamento 
sujeto a prescripción médica, no financiado por el 
Sistema Nacional de Salud. PVP: 52,54€; PVP 
IVA: 54,64€



NOMBRE DEL MEDICAMENTO: 
AXHIDROX 2,2 mg/pulsación crema. 
COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y 
CUANTITATIVA: Glicopirronio. 1 g de 
crema contiene bromuro de glicopirronio, 
equivalente a 8 mg de glicopirronio. Una pulsación 
de la bomba suministra 270 mg de crema, que 
contiene bromuro de glicopirronio, 
correspondiente a 2,2 mg de glicopirronio. 
Excipientes con efecto conocido: Este 
medicamento contiene 21,6 mg de alcohol 
cetoestearílico, 2,7 mg de alcohol bencílico y 8,1 
mg de propilenglicol por pulsación de la bomba. 
Para consultar la lista completa de excipientes, ver 
sección 6.1. FORMA FARMACÉUTICA: Crema. 
Crema blanca brillante. DATOS CLÍNICOS: 
Indicaciones terapéuticas:  Axhidrox está 
indicado para el tratamiento tópico de la 
hiperhidrosis axilar primaria grave en adultos.  
Posología y forma de administración: Uso 
cutáneo. Axhidrox es para uso tópico únicamente 
en la zona de las axilas y no para su uso en otras 
zonas del cuerpo. Posología: La dosis 
recomendada de este medicamento es de dos 
pulsaciones de la bomba por axila (equivalente a 
540 mg de crema o 4,4 mg de glicopirronio por 
axila). Tras el cargado, la bomba debe presionarse 
hasta el fondo dos veces para obtener la dosis 
deseada de 540 mg de crema (4,4 mg de 
glicopirronio). Durante las primeras 4 semanas de 
tratamiento, este medicamento se aplica en cada 
axila de manera uniforme, una vez al día, 
preferiblemente por la noche. A partir de la 5ª 
semana, la frecuencia de aplicación de este 
medicamento puede reducirse a dos veces por 
semana, en función de la respuesta al tratamiento. 
El tratamiento continuo de la hiperhidrosis axilar 
primaria con este medicamento es necesario para 
mantener el efecto. Población pediátrica: No se ha 
establecido todavía la seguridad y eficacia de este 
medicamento en niños y adolescentes menores 
de 18 años.  No se dispone de datos. Pacientes de 
edad avanzada: No se ha establecido la seguridad 
y eficacia de este medicamento en la población 
mayor de 65 años. Insuficiencia renal:  Este 
medicamento puede utilizarse a la dosis 
recomendada en pacientes con insuficiencia renal 
leve o moderada. En pacientes con insuficiencia 
renal grave o con enfermedad renal terminal que 
requiera diálisis, este medicamento debe utilizarse 
sólo si el beneficio esperado supera el riesgo 
potencial, ya que la exposición sistémica al 
glicopirronio puede aumentar en esta población 
(ver sección 4.4). Insuficiencia hepática: No se han 

realizado estudios en pacientes con insuficiencia 
hepática. El glicopirronio se elimina 
mayoritariamente por excreción renal, por lo que 
no cabe esperar un aumento importante de la 
exposición al principio activo en pacientes con 
insuficiencia hepática. No es necesario ajustar la 
dosis en pacientes con insuficiencia hepática. 
Forma de administración: Preparación de la 
bomba antes del primer uso: El envase 
multidosis requiere ser cargado antes 
de ser utilizado por primera vez. Para 
obtener una dosis inicial completa, 
debe eliminar el aire atrapado en la bomba de la 
siguiente manera: Sujete la bomba en ángulo (ver 
ilustración) y presione la bomba hacia abajo 
repetidamente hasta que la crema salga por la 
abertura y caiga sobre un papel. Presione 
lentamente la bomba por completo 
otras 10 veces y deposite la crema 
dispensada sobre el papel. Deseche 
únicamente en la papelera el papel con 
la crema dispensada. La bomba está ya preparada 
para su uso. No es necesario repetir la preparación 
de la bomba para usos posteriores. Aplicación 
habitual de la crema:  Después de la carga, la 
aplicación de la crema se realiza con el tapón como 
se detalla a continuación: Sostenga la bomba en la 
mano con la abertura de la bomba hacia el tapón 
retirado de la bomba (ver ilustración).  
Presione completamente la bomba dos 
veces para aplicar la cantidad de crema 
recomendada en la parte superior del 
tapón. Usando el tapón, distribuya 
uniformemente la crema en una axila.  Repita este 
proceso para la segunda axila. A continuación, 
debe lavar el tapón de la bomba, y por seguridad 
también debe lavar completamente y de 
inmediato sus manos con agua y jabón. Esto es 
importante para evitar el contacto de la crema con 
la nariz, los ojos o la boca, así como con otras 
personas. (ver sección 4.4).  Marque el número de 
tratamientos en la tabla del envase (ver sección 6). 
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio 
activo o a alguno de los excipientes incluidos en la 
sección 6.1. Afecciones médicas que pueden verse 
exacerbadas por el efecto anticolinérgico de este 
medicamento (por ejemplo, glaucoma, íleo 
paralítico, estado cardiovascular inestable en 
hemorragia aguda, colitis ulcerosa grave, 
megacolon tóxico complicación de la colitis 
ulcerosa, miastenia gravis, síndrome de Sjögren). 
Advertencias y precauciones especiales de 
empleo: Este medicamento debe utilizarse con 
precaución en pacientes con hiperplasia 

prostática grave, obstrucción del cuello de la 
vejiga o antecedentes o presencia de retención 
urinaria. En estos pacientes, los médicos y los 
pacientes deben estar atentos a los signos y 
síntomas de retención urinaria (por ejemplo, 
dificultad para orinar, vejiga distendida) y se debe 
instruir a los pacientes para que suspendan 
inmediatamente el uso de este medicamento y 
consulten a un médico si se presenta alguno de 
estos signos o síntomas. En los pacientes con 
insuficiencia renal grave (tasa de filtración 
glomerular estimada inferior a 30 ml/min/1,73 
m2), incluidos los que padecen una enfermedad 
renal terminal que requiere diálisis, este 
medicamento debe utilizarse sólo si el beneficio 
esperado supera el riesgo potencial. Estos 
pacientes deben ser vigilados estrechamente para 
detectar posibles reacciones adversas. Dado que 
el aumento de la frecuencia cardíaca es un efecto 
conocido de los anticolinérgicos, este 
medicamento debe utilizarse con precaución en 
pacientes con enfermedad arterial coronaria, 
insuficiencia cardíaca congestiva, arritmias 
cardíacas e hipertensión. No se han realizado 
estudios en pacientes con disfunciones de la 
barrera hematoencefálica (por ejemplo, lesiones 
cerebrales traumáticas en el último año, 
quimioterapia, radioterapia de la cabeza, cirugía 
del cráneo y del cerebro, drogadictos 
intravenosos). Este medicamento sólo debe ser 
utilizado por estos pacientes si otras opciones de 
tratamiento no son suficientemente eficaces. La 
aplicación de este medicamento en las axilas debe 
realizarse únicamente con el tapón del envase 
multidosis y no con los dedos. En particular, este 
medicamento no debe entrar en contacto con los 
ojos (ver sección 4.2), ya que glicopirronio puede 
causar una dilatación temporal de las pupilas y 
visión borrosa. En caso de contacto con la boca o 
la nariz, no se puede descartar una reducción de la 
producción de saliva o de las secreciones nasales. 
Si los ojos, la nariz o la boca entran en contacto 
con la crema, estas zonas deben enjuagarse 
inmediatamente con abundante agua para reducir 
el riesgo de efectos secundarios locales. Para 
excluir los efectos secundarios, debe evitarse el 
contacto piel con piel de la zona tratada con otras 
zonas, incluida la piel de otras personas, es decir, 
cubriendo la zona tratada con ropa (por ejemplo, 
durante las relaciones sexuales). Si la piel de las 
axilas está visiblemente inflamada o lesionada, 
esto puede aumentar el riesgo de reacciones 
adversas locales con este medicamento. Por lo 
tanto, este medicamento sólo debe utilizarse tras 
la recuperación clínica o la remisión de los 

síntomas de la piel. Dado que el uso de este 
medicamento puede causar sequedad de boca 
(ver sección 4.8), no se puede descartar un mayor 
riesgo de caries debido a la reducción de la 
salivación. Por lo tanto, se recomienda una higiene 
dental cuidadosa y revisiones periódicas de la 
salud dental. Excipientes: Este medicamento 
contiene 2,7 mg de alcohol bencílico por pulsación 
de la bomba. El alcohol bencílico puede provocar 
reacciones alérgicas e irritación local moderada. 
Este medicamento puede provocar reacciones 
locales en la piel (como dermatitis de contacto) 
porque contiene alcohol cetoestearílico. 
Interacción con otros medicamentos y otras 
formas de interacción: No se han realizado 
estudios de interacciones. No se ha estudiado la 
administración conjunta de este medicamento con 
otros medicamentos de acción anticolinérgica. El 
uso concomitante de estos productos puede dar 
lugar a un aumento de los efectos anticolinérgicos 
y debe evitarse o considerarse sólo con 
precaución. Esto se aplica, por ejemplo, al uso de 
topiramato, antihistamínicos sedantes, 
antidepresivos tricíclicos, inhibidores de la 
monoaminooxidasa, neurolépticos, antipsicóticos 
y opioides. Fertilidad, embarazo y lactancia: 
Embarazo: No existen datos, o son limitados, 
sobre el uso de bromuro de glicopirronio en 
mujeres embarazadas. Los estudios realizados en 
animales han mostrado toxicidad para la 
reproducción (ver sección 5.3). Basándose en la 
baja exposición sistémica tras la aplicación 
dérmica del bromuro de glicopirronio, estos 
hallazgos no se consideran relevantes para el uso 
dérmico en humanos a la dosis aprobada. El uso 
de este medicamento puede considerarse durante 
el embarazo, si es necesario. Lactancia:  Los 
estudios en ratas lactantes han demostrado que 
glicopirronio y sus metabolitos se distribuyen y se 
enriquecen en la leche tras la aplicación 
intravenosa y oral (para más detalles, ver sección 
5.3). Debe evitarse el contacto del lactante con la 
crema o la piel tratada con este medicamento, por 
lo que debe decidirse si se interrumpe la lactancia 
o se interrumpe la terapia con este medicamento 
teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia 
para el niño y el beneficio de la terapia para la 
mujer. Fertilidad: No hay datos sobre el efecto de 
glicopirronio en la fertilidad humana. Los estudios 
en animales han mostrado un deterioro de la 
fertilidad femenina a exposiciones superiores a la 
máxima exposición humana, lo que indica una 
baja relevancia clínica (ver sección 5.3). Efectos 
sobre la capacidad para conducir y utilizar 
máquinas: La influencia de este medicamento 

