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FICHA TECNICA

1. Nombre del medicamento
Solucel Crema
2. Composicion Cualitativa y Cuantitativa
Peroxido de benzoilo (DCI) 4% p/p como perdxido de benzoilo acuoso Ph Eur.
100 g de crema contienen 4 g de perdxido de benzoilo
Para excipientes, ver 6.1.
3. Forma farmacéutica
Crema.
Crema de blanca a blanquecina.
4. Datos clinicos
4.1. Indicaciones terapéuticas
Solucel Crema esté indicado para el tratamiento del acné vulgar moderado.
4.2 Posologia y forma de administracion
Adolescentes y Adultos:

Aplicar sobre toda la superficie de la piel afectada una o dos veces al dia. Lavar con agua y
jabon antes de la aplicacion.

Uso Pediatrico:
La eficacia y seguridad de Solucel Crema no se ha establecido en nifios ya que el acné
vulgar raramente se presenta en este grupo de edad.

La aplicacion inicial del producto podria variar segun las instrucciones del médico en
funcidn del tipo de piel de los pacientes para evitar efectos indeseables.

Generalmente podria observarse mejoria después de 4-6 semanas de tratamiento. Sin
embargo, podria ser necesario un uso mas prolongado.
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4.3. Contraindicaciones
Los pacientes con hipersensibilidad conocida a alguno de los ingredientes no deberan
emplear el producto.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo
Evitar el contacto con los 0jos, boca y otras mucosas. Tener precaucion cuando se aplique el
producto en el cuello y otras areas sensibles. ElI Propilen Glicol Alginato puede causar
irritacion en la piel. Los alcoholes Estearico y Cetilico pueden causar reacciones locales en
la piel (Ej. Dermatitis de contacto)

Se recomienda disminuir la exposicion a la luz solar o a lamparas de radiacion UV.

El uso simultaneo de otros medicamentos tales como salicilatos o azufre podria aumentar la
aparicion de irritacion cutanea.

Durante las primeras semanas de tratamiento, tendra lugar un repentino incremento en el
peeling y el enrojecimiento en la mayor parte de los pacientes; esto no es perjudicial y se
resolvera normalmente en un dia o dos si se interrumpe temporalmente el tratamiento.

El producto podria blanquear el pelo y los tejidos tefiidos o de color.

4.5.Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Se deberd evitar la aplicacion simultdnea de Solucel Crema y preparaciones topicas para el
acné que contengan derivados de vitamina A.

4.6. Embarazo y lactancia
No se ha establecido la seguridad del peroxido de benzoilo en mujeres embarazadas.
Durante el embarazo y la lactancia s6lo se deberd empleas Solucel Crema con especial
precaucion y después de que el médico evalle el beneficio riesgo. No se debera emplear
Solucel Crema en el Gltimo mes de embarazo.
No se conoce si Solucel Crema se excreta en la leche materna.

4.7.Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria
Ninguno

4.8. Reacciones adversas

Con el uso normal, es probable que se sienta una leve sensacion de ardor con la primera
aplicacion y que aparezca, a los pocos dias un moderado enrojecimiento y descamacion cutanea.
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Durante las primeras semanas de tratamiento podria aparecer una repentina descamacion vy
enrojecimiento en la mayoria de los pacientes; esto no es perjudicial y normalmente
desaparece en uno o dos dias, si se interrumpe el tratamiento temporalmente. El paciente
podria también experimentar temporalmente prurito, edema facial, dermatitis o irritacion. Al
igual que con otras preparaciones de perdxido de benzoilo ocasionalmente podria aparecer
dermatitis alérgica de contacto.

Sobredosificacion

No procede.

5. Propiedades Farmacoldgicas

5.1.

5.2.

5.3.

Propiedades farmacodinamicas
Cédigo ATC: D10A EO1

El peroxido de benzoilo es queratolitico y es un agente oxidante con actividad
antibacteriana frente al Propionibacterium acnes, microorganismo implicado en el acné
vulgar. Tiene actividad queratolitica y es sebostatico, contrarrestando la
hiperqueratinizacion y el exceso de secrecion sebacea asociado al acne.

Propiedades farmacocinéticas

Después de la aplicacion tdpica, el perdxido de benzoilo se absorbe en cantidades variables
a traves de la piel del hombre y de los animales.

Los estudios con radio-marcado han demostrado que se puede producir absorcion del
peroxido de benzoilo a través de la piel, s6lo después de la conversion a &cido benzoico. El
acido benzoico se conjuga principalmente formando acido hiparico que se excreta por la
orina.

Datos preclinicos sobre seguridad

Los estudios de toxicidad animal con el peroxido de benzoilo han demostrado que el
compuesto es no toxico cuando se aplica por via topica.

El &cido benzoico, en el que se convierte el peroxido de benzoilo antes de absorberse, tiene
un amplio margen de seguridad. El &cido benzoico esta aprobado como aditivo alimentario.

El peréxido de benzoilo es un compuesto generador de radicales libres. La liberacion de
oxigeno durante la conversién a acido benzoico podria estar implicada en el efecto como
promotor de tumores observado en la piel de ratones.



S5TIEFEL

El peroxido de benzoilo a altas dosis (>20 veces la dosis humana normal) ha demostrado
aumentar el crecimiento de tumores iniciados por dimetil benzantraceno (DMBA) en
ratones. EI DMBA es un potente carcindgeno quimico al que la mayoria de los pacientes es
muy poco probable que estén expuestos. La importancia de estos resultados en el hombre
es limitada. Los estudios en ratones han demostrado que el perdxido de benzoilo no
aumenta el crecimiento de tumores por la luz ultravioleta.
No se han llevado a cabo estudios de toxicologia de la reproduccién. Hasta la actualidad no
existen indicaciones de que el uso topico de Solucel Crema cause dafios en el feto.

6. Datos farmacéuticos

6.1. Relacion de excipientes
Alcohol cetilico
Promulgen G (Alcohol estearilico y Ceteareth-20)
Emulsion de Simeticona
Propilen Glicol Alginato
Dimetil Isosorbida
Fragancia X-23304
Agua purificada

6.2. Incompatibilidades
Ninguna.

6.3. Periodo de validez
2 afos

6.4. Precauciones especiales de conservacion
El producto se debera conservar a temperaturas inferiores a 25°C.

6.5. Naturaleza y contenido del recipiente

Tubos laminados o de aluminio lacados con tapon de rosca de polipropileno blanco.
Tamarnos del envase autorizados: 6 g, 40 gy 50 g.

6.6. Instrucciones de uso /manipulacion

No existen instrucciones especiales.
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Nombre y direccion del Titular de la autorizacion de Comercializacion
Laboratorios Stiefel (Espafia) S.A.

C/ Coto de Dofiana, n° 11-13

Area Empresarial Andalucia, Sector |

28320 Pinto (Madrid)

Numero de Autorizacion de Comercializacion

62.106

Fecha de la Primera Autorizacion /Revalidacion de la Autorizacion

27 April 1998/ 3 September 2001/ 28 may 2006

Fecha de la Revision del Texto

28 mayo 2006



