S5TIEFEL

FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Emolytar

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Por 100 g:
e Complejo de alquitranes 25¢
Compuesto por:
- Alquitran de pino 759
- Aceite de enebro 750

- Solucidn de alquitran de hulla 259
- Extracto de aceite de cacahuete
mezclado con alquitran de hulla7,5 g
e EXxcipientes c.s.p. 100g

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion.

4. DATOS CLINICOS

a) Indicaciones terapéuticas

Emolytar esta indicado en el tratamiento de la psoriasis, eczema y dermatitis atopicas y
pruriticas. El uso de Emolytar podria combinarse con radiacion ultravioleta (como en el
método de Goeckerman, y método de Ingram) y otros tratamientos coadyuvantes (como
acido salicilico y corticoides topicos).

b) Posologia y forma de administracion

Afadir de dos a cuatro medidas dosificadoras (tapones) de Emolytar a una bafiera con 20
cm de agua. Para cuidados locales, se podréa diluir media medida dosificadora (tapén) de
Emolytar en un lavabo. (La dilucién de Emolytar es aproximadamente 0,1 — 0,2 ml/l de
agua).

La duracion del bafio debera ser de 20 minutos. Secar sin frotar.

c) Contraindicaciones

Antecedentes de hipersensibilidad a los componentes de la formulacion.
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Advertencias y precauciones especiales de empleo

Evitar el contacto con los 0jos.
Si apareciera irritacion persistente, interrumpir el tratamiento.
Los productos a base de alquitran podrian tefiir el bafio y los tejidos.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han descrito.

Embarazo vy lactancia

No existen estudios realizados en mujeres embarazadas o en periodos de lactancia, pero
se ha empleado durante tiempo sin que se hayan detectado anomalias.

Efectos sobre la capacidad para conducir vy utilizar maquinaria

No se han descrito.

Reacciones adversas

Los productos a base de alquitran pueden causar irritacion cutanea, erupcion y raramente
fotosensibilidad.

Sobredosificacion

Dadas las caracteristicas del preparado no es habitual una sobredosificacion.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

Los alquitranes suprimen la sintesis de DNA, inhibiendo la actividad mitotica y la sintesis
de proteinas. Disminuyen la proliferacion epidérmica e infiltracién dérmica, logrando asi la
recuperacion de una queratinizacién normal.

Ademas, los alquitranes poseen propiedades vasoconstrictoras, antipruriticas y
antisépticas.

Emolytar se presenta en una base emoliente para su empleo en forma de solucién para el
bafio. ElI uso de aceites emolientes para el bafio estd ampliamente reconocido para el
tratamiento de la piel seca y pruriginosa extensa. La parafina liquida ejerce su accion
emoliente mediante la adsorcion cutanea.
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Propiedades farmacocinéticas

El preparado se aplica por via topica, por lo que es improbable que se produzca absorcién
sistémica.

Datos preclinicos sobre seguridad

Se dispone de suficiente informacion clinica que avala su eficacia y seguridad.

DATOS FARMACEUTICOS

Relacién de excipientes

Parafina liquida

Octilfenoxi polietoxietanol
Sorbitan monooleato

Palmitato de isopropilo
Dilaurato de polietilenglicol 400

Incompatibilidades

No se han descrito.

Periodo de validez

3 afnos.

Precauciones especiales de conservacién

Ninguna.

Naturaleza y contenido del recipiente

Frascos de 500 ml de polivinil cloruro con tapon de rosca.

Instrucciones de uso y manipulacion

Ver apartado de posologia.

Nombre o razén social y domicilio permanente o sede social del titular de la autorizacion

Laboratorios Stiefel (Espafia) S.A.
C/Coto de Dofiana n® 11-13

Area Empresarial Andalucia, Sector |
28320 Pinto (Madrid)