sobre la capacidad para conducir y utilizar 
máquinas es moderada. Tras la administración de 
este medicamento pueden producirse visión 
borrosa, fatiga y mareos (ver sección 4.8). En 
particular, puede producirse visión borrosa si este 
medicamento entra en los ojos (ver sección 4.4). 
Reacciones adversas: Resumen del perfil de 
seguridad. Las reacciones adversas más 
frecuentes (>1%) fueron reacciones en el lugar de 
aplicación (15,3%), sequedad de boca (12,3%), 
sequedad de ojos (3,3%), dolor de cabeza (1,3%), 
sequedad de piel (1,3%), sequedad nasal (1,5%), 
estreñimiento (1,3%) y visión borrosa (1,1%). 
Mientras que la sequedad de boca tendió a 
disminuir con un uso más prolongado, el tipo y la 
frecuencia de todas las demás reacciones 
adversas fueron similares cuando se utilizó este 
medicamento durante 4 semanas, así como 
durante 28, 52 o 72 semanas. No hubo pruebas 
de que los efectos adversos tendieran a empeorar 
en cuanto a su gravedad con una mayor duración 
del tratamiento.  La siguiente lista tabulada de 
reacciones adversas (Tabla 1) se basa en su mayor 
frecuencia observada dentro de una duración de 
aplicación de este medicamento hasta 72 
semanas. Lista tabulada de reacciones adversas: 
Las reacciones adversas en pacientes que utilizan 
este medicamento y dos análogos que contienen 
4 mg/g y 16 mg/g de glicopirronio, 
respectivamente, se enumeran según la 
clasificación de órganos del sistema MedDRA 
(Tabla 1). Dentro de la clasificación de órganos 
individuales, las reacciones adversas se clasifican 
por frecuencia. Dentro de los grupos de 
frecuencia individual, los efectos no deseados se 
indican en orden de gravedad decreciente. La 
frecuencia de los efectos adversos se define: Muy 
frecuentes (≥1/10), frecuentes (≥1/100 a <1/10), 
poco frecuentes (≥1/1.000 a <1/100), raras (≥
1/10.000 a <1/1.000), muy rara (<1/10.000) y 
frecuencia no conocida (no puede estimarse a 
partir de los datos disponibles). Tabla 1: 
Reacciones adversas

Notificación de sospechas de reacciones 
adversas: Es importante notificar sospechas de 
reacciones adversas al medicamento tras su 
autorización. Ello permite una supervisión 
continuada de la relación beneficio/riesgo del 
medicamento. Se invita a los profesionales 
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones 
adversas a través del Sistema Español de 
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso 
Humano: www.nofiticaRAM.es Sobredosis: La 
sobredosis con este medicamento se considera 
improbable con la administración tópica sólo en 
las axilas. Si este medicamento se utiliza 
indebidamente en otras partes (palmas de las 
manos, pies, cara) o en grandes zonas del cuerpo 
con aumento de la sudoración, no se puede 
descartar un mayor riesgo de efectos secundarios 
o una sobredosis. Los signos de sobredosis 
observados especialmente con la administración 
oral sistémica de glicopirronio incluyen 
enrojecimiento de la piel con sensación de calor, 
sobrecalentamiento del cuerpo, insolación que 
pone en peligro la vida, sequedad de la piel y de las 
mucosas, midriasis con pérdida de acomodación, 
cambios en el estado mental y fiebre, taquicardia 
sinusal, disminución de los ruidos intestinales, íleo 
funcional, retención urinaria, hipertensión, 
temblores y contracciones mioclónicas. En caso 
de síntomas graves o que pongan en peligro la 
vida, debe considerarse la administración de un 
anticolinesterásico de amonio cuaternario, como 
la neostigmina. DATOS FARMACÉUTICOS Lista 
de excipientes: Alcohol bencílico (E1519), 
Propilenglicol (E1520), Alcohol cetoestearílico, 
Ácido cítrico (E330), Monoestearato de glicerol 
40-55, Monoestearato de glicerol Macrogol 20, 
Citrato de sodio (E331), Octildodecanol, Agua 
purificada. Incompatibilidades: En ausencia de 

estudios de compatibilidad, este medicamento no 
debe mezclarse con otros. Periodo de validez: 3 
años. Tras la primera pulsación de la bomba, el 
medicamento puede utilizarse durante un 
máximo de 12 meses. Precauciones especiales 
de conservación: No requiere condiciones 
especiales de conservación. Naturaleza y 
contenido del envase: Envase multidosis 
compuesto por un envase (bolsa laminada de 
LDPE, PET y aluminio encerrada en un frasco de 
polipropileno rígido blanco) y una bomba y su 
tapón (ambas de polipropileno blanco). Tamaño 
del envase: Un envase que contiene 50 g de 
crema y que corresponde a 124 actuaciones o 31 
tratamientos para ambas axilas.  Para no 
sobrepasar el número de tratamientos por 
envase, se recomienda al paciente marcar el 
número de tratamiento en la tabla del estuche. 
Precauciones especiales de eliminación: La 
eliminación del medicamento no utilizado y de 
todos los materiales que hayan estado en 
contacto con él se realizará de acuerdo con la 
normativa local. TITULAR DE LA 
AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN: 
Industrial Farmacéutica Cantabria, S.A. Ctra. 
Cazoña-Adarzo, s/n, 39011 Santander, España. 
NÚMERO DE AUTORIZACIÓN DE 
COMERCIALIZACIÓN: 88077. FECHA DE LA 
PRIMERA AUTORIZACIÓN/RENOVACIÓN DE 
LA AUTORIZACIÓN: Julio 2022. FECHA DE LA 
REVISIÓN DEL TEXTO: Febrero 2024. La 
información detallada y actualizada de este 
medicamento está disponible en la página web de 
la Agencia Española de Medicamentos y 
Productos Sanitarios (AEMPS) 
(http://www.aemps.gob.es/). Medicamento 
sujeto a prescripción médica, no financiado por el 
Sistema Nacional de Salud. PVP: 52,54€; PVP 
IVA: 54,64€



NOMBRE DEL MEDICAMENTO: 
AXHIDROX 2,2 mg/pulsación crema. 
COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y 
CUANTITATIVA: Glicopirronio. 1 g de 
crema contiene bromuro de glicopirronio, 
equivalente a 8 mg de glicopirronio. Una pulsación 
de la bomba suministra 270 mg de crema, que 
contiene bromuro de glicopirronio, 
correspondiente a 2,2 mg de glicopirronio. 
Excipientes con efecto conocido: Este 
medicamento contiene 21,6 mg de alcohol 
cetoestearílico, 2,7 mg de alcohol bencílico y 8,1 
mg de propilenglicol por pulsación de la bomba. 
Para consultar la lista completa de excipientes, ver 
sección 6.1. FORMA FARMACÉUTICA: Crema. 
Crema blanca brillante. DATOS CLÍNICOS: 
Indicaciones terapéuticas:  Axhidrox está 
indicado para el tratamiento tópico de la 
hiperhidrosis axilar primaria grave en adultos.  
Posología y forma de administración: Uso 
cutáneo. Axhidrox es para uso tópico únicamente 
en la zona de las axilas y no para su uso en otras 
zonas del cuerpo. Posología: La dosis 
recomendada de este medicamento es de dos 
pulsaciones de la bomba por axila (equivalente a 
540 mg de crema o 4,4 mg de glicopirronio por 
axila). Tras el cargado, la bomba debe presionarse 
hasta el fondo dos veces para obtener la dosis 
deseada de 540 mg de crema (4,4 mg de 
glicopirronio). Durante las primeras 4 semanas de 
tratamiento, este medicamento se aplica en cada 
axila de manera uniforme, una vez al día, 
preferiblemente por la noche. A partir de la 5ª 
semana, la frecuencia de aplicación de este 
medicamento puede reducirse a dos veces por 
semana, en función de la respuesta al tratamiento. 
El tratamiento continuo de la hiperhidrosis axilar 
primaria con este medicamento es necesario para 
mantener el efecto. Población pediátrica: No se ha 
establecido todavía la seguridad y eficacia de este 
medicamento en niños y adolescentes menores 
de 18 años.  No se dispone de datos. Pacientes de 
edad avanzada: No se ha establecido la seguridad 
y eficacia de este medicamento en la población 
mayor de 65 años. Insuficiencia renal:  Este 
medicamento puede utilizarse a la dosis 
recomendada en pacientes con insuficiencia renal 
leve o moderada. En pacientes con insuficiencia 
renal grave o con enfermedad renal terminal que 
requiera diálisis, este medicamento debe utilizarse 
sólo si el beneficio esperado supera el riesgo 
potencial, ya que la exposición sistémica al 
glicopirronio puede aumentar en esta población 
(ver sección 4.4). Insuficiencia hepática: No se han 

realizado estudios en pacientes con insuficiencia 
hepática. El glicopirronio se elimina 
mayoritariamente por excreción renal, por lo que 
no cabe esperar un aumento importante de la 
exposición al principio activo en pacientes con 
insuficiencia hepática. No es necesario ajustar la 
dosis en pacientes con insuficiencia hepática. 
Forma de administración: Preparación de la 
bomba antes del primer uso: El envase 
multidosis requiere ser cargado antes 
de ser utilizado por primera vez. Para 
obtener una dosis inicial completa, 
debe eliminar el aire atrapado en la bomba de la 
siguiente manera: Sujete la bomba en ángulo (ver 
ilustración) y presione la bomba hacia abajo 
repetidamente hasta que la crema salga por la 
abertura y caiga sobre un papel. Presione 
lentamente la bomba por completo 
otras 10 veces y deposite la crema 
dispensada sobre el papel. Deseche 
únicamente en la papelera el papel con 
la crema dispensada. La bomba está ya preparada 
para su uso. No es necesario repetir la preparación 
de la bomba para usos posteriores. Aplicación 
habitual de la crema:  Después de la carga, la 
aplicación de la crema se realiza con el tapón como 
se detalla a continuación: Sostenga la bomba en la 
mano con la abertura de la bomba hacia el tapón 
retirado de la bomba (ver ilustración).  
Presione completamente la bomba dos 
veces para aplicar la cantidad de crema 
recomendada en la parte superior del 
tapón. Usando el tapón, distribuya 
uniformemente la crema en una axila.  Repita este 
proceso para la segunda axila. A continuación, 
debe lavar el tapón de la bomba, y por seguridad 
también debe lavar completamente y de 
inmediato sus manos con agua y jabón. Esto es 
importante para evitar el contacto de la crema con 
la nariz, los ojos o la boca, así como con otras 
personas. (ver sección 4.4).  Marque el número de 
tratamientos en la tabla del envase (ver sección 6). 
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio 
activo o a alguno de los excipientes incluidos en la 
sección 6.1. Afecciones médicas que pueden verse 
exacerbadas por el efecto anticolinérgico de este 
medicamento (por ejemplo, glaucoma, íleo 
paralítico, estado cardiovascular inestable en 
hemorragia aguda, colitis ulcerosa grave, 
megacolon tóxico complicación de la colitis 
ulcerosa, miastenia gravis, síndrome de Sjögren). 
Advertencias y precauciones especiales de 
empleo: Este medicamento debe utilizarse con 
precaución en pacientes con hiperplasia 

prostática grave, obstrucción del cuello de la 
vejiga o antecedentes o presencia de retención 
urinaria. En estos pacientes, los médicos y los 
pacientes deben estar atentos a los signos y 
síntomas de retención urinaria (por ejemplo, 
dificultad para orinar, vejiga distendida) y se debe 
instruir a los pacientes para que suspendan 
inmediatamente el uso de este medicamento y 
consulten a un médico si se presenta alguno de 
estos signos o síntomas. En los pacientes con 
insuficiencia renal grave (tasa de filtración 
glomerular estimada inferior a 30 ml/min/1,73 
m2), incluidos los que padecen una enfermedad 
renal terminal que requiere diálisis, este 
medicamento debe utilizarse sólo si el beneficio 
esperado supera el riesgo potencial. Estos 
pacientes deben ser vigilados estrechamente para 
detectar posibles reacciones adversas. Dado que 
el aumento de la frecuencia cardíaca es un efecto 
conocido de los anticolinérgicos, este 
medicamento debe utilizarse con precaución en 
pacientes con enfermedad arterial coronaria, 
insuficiencia cardíaca congestiva, arritmias 
cardíacas e hipertensión. No se han realizado 
estudios en pacientes con disfunciones de la 
barrera hematoencefálica (por ejemplo, lesiones 
cerebrales traumáticas en el último año, 
quimioterapia, radioterapia de la cabeza, cirugía 
del cráneo y del cerebro, drogadictos 
intravenosos). Este medicamento sólo debe ser 
utilizado por estos pacientes si otras opciones de 
tratamiento no son suficientemente eficaces. La 
aplicación de este medicamento en las axilas debe 
realizarse únicamente con el tapón del envase 
multidosis y no con los dedos. En particular, este 
medicamento no debe entrar en contacto con los 
ojos (ver sección 4.2), ya que glicopirronio puede 
causar una dilatación temporal de las pupilas y 
visión borrosa. En caso de contacto con la boca o 
la nariz, no se puede descartar una reducción de la 
producción de saliva o de las secreciones nasales. 
Si los ojos, la nariz o la boca entran en contacto 
con la crema, estas zonas deben enjuagarse 
inmediatamente con abundante agua para reducir 
el riesgo de efectos secundarios locales. Para 
excluir los efectos secundarios, debe evitarse el 
contacto piel con piel de la zona tratada con otras 
zonas, incluida la piel de otras personas, es decir, 
cubriendo la zona tratada con ropa (por ejemplo, 
durante las relaciones sexuales). Si la piel de las 
axilas está visiblemente inflamada o lesionada, 
esto puede aumentar el riesgo de reacciones 
adversas locales con este medicamento. Por lo 
tanto, este medicamento sólo debe utilizarse tras 
la recuperación clínica o la remisión de los 

síntomas de la piel. Dado que el uso de este 
medicamento puede causar sequedad de boca 
(ver sección 4.8), no se puede descartar un mayor 
riesgo de caries debido a la reducción de la 
salivación. Por lo tanto, se recomienda una higiene 
dental cuidadosa y revisiones periódicas de la 
salud dental. Excipientes: Este medicamento 
contiene 2,7 mg de alcohol bencílico por pulsación 
de la bomba. El alcohol bencílico puede provocar 
reacciones alérgicas e irritación local moderada. 
Este medicamento puede provocar reacciones 
locales en la piel (como dermatitis de contacto) 
porque contiene alcohol cetoestearílico. 
Interacción con otros medicamentos y otras 
formas de interacción: No se han realizado 
estudios de interacciones. No se ha estudiado la 
administración conjunta de este medicamento con 
otros medicamentos de acción anticolinérgica. El 
uso concomitante de estos productos puede dar 
lugar a un aumento de los efectos anticolinérgicos 
y debe evitarse o considerarse sólo con 
precaución. Esto se aplica, por ejemplo, al uso de 
topiramato, antihistamínicos sedantes, 
antidepresivos tricíclicos, inhibidores de la 
monoaminooxidasa, neurolépticos, antipsicóticos 
y opioides. Fertilidad, embarazo y lactancia: 
Embarazo: No existen datos, o son limitados, 
sobre el uso de bromuro de glicopirronio en 
mujeres embarazadas. Los estudios realizados en 
animales han mostrado toxicidad para la 
reproducción (ver sección 5.3). Basándose en la 
baja exposición sistémica tras la aplicación 
dérmica del bromuro de glicopirronio, estos 
hallazgos no se consideran relevantes para el uso 
dérmico en humanos a la dosis aprobada. El uso 
de este medicamento puede considerarse durante 
el embarazo, si es necesario. Lactancia:  Los 
estudios en ratas lactantes han demostrado que 
glicopirronio y sus metabolitos se distribuyen y se 
enriquecen en la leche tras la aplicación 
intravenosa y oral (para más detalles, ver sección 
5.3). Debe evitarse el contacto del lactante con la 
crema o la piel tratada con este medicamento, por 
lo que debe decidirse si se interrumpe la lactancia 
o se interrumpe la terapia con este medicamento 
teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia 
para el niño y el beneficio de la terapia para la 
mujer. Fertilidad: No hay datos sobre el efecto de 
glicopirronio en la fertilidad humana. Los estudios 
en animales han mostrado un deterioro de la 
fertilidad femenina a exposiciones superiores a la 
máxima exposición humana, lo que indica una 
baja relevancia clínica (ver sección 5.3). Efectos 
sobre la capacidad para conducir y utilizar 
máquinas: La influencia de este medicamento 

sobre la capacidad para conducir y utilizar 
máquinas es moderada. Tras la administración de 
este medicamento pueden producirse visión 
borrosa, fatiga y mareos (ver sección 4.8). En 
particular, puede producirse visión borrosa si este 
medicamento entra en los ojos (ver sección 4.4). 
Reacciones adversas: Resumen del perfil de 
seguridad. Las reacciones adversas más 
frecuentes (>1%) fueron reacciones en el lugar de 
aplicación (15,3%), sequedad de boca (12,3%), 
sequedad de ojos (3,3%), dolor de cabeza (1,3%), 
sequedad de piel (1,3%), sequedad nasal (1,5%), 
estreñimiento (1,3%) y visión borrosa (1,1%). 
Mientras que la sequedad de boca tendió a 
disminuir con un uso más prolongado, el tipo y la 
frecuencia de todas las demás reacciones 
adversas fueron similares cuando se utilizó este 
medicamento durante 4 semanas, así como 
durante 28, 52 o 72 semanas. No hubo pruebas 
de que los efectos adversos tendieran a empeorar 
en cuanto a su gravedad con una mayor duración 
del tratamiento.  La siguiente lista tabulada de 
reacciones adversas (Tabla 1) se basa en su mayor 
frecuencia observada dentro de una duración de 
aplicación de este medicamento hasta 72 
semanas. Lista tabulada de reacciones adversas: 
Las reacciones adversas en pacientes que utilizan 
este medicamento y dos análogos que contienen 
4 mg/g y 16 mg/g de glicopirronio, 
respectivamente, se enumeran según la 
clasificación de órganos del sistema MedDRA 
(Tabla 1). Dentro de la clasificación de órganos 
individuales, las reacciones adversas se clasifican 
por frecuencia. Dentro de los grupos de 
frecuencia individual, los efectos no deseados se 
indican en orden de gravedad decreciente. La 
frecuencia de los efectos adversos se define: Muy 
frecuentes (≥1/10), frecuentes (≥1/100 a <1/10), 
poco frecuentes (≥1/1.000 a <1/100), raras (≥
1/10.000 a <1/1.000), muy rara (<1/10.000) y 
frecuencia no conocida (no puede estimarse a 
partir de los datos disponibles). Tabla 1: 
Reacciones adversas

Notificación de sospechas de reacciones 
adversas: Es importante notificar sospechas de 
reacciones adversas al medicamento tras su 
autorización. Ello permite una supervisión 
continuada de la relación beneficio/riesgo del 
medicamento. Se invita a los profesionales 
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones 
adversas a través del Sistema Español de 
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso 
Humano: www.nofiticaRAM.es Sobredosis: La 
sobredosis con este medicamento se considera 
improbable con la administración tópica sólo en 
las axilas. Si este medicamento se utiliza 
indebidamente en otras partes (palmas de las 
manos, pies, cara) o en grandes zonas del cuerpo 
con aumento de la sudoración, no se puede 
descartar un mayor riesgo de efectos secundarios 
o una sobredosis. Los signos de sobredosis 
observados especialmente con la administración 
oral sistémica de glicopirronio incluyen 
enrojecimiento de la piel con sensación de calor, 
sobrecalentamiento del cuerpo, insolación que 
pone en peligro la vida, sequedad de la piel y de las 
mucosas, midriasis con pérdida de acomodación, 
cambios en el estado mental y fiebre, taquicardia 
sinusal, disminución de los ruidos intestinales, íleo 
funcional, retención urinaria, hipertensión, 
temblores y contracciones mioclónicas. En caso 
de síntomas graves o que pongan en peligro la 
vida, debe considerarse la administración de un 
anticolinesterásico de amonio cuaternario, como 
la neostigmina. DATOS FARMACÉUTICOS Lista 
de excipientes: Alcohol bencílico (E1519), 
Propilenglicol (E1520), Alcohol cetoestearílico, 
Ácido cítrico (E330), Monoestearato de glicerol 
40-55, Monoestearato de glicerol Macrogol 20, 
Citrato de sodio (E331), Octildodecanol, Agua 
purificada. Incompatibilidades: En ausencia de 

estudios de compatibilidad, este medicamento no 
debe mezclarse con otros. Periodo de validez: 3 
años. Tras la primera pulsación de la bomba, el 
medicamento puede utilizarse durante un 
máximo de 12 meses. Precauciones especiales 
de conservación: No requiere condiciones 
especiales de conservación. Naturaleza y 
contenido del envase: Envase multidosis 
compuesto por un envase (bolsa laminada de 
LDPE, PET y aluminio encerrada en un frasco de 
polipropileno rígido blanco) y una bomba y su 
tapón (ambas de polipropileno blanco). Tamaño 
del envase: Un envase que contiene 50 g de 
crema y que corresponde a 124 actuaciones o 31 
tratamientos para ambas axilas.  Para no 
sobrepasar el número de tratamientos por 
envase, se recomienda al paciente marcar el 
número de tratamiento en la tabla del estuche. 
Precauciones especiales de eliminación: La 
eliminación del medicamento no utilizado y de 
todos los materiales que hayan estado en 
contacto con él se realizará de acuerdo con la 
normativa local. TITULAR DE LA 
AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN: 
Industrial Farmacéutica Cantabria, S.A. Ctra. 
Cazoña-Adarzo, s/n, 39011 Santander, España. 
NÚMERO DE AUTORIZACIÓN DE 
COMERCIALIZACIÓN: 88077. FECHA DE LA 
PRIMERA AUTORIZACIÓN/RENOVACIÓN DE 
LA AUTORIZACIÓN: Julio 2022. FECHA DE LA 
REVISIÓN DEL TEXTO: Febrero 2024. La 
información detallada y actualizada de este 
medicamento está disponible en la página web de 
la Agencia Española de Medicamentos y 
Productos Sanitarios (AEMPS) 
(http://www.aemps.gob.es/). Medicamento 
sujeto a prescripción médica, no financiado por el 
Sistema Nacional de Salud. PVP: 52,54€; PVP 
IVA: 54,64€



NOMBRE DEL MEDICAMENTO: 
AXHIDROX 2,2 mg/pulsación crema. 
COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y 
CUANTITATIVA: Glicopirronio. 1 g de 
crema contiene bromuro de glicopirronio, 
equivalente a 8 mg de glicopirronio. Una pulsación 
de la bomba suministra 270 mg de crema, que 
contiene bromuro de glicopirronio, 
correspondiente a 2,2 mg de glicopirronio. 
Excipientes con efecto conocido: Este 
medicamento contiene 21,6 mg de alcohol 
cetoestearílico, 2,7 mg de alcohol bencílico y 8,1 
mg de propilenglicol por pulsación de la bomba. 
Para consultar la lista completa de excipientes, ver 
sección 6.1. FORMA FARMACÉUTICA: Crema. 
Crema blanca brillante. DATOS CLÍNICOS: 
Indicaciones terapéuticas:  Axhidrox está 
indicado para el tratamiento tópico de la 
hiperhidrosis axilar primaria grave en adultos.  
Posología y forma de administración: Uso 
cutáneo. Axhidrox es para uso tópico únicamente 
en la zona de las axilas y no para su uso en otras 
zonas del cuerpo. Posología: La dosis 
recomendada de este medicamento es de dos 
pulsaciones de la bomba por axila (equivalente a 
540 mg de crema o 4,4 mg de glicopirronio por 
axila). Tras el cargado, la bomba debe presionarse 
hasta el fondo dos veces para obtener la dosis 
deseada de 540 mg de crema (4,4 mg de 
glicopirronio). Durante las primeras 4 semanas de 
tratamiento, este medicamento se aplica en cada 
axila de manera uniforme, una vez al día, 
preferiblemente por la noche. A partir de la 5ª 
semana, la frecuencia de aplicación de este 
medicamento puede reducirse a dos veces por 
semana, en función de la respuesta al tratamiento. 
El tratamiento continuo de la hiperhidrosis axilar 
primaria con este medicamento es necesario para 
mantener el efecto. Población pediátrica: No se ha 
establecido todavía la seguridad y eficacia de este 
medicamento en niños y adolescentes menores 
de 18 años.  No se dispone de datos. Pacientes de 
edad avanzada: No se ha establecido la seguridad 
y eficacia de este medicamento en la población 
mayor de 65 años. Insuficiencia renal:  Este 
medicamento puede utilizarse a la dosis 
recomendada en pacientes con insuficiencia renal 
leve o moderada. En pacientes con insuficiencia 
renal grave o con enfermedad renal terminal que 
requiera diálisis, este medicamento debe utilizarse 
sólo si el beneficio esperado supera el riesgo 
potencial, ya que la exposición sistémica al 
glicopirronio puede aumentar en esta población 
(ver sección 4.4). Insuficiencia hepática: No se han 

realizado estudios en pacientes con insuficiencia 
hepática. El glicopirronio se elimina 
mayoritariamente por excreción renal, por lo que 
no cabe esperar un aumento importante de la 
exposición al principio activo en pacientes con 
insuficiencia hepática. No es necesario ajustar la 
dosis en pacientes con insuficiencia hepática. 
Forma de administración: Preparación de la 
bomba antes del primer uso: El envase 
multidosis requiere ser cargado antes 
de ser utilizado por primera vez. Para 
obtener una dosis inicial completa, 
debe eliminar el aire atrapado en la bomba de la 
siguiente manera: Sujete la bomba en ángulo (ver 
ilustración) y presione la bomba hacia abajo 
repetidamente hasta que la crema salga por la 
abertura y caiga sobre un papel. Presione 
lentamente la bomba por completo 
otras 10 veces y deposite la crema 
dispensada sobre el papel. Deseche 
únicamente en la papelera el papel con 
la crema dispensada. La bomba está ya preparada 
para su uso. No es necesario repetir la preparación 
de la bomba para usos posteriores. Aplicación 
habitual de la crema:  Después de la carga, la 
aplicación de la crema se realiza con el tapón como 
se detalla a continuación: Sostenga la bomba en la 
mano con la abertura de la bomba hacia el tapón 
retirado de la bomba (ver ilustración).  
Presione completamente la bomba dos 
veces para aplicar la cantidad de crema 
recomendada en la parte superior del 
tapón. Usando el tapón, distribuya 
uniformemente la crema en una axila.  Repita este 
proceso para la segunda axila. A continuación, 
debe lavar el tapón de la bomba, y por seguridad 
también debe lavar completamente y de 
inmediato sus manos con agua y jabón. Esto es 
importante para evitar el contacto de la crema con 
la nariz, los ojos o la boca, así como con otras 
personas. (ver sección 4.4).  Marque el número de 
tratamientos en la tabla del envase (ver sección 6). 
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio 
activo o a alguno de los excipientes incluidos en la 
sección 6.1. Afecciones médicas que pueden verse 
exacerbadas por el efecto anticolinérgico de este 
medicamento (por ejemplo, glaucoma, íleo 
paralítico, estado cardiovascular inestable en 
hemorragia aguda, colitis ulcerosa grave, 
megacolon tóxico complicación de la colitis 
ulcerosa, miastenia gravis, síndrome de Sjögren). 
Advertencias y precauciones especiales de 
empleo: Este medicamento debe utilizarse con 
precaución en pacientes con hiperplasia 

prostática grave, obstrucción del cuello de la 
vejiga o antecedentes o presencia de retención 
urinaria. En estos pacientes, los médicos y los 
pacientes deben estar atentos a los signos y 
síntomas de retención urinaria (por ejemplo, 
dificultad para orinar, vejiga distendida) y se debe 
instruir a los pacientes para que suspendan 
inmediatamente el uso de este medicamento y 
consulten a un médico si se presenta alguno de 
estos signos o síntomas. En los pacientes con 
insuficiencia renal grave (tasa de filtración 
glomerular estimada inferior a 30 ml/min/1,73 
m2), incluidos los que padecen una enfermedad 
renal terminal que requiere diálisis, este 
medicamento debe utilizarse sólo si el beneficio 
esperado supera el riesgo potencial. Estos 
pacientes deben ser vigilados estrechamente para 
detectar posibles reacciones adversas. Dado que 
el aumento de la frecuencia cardíaca es un efecto 
conocido de los anticolinérgicos, este 
medicamento debe utilizarse con precaución en 
pacientes con enfermedad arterial coronaria, 
insuficiencia cardíaca congestiva, arritmias 
cardíacas e hipertensión. No se han realizado 
estudios en pacientes con disfunciones de la 
barrera hematoencefálica (por ejemplo, lesiones 
cerebrales traumáticas en el último año, 
quimioterapia, radioterapia de la cabeza, cirugía 
del cráneo y del cerebro, drogadictos 
intravenosos). Este medicamento sólo debe ser 
utilizado por estos pacientes si otras opciones de 
tratamiento no son suficientemente eficaces. La 
aplicación de este medicamento en las axilas debe 
realizarse únicamente con el tapón del envase 
multidosis y no con los dedos. En particular, este 
medicamento no debe entrar en contacto con los 
ojos (ver sección 4.2), ya que glicopirronio puede 
causar una dilatación temporal de las pupilas y 
visión borrosa. En caso de contacto con la boca o 
la nariz, no se puede descartar una reducción de la 
producción de saliva o de las secreciones nasales. 
Si los ojos, la nariz o la boca entran en contacto 
con la crema, estas zonas deben enjuagarse 
inmediatamente con abundante agua para reducir 
el riesgo de efectos secundarios locales. Para 
excluir los efectos secundarios, debe evitarse el 
contacto piel con piel de la zona tratada con otras 
zonas, incluida la piel de otras personas, es decir, 
cubriendo la zona tratada con ropa (por ejemplo, 
durante las relaciones sexuales). Si la piel de las 
axilas está visiblemente inflamada o lesionada, 
esto puede aumentar el riesgo de reacciones 
adversas locales con este medicamento. Por lo 
tanto, este medicamento sólo debe utilizarse tras 
la recuperación clínica o la remisión de los 

síntomas de la piel. Dado que el uso de este 
medicamento puede causar sequedad de boca 
(ver sección 4.8), no se puede descartar un mayor 
riesgo de caries debido a la reducción de la 
salivación. Por lo tanto, se recomienda una higiene 
dental cuidadosa y revisiones periódicas de la 
salud dental. Excipientes: Este medicamento 
contiene 2,7 mg de alcohol bencílico por pulsación 
de la bomba. El alcohol bencílico puede provocar 
reacciones alérgicas e irritación local moderada. 
Este medicamento puede provocar reacciones 
locales en la piel (como dermatitis de contacto) 
porque contiene alcohol cetoestearílico. 
Interacción con otros medicamentos y otras 
formas de interacción: No se han realizado 
estudios de interacciones. No se ha estudiado la 
administración conjunta de este medicamento con 
otros medicamentos de acción anticolinérgica. El 
uso concomitante de estos productos puede dar 
lugar a un aumento de los efectos anticolinérgicos 
y debe evitarse o considerarse sólo con 
precaución. Esto se aplica, por ejemplo, al uso de 
topiramato, antihistamínicos sedantes, 
antidepresivos tricíclicos, inhibidores de la 
monoaminooxidasa, neurolépticos, antipsicóticos 
y opioides. Fertilidad, embarazo y lactancia: 
Embarazo: No existen datos, o son limitados, 
sobre el uso de bromuro de glicopirronio en 
mujeres embarazadas. Los estudios realizados en 
animales han mostrado toxicidad para la 
reproducción (ver sección 5.3). Basándose en la 
baja exposición sistémica tras la aplicación 
dérmica del bromuro de glicopirronio, estos 
hallazgos no se consideran relevantes para el uso 
dérmico en humanos a la dosis aprobada. El uso 
de este medicamento puede considerarse durante 
el embarazo, si es necesario. Lactancia:  Los 
estudios en ratas lactantes han demostrado que 
glicopirronio y sus metabolitos se distribuyen y se 
enriquecen en la leche tras la aplicación 
intravenosa y oral (para más detalles, ver sección 
5.3). Debe evitarse el contacto del lactante con la 
crema o la piel tratada con este medicamento, por 
lo que debe decidirse si se interrumpe la lactancia 
o se interrumpe la terapia con este medicamento 
teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia 
para el niño y el beneficio de la terapia para la 
mujer. Fertilidad: No hay datos sobre el efecto de 
glicopirronio en la fertilidad humana. Los estudios 
en animales han mostrado un deterioro de la 
fertilidad femenina a exposiciones superiores a la 
máxima exposición humana, lo que indica una 
baja relevancia clínica (ver sección 5.3). Efectos 
sobre la capacidad para conducir y utilizar 
máquinas: La influencia de este medicamento 

sobre la capacidad para conducir y utilizar 
máquinas es moderada. Tras la administración de 
este medicamento pueden producirse visión 
borrosa, fatiga y mareos (ver sección 4.8). En 
particular, puede producirse visión borrosa si este 
medicamento entra en los ojos (ver sección 4.4). 
Reacciones adversas: Resumen del perfil de 
seguridad. Las reacciones adversas más 
frecuentes (>1%) fueron reacciones en el lugar de 
aplicación (15,3%), sequedad de boca (12,3%), 
sequedad de ojos (3,3%), dolor de cabeza (1,3%), 
sequedad de piel (1,3%), sequedad nasal (1,5%), 
estreñimiento (1,3%) y visión borrosa (1,1%). 
Mientras que la sequedad de boca tendió a 
disminuir con un uso más prolongado, el tipo y la 
frecuencia de todas las demás reacciones 
adversas fueron similares cuando se utilizó este 
medicamento durante 4 semanas, así como 
durante 28, 52 o 72 semanas. No hubo pruebas 
de que los efectos adversos tendieran a empeorar 
en cuanto a su gravedad con una mayor duración 
del tratamiento.  La siguiente lista tabulada de 
reacciones adversas (Tabla 1) se basa en su mayor 
frecuencia observada dentro de una duración de 
aplicación de este medicamento hasta 72 
semanas. Lista tabulada de reacciones adversas: 
Las reacciones adversas en pacientes que utilizan 
este medicamento y dos análogos que contienen 
4 mg/g y 16 mg/g de glicopirronio, 
respectivamente, se enumeran según la 
clasificación de órganos del sistema MedDRA 
(Tabla 1). Dentro de la clasificación de órganos 
individuales, las reacciones adversas se clasifican 
por frecuencia. Dentro de los grupos de 
frecuencia individual, los efectos no deseados se 
indican en orden de gravedad decreciente. La 
frecuencia de los efectos adversos se define: Muy 
frecuentes (≥1/10), frecuentes (≥1/100 a <1/10), 
poco frecuentes (≥1/1.000 a <1/100), raras (≥
1/10.000 a <1/1.000), muy rara (<1/10.000) y 
frecuencia no conocida (no puede estimarse a 
partir de los datos disponibles). Tabla 1: 
Reacciones adversas

Notificación de sospechas de reacciones 
adversas: Es importante notificar sospechas de 
reacciones adversas al medicamento tras su 
autorización. Ello permite una supervisión 
continuada de la relación beneficio/riesgo del 
medicamento. Se invita a los profesionales 
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones 
adversas a través del Sistema Español de 
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso 
Humano: www.nofiticaRAM.es Sobredosis: La 
sobredosis con este medicamento se considera 
improbable con la administración tópica sólo en 
las axilas. Si este medicamento se utiliza 
indebidamente en otras partes (palmas de las 
manos, pies, cara) o en grandes zonas del cuerpo 
con aumento de la sudoración, no se puede 
descartar un mayor riesgo de efectos secundarios 
o una sobredosis. Los signos de sobredosis 
observados especialmente con la administración 
oral sistémica de glicopirronio incluyen 
enrojecimiento de la piel con sensación de calor, 
sobrecalentamiento del cuerpo, insolación que 
pone en peligro la vida, sequedad de la piel y de las 
mucosas, midriasis con pérdida de acomodación, 
cambios en el estado mental y fiebre, taquicardia 
sinusal, disminución de los ruidos intestinales, íleo 
funcional, retención urinaria, hipertensión, 
temblores y contracciones mioclónicas. En caso 
de síntomas graves o que pongan en peligro la 
vida, debe considerarse la administración de un 
anticolinesterásico de amonio cuaternario, como 
la neostigmina. DATOS FARMACÉUTICOS Lista 
de excipientes: Alcohol bencílico (E1519), 
Propilenglicol (E1520), Alcohol cetoestearílico, 
Ácido cítrico (E330), Monoestearato de glicerol 
40-55, Monoestearato de glicerol Macrogol 20, 
Citrato de sodio (E331), Octildodecanol, Agua 
purificada. Incompatibilidades: En ausencia de 

estudios de compatibilidad, este medicamento no 
debe mezclarse con otros. Periodo de validez: 3 
años. Tras la primera pulsación de la bomba, el 
medicamento puede utilizarse durante un 
máximo de 12 meses. Precauciones especiales 
de conservación: No requiere condiciones 
especiales de conservación. Naturaleza y 
contenido del envase: Envase multidosis 
compuesto por un envase (bolsa laminada de 
LDPE, PET y aluminio encerrada en un frasco de 
polipropileno rígido blanco) y una bomba y su 
tapón (ambas de polipropileno blanco). Tamaño 
del envase: Un envase que contiene 50 g de 
crema y que corresponde a 124 actuaciones o 31 
tratamientos para ambas axilas.  Para no 
sobrepasar el número de tratamientos por 
envase, se recomienda al paciente marcar el 
número de tratamiento en la tabla del estuche. 
Precauciones especiales de eliminación: La 
eliminación del medicamento no utilizado y de 
todos los materiales que hayan estado en 
contacto con él se realizará de acuerdo con la 
normativa local. TITULAR DE LA 
AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN: 
Industrial Farmacéutica Cantabria, S.A. Ctra. 
Cazoña-Adarzo, s/n, 39011 Santander, España. 
NÚMERO DE AUTORIZACIÓN DE 
COMERCIALIZACIÓN: 88077. FECHA DE LA 
PRIMERA AUTORIZACIÓN/RENOVACIÓN DE 
LA AUTORIZACIÓN: Julio 2022. FECHA DE LA 
REVISIÓN DEL TEXTO: Febrero 2024. La 
información detallada y actualizada de este 
medicamento está disponible en la página web de 
la Agencia Española de Medicamentos y 
Productos Sanitarios (AEMPS) 
(http://www.aemps.gob.es/). Medicamento 
sujeto a prescripción médica, no financiado por el 
Sistema Nacional de Salud. PVP: 52,54€; PVP 
IVA: 54,64€

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: CLARELUX 
500 microgramos/g espuma cutánea en envase a 
presión. 2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y 
CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS, 
Y LA COMPOSICIÓN CUALITATIVA DE LOS 

EXCIPIENTES DE OBLIGADA DECLARACIÓN: Un gramo de espuma cutánea contiene 500 microgramos 
de propionato de clobetasol. 500 microgramos de propionato de clobetasol equivalen a 440 microgramos de 
clobetasol. Excipiente(s) con efecto conocido: Un gramo de espuma cutánea contiene 604,3 mg de etanol, 20,9 
mg de propilenglicol, 11,5 mg de alcohol cetílico y 5,2 mg de alcohol estearílico. 3. DATOS CLÍNICOS: 3.1 
Indicaciones terapéuticas: CLARELUX  500 microgramos/g espuma cutánea en envase a presión está indicado 
para un tratamiento a corto plazo de las dermatosis del cuero cabelludo sensibles a esteroides, tales como la 
psoriasis que no responde de forma satisfactoria a esteroides menos potentes.  3.2 Posología y forma de 
administración:

Clobetasol propionato pertenece a la clase más potente de corticosteroides tópicos (Grupo IV) y 
su uso prolongado puede resultar en efectos graves no deseados (ver sección 3.4). Si el tratamiento 
con corticosteroides locales está clínicamente justificado más allá de 2 semanas, se debe considerar 
el uso de una formulación de corticosteroides menos potente. Se pueden usar ciclos repetidos pero 
cortos de clobetasol propionato para controlar las exacerbaciones (ver detalles a continuación).

Posología: Uso en adultos: CLARELUX 500 microgramos/g espuma cutánea en envase a presión es un 
corticoesteroide tópico muy potente, por lo que el tratamiento deberá limitarse a 2 semanas consecutivas y no 
deben utilizarse cantidades superiores a 50 g/semana. Vía de administración: para uso cutáneo: CLARELUX 500 
microgramos/g espuma cutánea en envase a presión deberá aplicarse sobre la zona afectada dos veces al día. No 
hay datos disponibles de los estudios clínicos que evalúen la eficacia de la aplicación una vez al día. Población 
pediátrica: No se recomienda el uso de CLARELUX en niños menores de 12 años. Forma de administración: Uso 
cutáneo: La aplicación de la espuma ha sido diseñada para que la preparación se propague fácilmente sin ser 
demasiado fluida y permita una fácil aplicación directa sobre la zona afectada. Nota: para una adecuada dispensación 
de la espuma, sujete el envase boca abajo y presione el aplicador. Invierta el envase y dispense una pequeña cantidad 
(del tamaño de una nuez o una cucharilla) de CLARELUX directamente sobre las lesiones, o dispense una pequeña 
cantidad en el tapón del envase, en un platillo o en otra superficie fría, teniendo cuidado para que no entre en 
contacto con los ojos, nariz y boca. No se recomienda la dispensación directa en las manos, ya que la espuma 
empezará a derretirse inmediatamente al entrar en contacto con la piel caliente. Aplicar suavemente un masaje en 
la zona afectada, hasta que desaparezca y se absorba la espuma. Repita hasta que se haya tratado toda la zona 
afectada. Retírese el pelo de la zona afectada, de forma que se pueda aplicar la espuma en cada zona afectada. Evitar 
el contacto con los ojos, nariz y boca. No lo utilice cerca de una llama al descubierto. 3.3 Contraindicaciones: 
CLARELUX está contraindicado en pacientes con: - hipersensibilidad al clobetasol propionato, a otros 
corticoesteroides o a cualquiera de los excipientes - lesiones ulcerativas, quemaduras, -  rosácea, - acné vulgar, - 
dermatitis perioral, - prurito perianal y genital.  El uso de CLARELUX está contraindicado en el tratamiento de 
lesiones cutáneas infectadas primarias producidas por infecciones con parásitos, virus, hongos o bacterias.  
CLARELUX 500 microgramos/g espuma cutánea en envase a presión: – no debe utilizarse en la cara. – Está 
contraindicado en niños menores de 2 años de edad (ver sección 3.3). – no debe aplicarse en los párpados (riesgo 
de glaucoma y cataratas). 3.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo. Advertencias especiales: 
Hipersensibilidad. CLARELUX se debe utilizar con precaución en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad 
local a los corticoesteroides o a cualquiera de los excipientes de la preparación. Las reacciones de hipersensibilidad 
local (ver sección 3.8) pueden parecerse a los síntomas de la enfermedad en tratamiento. Si aparecen signos de 
hipersensibilidad deje de utilizar el producto inmediatamente. Supresión suprarrenal: Como resultado de un aumento 
de la absorción sistémica de esteroides tópicos, algunos pacientes, especialmente los niños, pueden presentar 
manifestaciones de hipercortisolismo (síndrome de Cushing) y supresión reversible del eje hipotalámico-hipofisario-
suprarrenal, con la aparición de una insuficiencia de glucocorticoides. Si se produjera alguna de las manifestaciones 
anteriores, deberá retirarse gradualmente el medicamento mediante la disminución de la frecuencia de aplicación 
o la sustitución por un corticoesteroide menos potente. La retirada brusca del tratamiento puede provocar una 
insuficiencia de glucocorticoides (ver sección 3.8). Deberá evitarse el tratamiento tópico continuado a largo plazo, 
dado que puede aparecer supresión suprarrenal con facilidad, incluso sin utilizar vendajes oclusivos. Al producirse 
la curación de las lesiones o después de un período de tratamiento máximo de dos semanas, deberá pasarse a la 
terapia intermitente o considerar la posibilidad de sustitución por otro corticoesteroide más débil. Uso a largo plazo: 
Se han notificado casos de osteonecrosis, infecciones graves (incluida la fascitis necrotizante) e inmunosupresión 
sistémica (resultando a veces en lesiones reversibles del sarcoma de Kaposi) con el uso prolongado de clobetasol 
propionato más allá de las dosis recomendadas (ver sección 3.2). En algunos casos los pacientes utilizaron 
concomitantemente otros corticosteroides orales/tópicos potentes o inmunosupresores (por ejemplo, metotrexato, 
micofenolato de mofetilo). Si el tratamiento con corticosteroides locales está clínicamente justificado más allá de 2 
semanas, se debe considerar el uso de una formulación de corticosteroides menos potente. Infecciones e 
infestaciones: No se recomienda el uso de CLARELUX en heridas o ulceraciones. Pueden desarrollarse infecciones 
secundarias; la humedad y el calor inducidos por los vendajes oclusivos favorecen las infecciones bacterianas, por lo 
que la piel debe limpiarse antes de aplicar un nuevo vendaje. Si la infección se extiende, debe interrumpirse el 
tratamiento con el corticoesteroide tópico y comenzar la administración de agentes antimicrobianos adecuados. 
Alteraciones visuales: Se pueden producir alteraciones visuales con el uso sistémico y tópico de corticosteroides. Si 
un paciente presenta síntomas como visión borrosa u otras alteraciones visuales, se debe consultar con un 
oftalmólogo para que evalúe las posibles causas, que pueden ser cataratas, glaucoma o enfermedades raras como 
coriorretinopatía serosa central (CRSC), que se ha notificado tras el uso de corticosteroides sistémicos y tópicos. 
Precauciones de empleo. Aumento de la absorción sistémica de esteroides tópicos. El aumento de la absorción 
sistémica de esteroides tópicos puede provocar reacciones adversas sistémicas (p.ej., supresión suprarrenal, 
inmunosupresión). El aumento de la absorción sistémica de esteroides tópicos puede verse favorecido por: - la 
exposición a largo plazo, - la aplicación sobre una gran superficie, - el uso en zonas cutáneas ocluidas (p. ej., zonas 
intertriginosas o bajo vendajes oclusivos), - el uso en zonas de piel fina (p. ej., la cara), - el uso en zonas con pérdida 
de la integridad cutánea u otros trastornos en los que se haya deteriorado la función barrera de la piel, - y el 
aumento de la hidratación del estrato córneo. CLARELUX no debe utilizarse con vendajes oclusivos a menos que 
haya una supervisión médica. Efecto rebote: Tras la interrupción brusca del tratamiento después de un uso 
prolongado, puede producirse un efecto rebote caracterizado por eritema, prurito y quemazón de la piel. Esto 
puede evitarse retirando el tratamiento de forma gradual. Los corticoesteroides tópicos pueden ser peligrosos ya 
que tras desarrollar tolerancia pueden producirse recaídas de rebote. Los pacientes pueden estar también 
expuestos al riesgo de desarrollar psoriasis pustular generalizada y toxicidad sistémica o local debido a una 
disminución de la función barrera de la piel. Es importante realizar una minuciosa supervisión del paciente. Trastornos 
oculares: El tratamiento con corticoesteroides sistémicos se ha asociado a glaucoma y formación de cataratas. Este 
riesgo también se ha descrito con los tratamientos oftálmicos y con la aplicación local habitual de corticoesteroides 
en los párpados. Además, se han notificado casos de cataratas y glaucoma en pacientes tras un tratamiento excesivo 
y prolongado con corticoesteroides tópicos potentes en la cara y/o el cuerpo. Aunque el efecto hipertensor de los 
esteroides tópicos suele ser reversible tras la interrupción del tratamiento, las alteraciones visuales provocadas por 
el glaucoma y las cataratas son irreversibles. CLARELUX no debe aplicarse en los párpados. Los pacientes deben 
lavarse las manos después de cada aplicación para evitar la contaminación de los ojos con CLARELUX. Si 
CLARELUX entra en contacto con los ojos, estos deben lavarse con abundante agua. Los pacientes sometidos a 

tratamientos prolongados con esteroides tópicos potentes deben someterse periódicamente a pruebas para 
detectar posibles cataratas o glaucoma, especialmente si presentan factores de riesgo conocidos de cataratas (p. ej., 
diabetes, tabaquismo) o glaucoma (p. ej., antecedentes personales o familiares). Población pediátrica:  No se 
recomienda el uso de CLARELUX en niños menores de 12 años .  Excipiente con efecto conocido: Este medicamento 
contiene: - 2145 mg de etanol en cada aplicación, puede causar sensación de ardor en piel lesionada, - 74 mg de 
propilenglicol en cada aplicación, - alcohol cetílico y estearílico, puede producir reacciones locales en la piel (como 
dermatitis de contacto). 3.5 Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción: No se han 
realizado estudios de interacción. 3.6 Fertilidad, embarazo y lactancia: Embarazo: La administración de 
corticoesteroides a animales preñados puede provocar anormalidades en el desarrollo fetal. No se dispone de 
estudios apropiados y correctamente controlados de propionato de clobetasol en mujeres embarazadas. Los 
estudios epidemiológicos con mujeres embarazadas después de haber tomado corticoesteroides por vía oral, 
revelaron un riesgo bajo o ningún riesgo de correlación con la fisura palatina. Una evidencia limitada sugiere un 
riesgo pequeño de bajo peso al nacer cuando se aplican grandes cantidades de corticoesteroides tópicos potentes 
/ muy potentes, como el propionato de clobetasol, durante el embarazo. CLARELUX en envase a presión no se 
debe utilizar durante el embarazo, a menos que sea claramente necesario. Lactancia: No se ha establecido la 
seguridad del uso de propionato de clobetasol durante la lactancia. Los glucocorticoesteroides se excretan en la 
leche materna, por lo tanto, CLARELUX 500 microgramos/g espuma cutánea en envase a presión no debe utilizarse 
en mujeres en período de lactancia, a menos que sea claramente necesario. Fertilidad: No hay datos en humanos 
para evaluar el efecto de los corticoesteroides tópicos sobre la fertilidad. Clobetasol administrado por vía 
subcutánea en ratas disminuyó la fertilidad en hembras a la dosis más alta. 3.7 Efectos sobre la capacidad para 
conducir y utilizar máquinas: No se han realizado estudios en cuanto a los efectos sobre la capacidad para 
conducir y utilizar máquinas. 3.8 Reacciones adversas. Resumen del perfil de seguridad: Al igual que con otros 
corticoesteroides tópicos, el uso prolongado de grandes cantidades o el tratamiento de zonas extensas puede dar 
lugar a una supresión corticosuprarrenal. Es posible que ésta sea transitoria si la dosis semanal no supera los 50 g 
en adultos. El tratamiento intensivo y prolongado con un preparado de corticoesteroides muy potente puede 
producir cambios locales en la piel, tales como atrofia cutánea, equimosis secundaria a atrofia cutánea, fragilidad 
cutánea, telangiectasias (especialmente en la cara) y estrías (particularmente en la parte proximal de las 
extremidades). Otros efectos adversos locales asociados con los glucocorticoesteroides incluyen dermatitis perioral, 
dermatitis de tipo rosácea, retraso en la cicatrización de heridas, efecto rebote, el cual puede crear dependencia de 
los corticoesteroides, y efectos en los ojos. El aumento de la presión intraocular y el incremento del riesgo de 
cataratas son efectos adversos conocidos de los glucocorticoesteroides (ver sección 3.4). En casos raros, el 
tratamiento de la psoriasis con corticoesteroides (o su retirada) parece haber provocado la forma pustulosa de la 
enfermedad (ver sección 3.4). Pueden desarrollarse infecciones secundarias; la humedad y el calor inducidos por los 
vendajes oclusivos favorecen las infecciones bacterianas, por lo que la piel debe limpiarse antes de aplicar un nuevo 
vendaje. Si el producto no se usa de manera adecuada, se pueden enmascarar y/o agravar infecciones bacterianas, 
víricas, parasitarias y fúngicas (ver sección 3.4). También se han notificado casos de foliculitis. Puede producirse una 
alergia por contacto a CLARELUX o a alguno de sus excipientes. Si aparecen signos de hipersensibilidad, debe 
suspenderse la aplicación inmediatamente. Puede producirse una exacerbación de los síntomas. Las reacciones 
adversas más frecuentemente observadas asociadas con el uso de propionato de clobetasol en formulaciones de 
espuma cutánea durante los ensayos clínicos fueron reacciones en el lugar de aplicación incluyendo, escozor (5%) 
y otras reacciones no especificadas (2%).  Tabla de reacciones adversas:  Las reacciones adversas se clasifican por 
órganos y sistemas y por frecuencia, utilizando la siguiente convención: Muy frecuentes (≥ 1/10), Frecuentes (≥ 
1/100 a < 1/10), Poco frecuentes (≥ 1/1.000 a < 1/100), Raras (≥ 1/10.000 a < 1/1.000), Muy raras (<1/10.000), 
frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

SOC Frecuentes Muy raras No conocida

Infecciones e infestaciones Infecciones secundarias
Foliculitis

Trastornos endocrinos Supresión del sistema 
hipofisario-suprarrenal

Trastornos del sistema 
nervioso

Parestesia

Trastornos oculares Irritación ocular Cataratas
Visión borrosa

Trastornos de la piel y del 
tejido subcutáneo

Vasodilatación
Dermatitis inespecífica
Dermatitis de contacto
Empeoramiento de la psoriasis
Irritación de la piel
Dolor cutáneo a la palpación
Tirantez de la piel

Cambios en la  
pigmentación
Hipertricosis

Trastornos generales y 
alteraciones en el lugar de 
administración

Escozor en el lugar de 
aplicación
Reacciones 
inespecíficas en el 
lugar de aplicación

Eritema en el lugar de 
aplicación
Prurito en el lugar de 
aplicación
Dolor no especificado

Exploraciones 
complementarias

Presencia de sangre en orina
Aumento del volumen 
corpuscular medio
Presencia de proteínas en 
orina
Nitrógeno en orina

Notificación de sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar sospechas de reacciones adversas 
al medicamento tras su autorización. Ello permite una supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo 
del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a 
través del Sistema Español de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.
es. 3.9 Sobredosis: No se han descrito casos de sobredosis. CLARELUX en envase a presión aplicado por vía 
tópica, puede absorberse en cantidades suficientes para producir efectos sistémicos. Si apareciese un cuadro 
de hipercorticalismo, debe interrumpirse el tratamiento con corticoesteroides tópicos de manera gradual y, 
dado el riesgo de una supresión suprarrenal aguda, es necesaria una supervisión médica (ver sección 3.4). 
4. INCOMPATIBILIDADES: No aplicable. 5. INSTRUCCIONES DE USO / MANIPULACIÓN: No 
conservar a temperatura superior a 25ºC. No refrigerar. Conservar en posición vertical. El envase contiene un 
líquido presurizado inflamable. No lo utilice cerca de una llama al descubierto. No lo exponga a temperaturas 
superiores a 50ºC ni a la luz solar directa. No perfore ni incinere el envase, incluso si está vacío. 6.  NOMBRE Y 
DIRECCIÓN DEL TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN: PIERRE FABRE IBÉRICA, S.A. C/ Ramón Trias Fargas, 
7-11, 08005 Barcelona – España. 7. PRESENTACIÓN Y PRECIO DE VENTA AL PÚBLICO: Tubo de 100 
g, PVP: 8,36€ y PVP IVA: 8,7€, “Comprobar PVP”. 8. RÉGIMEN Y CONDICIONES DE PRESCRIPCIÓN Y 
DISPENSACIÓN: Con receta ordinaria. Financiado por el Sistema Nacional de Salud.



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: CLARELUX 
500 microgramos/g espuma cutánea en envase a 
presión. 2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y 
CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS, 
Y LA COMPOSICIÓN CUALITATIVA DE LOS 

EXCIPIENTES DE OBLIGADA DECLARACIÓN: Un gramo de espuma cutánea contiene 500 microgramos 
de propionato de clobetasol. 500 microgramos de propionato de clobetasol equivalen a 440 microgramos de 
clobetasol. Excipiente(s) con efecto conocido: Un gramo de espuma cutánea contiene 604,3 mg de etanol, 20,9 
mg de propilenglicol, 11,5 mg de alcohol cetílico y 5,2 mg de alcohol estearílico. 3. DATOS CLÍNICOS: 3.1 
Indicaciones terapéuticas: CLARELUX  500 microgramos/g espuma cutánea en envase a presión está indicado 
para un tratamiento a corto plazo de las dermatosis del cuero cabelludo sensibles a esteroides, tales como la 
psoriasis que no responde de forma satisfactoria a esteroides menos potentes.  3.2 Posología y forma de 
administración:

Clobetasol propionato pertenece a la clase más potente de corticosteroides tópicos (Grupo IV) y 
su uso prolongado puede resultar en efectos graves no deseados (ver sección 3.4). Si el tratamiento 
con corticosteroides locales está clínicamente justificado más allá de 2 semanas, se debe considerar 
el uso de una formulación de corticosteroides menos potente. Se pueden usar ciclos repetidos pero 
cortos de clobetasol propionato para controlar las exacerbaciones (ver detalles a continuación).

Posología: Uso en adultos: CLARELUX 500 microgramos/g espuma cutánea en envase a presión es un 
corticoesteroide tópico muy potente, por lo que el tratamiento deberá limitarse a 2 semanas consecutivas y no 
deben utilizarse cantidades superiores a 50 g/semana. Vía de administración: para uso cutáneo: CLARELUX 500 
microgramos/g espuma cutánea en envase a presión deberá aplicarse sobre la zona afectada dos veces al día. No 
hay datos disponibles de los estudios clínicos que evalúen la eficacia de la aplicación una vez al día. Población 
pediátrica: No se recomienda el uso de CLARELUX en niños menores de 12 años. Forma de administración: Uso 
cutáneo: La aplicación de la espuma ha sido diseñada para que la preparación se propague fácilmente sin ser 
demasiado fluida y permita una fácil aplicación directa sobre la zona afectada. Nota: para una adecuada dispensación 
de la espuma, sujete el envase boca abajo y presione el aplicador. Invierta el envase y dispense una pequeña cantidad 
(del tamaño de una nuez o una cucharilla) de CLARELUX directamente sobre las lesiones, o dispense una pequeña 
cantidad en el tapón del envase, en un platillo o en otra superficie fría, teniendo cuidado para que no entre en 
contacto con los ojos, nariz y boca. No se recomienda la dispensación directa en las manos, ya que la espuma 
empezará a derretirse inmediatamente al entrar en contacto con la piel caliente. Aplicar suavemente un masaje en 
la zona afectada, hasta que desaparezca y se absorba la espuma. Repita hasta que se haya tratado toda la zona 
afectada. Retírese el pelo de la zona afectada, de forma que se pueda aplicar la espuma en cada zona afectada. Evitar 
el contacto con los ojos, nariz y boca. No lo utilice cerca de una llama al descubierto. 3.3 Contraindicaciones: 
CLARELUX está contraindicado en pacientes con: - hipersensibilidad al clobetasol propionato, a otros 
corticoesteroides o a cualquiera de los excipientes - lesiones ulcerativas, quemaduras, -  rosácea, - acné vulgar, - 
dermatitis perioral, - prurito perianal y genital.  El uso de CLARELUX está contraindicado en el tratamiento de 
lesiones cutáneas infectadas primarias producidas por infecciones con parásitos, virus, hongos o bacterias.  
CLARELUX 500 microgramos/g espuma cutánea en envase a presión: – no debe utilizarse en la cara. – Está 
contraindicado en niños menores de 2 años de edad (ver sección 3.3). – no debe aplicarse en los párpados (riesgo 
de glaucoma y cataratas). 3.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo. Advertencias especiales: 
Hipersensibilidad. CLARELUX se debe utilizar con precaución en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad 
local a los corticoesteroides o a cualquiera de los excipientes de la preparación. Las reacciones de hipersensibilidad 
local (ver sección 3.8) pueden parecerse a los síntomas de la enfermedad en tratamiento. Si aparecen signos de 
hipersensibilidad deje de utilizar el producto inmediatamente. Supresión suprarrenal: Como resultado de un aumento 
de la absorción sistémica de esteroides tópicos, algunos pacientes, especialmente los niños, pueden presentar 
manifestaciones de hipercortisolismo (síndrome de Cushing) y supresión reversible del eje hipotalámico-hipofisario-
suprarrenal, con la aparición de una insuficiencia de glucocorticoides. Si se produjera alguna de las manifestaciones 
anteriores, deberá retirarse gradualmente el medicamento mediante la disminución de la frecuencia de aplicación 
o la sustitución por un corticoesteroide menos potente. La retirada brusca del tratamiento puede provocar una 
insuficiencia de glucocorticoides (ver sección 3.8). Deberá evitarse el tratamiento tópico continuado a largo plazo, 
dado que puede aparecer supresión suprarrenal con facilidad, incluso sin utilizar vendajes oclusivos. Al producirse 
la curación de las lesiones o después de un período de tratamiento máximo de dos semanas, deberá pasarse a la 
terapia intermitente o considerar la posibilidad de sustitución por otro corticoesteroide más débil. Uso a largo plazo: 
Se han notificado casos de osteonecrosis, infecciones graves (incluida la fascitis necrotizante) e inmunosupresión 
sistémica (resultando a veces en lesiones reversibles del sarcoma de Kaposi) con el uso prolongado de clobetasol 
propionato más allá de las dosis recomendadas (ver sección 3.2). En algunos casos los pacientes utilizaron 
concomitantemente otros corticosteroides orales/tópicos potentes o inmunosupresores (por ejemplo, metotrexato, 
micofenolato de mofetilo). Si el tratamiento con corticosteroides locales está clínicamente justificado más allá de 2 
semanas, se debe considerar el uso de una formulación de corticosteroides menos potente. Infecciones e 
infestaciones: No se recomienda el uso de CLARELUX en heridas o ulceraciones. Pueden desarrollarse infecciones 
secundarias; la humedad y el calor inducidos por los vendajes oclusivos favorecen las infecciones bacterianas, por lo 
que la piel debe limpiarse antes de aplicar un nuevo vendaje. Si la infección se extiende, debe interrumpirse el 
tratamiento con el corticoesteroide tópico y comenzar la administración de agentes antimicrobianos adecuados. 
Alteraciones visuales: Se pueden producir alteraciones visuales con el uso sistémico y tópico de corticosteroides. Si 
un paciente presenta síntomas como visión borrosa u otras alteraciones visuales, se debe consultar con un 
oftalmólogo para que evalúe las posibles causas, que pueden ser cataratas, glaucoma o enfermedades raras como 
coriorretinopatía serosa central (CRSC), que se ha notificado tras el uso de corticosteroides sistémicos y tópicos. 
Precauciones de empleo. Aumento de la absorción sistémica de esteroides tópicos. El aumento de la absorción 
sistémica de esteroides tópicos puede provocar reacciones adversas sistémicas (p.ej., supresión suprarrenal, 
inmunosupresión). El aumento de la absorción sistémica de esteroides tópicos puede verse favorecido por: - la 
exposición a largo plazo, - la aplicación sobre una gran superficie, - el uso en zonas cutáneas ocluidas (p. ej., zonas 
intertriginosas o bajo vendajes oclusivos), - el uso en zonas de piel fina (p. ej., la cara), - el uso en zonas con pérdida 
de la integridad cutánea u otros trastornos en los que se haya deteriorado la función barrera de la piel, - y el 
aumento de la hidratación del estrato córneo. CLARELUX no debe utilizarse con vendajes oclusivos a menos que 
haya una supervisión médica. Efecto rebote: Tras la interrupción brusca del tratamiento después de un uso 
prolongado, puede producirse un efecto rebote caracterizado por eritema, prurito y quemazón de la piel. Esto 
puede evitarse retirando el tratamiento de forma gradual. Los corticoesteroides tópicos pueden ser peligrosos ya 
que tras desarrollar tolerancia pueden producirse recaídas de rebote. Los pacientes pueden estar también 
expuestos al riesgo de desarrollar psoriasis pustular generalizada y toxicidad sistémica o local debido a una 
disminución de la función barrera de la piel. Es importante realizar una minuciosa supervisión del paciente. Trastornos 
oculares: El tratamiento con corticoesteroides sistémicos se ha asociado a glaucoma y formación de cataratas. Este 
riesgo también se ha descrito con los tratamientos oftálmicos y con la aplicación local habitual de corticoesteroides 
en los párpados. Además, se han notificado casos de cataratas y glaucoma en pacientes tras un tratamiento excesivo 
y prolongado con corticoesteroides tópicos potentes en la cara y/o el cuerpo. Aunque el efecto hipertensor de los 
esteroides tópicos suele ser reversible tras la interrupción del tratamiento, las alteraciones visuales provocadas por 
el glaucoma y las cataratas son irreversibles. CLARELUX no debe aplicarse en los párpados. Los pacientes deben 
lavarse las manos después de cada aplicación para evitar la contaminación de los ojos con CLARELUX. Si 
CLARELUX entra en contacto con los ojos, estos deben lavarse con abundante agua. Los pacientes sometidos a 

tratamientos prolongados con esteroides tópicos potentes deben someterse periódicamente a pruebas para 
detectar posibles cataratas o glaucoma, especialmente si presentan factores de riesgo conocidos de cataratas (p. ej., 
diabetes, tabaquismo) o glaucoma (p. ej., antecedentes personales o familiares). Población pediátrica:  No se 
recomienda el uso de CLARELUX en niños menores de 12 años .  Excipiente con efecto conocido: Este medicamento 
contiene: - 2145 mg de etanol en cada aplicación, puede causar sensación de ardor en piel lesionada, - 74 mg de 
propilenglicol en cada aplicación, - alcohol cetílico y estearílico, puede producir reacciones locales en la piel (como 
dermatitis de contacto). 3.5 Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción: No se han 
realizado estudios de interacción. 3.6 Fertilidad, embarazo y lactancia: Embarazo: La administración de 
corticoesteroides a animales preñados puede provocar anormalidades en el desarrollo fetal. No se dispone de 
estudios apropiados y correctamente controlados de propionato de clobetasol en mujeres embarazadas. Los 
estudios epidemiológicos con mujeres embarazadas después de haber tomado corticoesteroides por vía oral, 
revelaron un riesgo bajo o ningún riesgo de correlación con la fisura palatina. Una evidencia limitada sugiere un 
riesgo pequeño de bajo peso al nacer cuando se aplican grandes cantidades de corticoesteroides tópicos potentes 
/ muy potentes, como el propionato de clobetasol, durante el embarazo. CLARELUX en envase a presión no se 
debe utilizar durante el embarazo, a menos que sea claramente necesario. Lactancia: No se ha establecido la 
seguridad del uso de propionato de clobetasol durante la lactancia. Los glucocorticoesteroides se excretan en la 
leche materna, por lo tanto, CLARELUX 500 microgramos/g espuma cutánea en envase a presión no debe utilizarse 
en mujeres en período de lactancia, a menos que sea claramente necesario. Fertilidad: No hay datos en humanos 
para evaluar el efecto de los corticoesteroides tópicos sobre la fertilidad. Clobetasol administrado por vía 
subcutánea en ratas disminuyó la fertilidad en hembras a la dosis más alta. 3.7 Efectos sobre la capacidad para 
conducir y utilizar máquinas: No se han realizado estudios en cuanto a los efectos sobre la capacidad para 
conducir y utilizar máquinas. 3.8 Reacciones adversas. Resumen del perfil de seguridad: Al igual que con otros 
corticoesteroides tópicos, el uso prolongado de grandes cantidades o el tratamiento de zonas extensas puede dar 
lugar a una supresión corticosuprarrenal. Es posible que ésta sea transitoria si la dosis semanal no supera los 50 g 
en adultos. El tratamiento intensivo y prolongado con un preparado de corticoesteroides muy potente puede 
producir cambios locales en la piel, tales como atrofia cutánea, equimosis secundaria a atrofia cutánea, fragilidad 
cutánea, telangiectasias (especialmente en la cara) y estrías (particularmente en la parte proximal de las 
extremidades). Otros efectos adversos locales asociados con los glucocorticoesteroides incluyen dermatitis perioral, 
dermatitis de tipo rosácea, retraso en la cicatrización de heridas, efecto rebote, el cual puede crear dependencia de 
los corticoesteroides, y efectos en los ojos. El aumento de la presión intraocular y el incremento del riesgo de 
cataratas son efectos adversos conocidos de los glucocorticoesteroides (ver sección 3.4). En casos raros, el 
tratamiento de la psoriasis con corticoesteroides (o su retirada) parece haber provocado la forma pustulosa de la 
enfermedad (ver sección 3.4). Pueden desarrollarse infecciones secundarias; la humedad y el calor inducidos por los 
vendajes oclusivos favorecen las infecciones bacterianas, por lo que la piel debe limpiarse antes de aplicar un nuevo 
vendaje. Si el producto no se usa de manera adecuada, se pueden enmascarar y/o agravar infecciones bacterianas, 
víricas, parasitarias y fúngicas (ver sección 3.4). También se han notificado casos de foliculitis. Puede producirse una 
alergia por contacto a CLARELUX o a alguno de sus excipientes. Si aparecen signos de hipersensibilidad, debe 
suspenderse la aplicación inmediatamente. Puede producirse una exacerbación de los síntomas. Las reacciones 
adversas más frecuentemente observadas asociadas con el uso de propionato de clobetasol en formulaciones de 
espuma cutánea durante los ensayos clínicos fueron reacciones en el lugar de aplicación incluyendo, escozor (5%) 
y otras reacciones no especificadas (2%).  Tabla de reacciones adversas:  Las reacciones adversas se clasifican por 
órganos y sistemas y por frecuencia, utilizando la siguiente convención: Muy frecuentes (≥ 1/10), Frecuentes (≥ 
1/100 a < 1/10), Poco frecuentes (≥ 1/1.000 a < 1/100), Raras (≥ 1/10.000 a < 1/1.000), Muy raras (<1/10.000), 
frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).
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Notificación de sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar sospechas de reacciones adversas 
al medicamento tras su autorización. Ello permite una supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo 
del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a 
través del Sistema Español de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.
es. 3.9 Sobredosis: No se han descrito casos de sobredosis. CLARELUX en envase a presión aplicado por vía 
tópica, puede absorberse en cantidades suficientes para producir efectos sistémicos. Si apareciese un cuadro 
de hipercorticalismo, debe interrumpirse el tratamiento con corticoesteroides tópicos de manera gradual y, 
dado el riesgo de una supresión suprarrenal aguda, es necesaria una supervisión médica (ver sección 3.4). 
4. INCOMPATIBILIDADES: No aplicable. 5. INSTRUCCIONES DE USO / MANIPULACIÓN: No 
conservar a temperatura superior a 25ºC. No refrigerar. Conservar en posición vertical. El envase contiene un 
líquido presurizado inflamable. No lo utilice cerca de una llama al descubierto. No lo exponga a temperaturas 
superiores a 50ºC ni a la luz solar directa. No perfore ni incinere el envase, incluso si está vacío. 6.  NOMBRE Y 
DIRECCIÓN DEL TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN: PIERRE FABRE IBÉRICA, S.A. C/ Ramón Trias Fargas, 
7-11, 08005 Barcelona – España. 7. PRESENTACIÓN Y PRECIO DE VENTA AL PÚBLICO: Tubo de 100 
g, PVP: 8,36€ y PVP IVA: 8,7€, “Comprobar PVP”. 8. RÉGIMEN Y CONDICIONES DE PRESCRIPCIÓN Y 
DISPENSACIÓN: Con receta ordinaria. Financiado por el Sistema Nacional de Salud.




