FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Solucel 40 mg/g crema
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada gramo contiene 40 mg de perdxido de benzoilo como perdxido de benzoilo acuoso.

Excipientes con efecto conocido: alcohol cetilico (15 mg/g), alcohol estearilico (65 mg/g) y alginato de
propilenglicol (2,5 mg/g).

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Crema.

Crema de color blanco a blanquecino.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Solucel estd indicado para el tratamiento del acné vulgar moderado.
4.2 Posologia y forma de administracion

Adolescentes y adultos:

Aplicar una capa fina sobre toda la superficie de la piel afectada una o dos veces al dia, preferiblemente tras
lavar y secar la piel. El paciente deberia comenzar el tratamiento con una aplicacion diaria, preferiblemente
por la noche, y posteriormente aumentar gradualmente a dos veces al dia (mafiana y noche) si se tolera
bien.

Si se produce sequedad excesiva o descamacion, reducir la frecuencia de aplicacion o interrumpir
temporalmente el tratamiento, en funcion de las indicaciones del médico o la tolerancia del paciente.

En general, la mejoria puede observarse tras 4 - 6 semanas de tratamiento. Sin embargo, puede ser
necesario un tiempo mayor.

La reduccion maxima de lesiones se puede esperar tras aproximadamente 8 - 12 semanas de uso del
medicamento. Normalmente se requiere del uso continuado del medicamento para mantener la respuesta
clinica.

Poblacion pediatrica:

No se ha establecido la seguridad y eficacia de Solucel en nifios menores de 12 afios, ya que el acné vulgar
raramente se presenta en este grupo de edad.
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4.3 Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.
4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Evitar el contacto con los ojos, parpados, boca, labios, otras mucosas y piel herida. En caso de contacto
accidental, aclarar bien con agua. Se debe tener precaucion cuando se aplique el producto en el cuello y
otras areas sensibles de la piel.

Durante las primeras semanas de tratamiento, la mayoria de los pacientes sufren, de forma repentina, un
aumento de la descamacion y el enrojecimiento de la piel que se resolveran normalmente en un dia o dos si
se interrumpe temporalmente el tratamiento.

Se debe advertir a los pacientes de que la aplicacion excesiva del producto no mejorara su eficacia, sino
gue podria aumentar el riesgo de irritacion de la piel.

El tratamiento concomitante topico del acné debe utilizarse con precaucion, ya que podria producirse un
efecto irritativo acumulativo, que en ocasiones puede ser grave, especialmente si se utilizan agentes
descamantes o abrasivos.

Si se produce irritacién local grave (p. €j.: eritema grave, sequedad grave y picor, escozor/sensacion de
ardor graves), se debe suspender el tratamiento con Solucel.

Como el peroxido de benzoilo puede causar un aumento de la sensibilidad a la luz solar, no se deben
utilizar lamparas de radiacion UV y se debe evitar o minimizar la exposicién intencionada o prolongada a
la luz solar. Cuando no se pueda evitar la exposicion a la luz solar, se debe recomendar a los pacientes el
uso de protectores solares y ropa adecuada que proteja de la luz solar.

Este medicamento puede blanquear el pelo y los tejidos con color o tefiidos. Evitar el contacto del producto
con el pelo, tejidos, muebles o alfombras.

Este medicamento puede producir irritacion de la piel porque contiene propilenglicol.

Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto) porque
contiene alcohol cetilico y alcohol estearilico.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Se debe evitar la aplicacién concomitante de peréxido de benzoilo con tretinoina, isotretinoina y
tazaroteno, ya que podria reducir su eficacia y aumentar la irritacion de la piel. Si el tratamiento de
combinacion fuese necesario, los productos se aplicaran a diferentes horas del dia (p. ej.: uno por la mafiana
y el otro por la noche).

El uso tépico de peroxido de benzoilo al mismo tiempo que productos que contienen sulfonamidas de uso
topico puede causar cambios temporales en el color de la piel y el pelo facial (amarillo/naranja).

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo
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Los datos sobre el uso de perdxido de benzoilo en mujeres embarazadas son limitados. Los estudios
realizados en animales no indican efectos perjudiciales, directos o indirectos, respecto a la toxicidad para la
reproduccion (ver seccion 5.3). No se prevén efectos durante el embarazo ya que la exposicion sistémica
del peréxido de benzoilo es muy limitada.

Sin embargo, peroxido de benzoilo s6lo debe utilizarse durante el embarazo, si el beneficio esperado
justifica el potencial riesgo para el feto.

Lactancia
La absorcidn percutanea de peroxido de benzoilo es muy limitada. Sin embargo, se desconoce si el

peroxido de benzoilo es excretado por la leche materna tras su aplicacion tdpica.

Peroxido de benzoilo topico sélo debe utilizarse durante la lactancia si el beneficio esperado justifica el
potencial riesgo para el lactante.

Si se utiliza durante la lactancia, el peroxido de benzoilo no se debe aplicar en la zona del pecho para evitar
la ingestion accidental del lactante.

Fertilidad
No hay datos sobre los efectos del perdxido de benzoilo tépico sobre la fertilidad.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
NO PROCEDE.
4.8 Reacciones adversas

Para la clasificacion de reacciones adversas se ha utilizado la frecuencia y sistema de clasificacion de
6rganos MedDRA, clasificandose las reacciones adversas como:

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).

A continuacion se presentan las reacciones adversas observadas durante los estudios clinicos o procedentes
de notificaciones esponténeas:

Trastornos del sistema inmunolégico
Frecuencia no conocida: Reacciones alérgicas, incluyendo hipersensibilidad en el lugar de

aplicacion y anafilaxia.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Muy Frecuentes: Descamacion, eritema en el lugar de aplicacion.

Frecuentes: Sequedad, prurito y reacciones de sensibilizacion por contacto.
Poco frecuentes: Sensacion de ardor.

Frecuencia no conocida: Urticaria en el lugar de aplicacion.
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Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Frecuencia no conocida: Decoloracion en el lugar de aplicacion y reacciones en el lugar de
aplicacién como irritacion y dolor.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaRAM.es.

4.9 Sobredosis

En general, el peroxido de benzoilo aplicado tépicamente no se absorbe en cantidades suficiente para
producir efectos sistémicos.

La aplicacion excesiva puede provocar irritacion grave. Si esto sucede, suspender el tratamiento y esperar a
que la piel se recupere.

El uso de compresas frias puede aliviar la irritacion debida a una aplicacion excesiva del producto.

La ingestion accidental de perdxido de benzoilo topico debe tratarse clinicamente o como recomiende el
Centro de Informacién Toxicolégica.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: peroxido de benzoilo, codigo ATC: D10AEO1

Mecanismo de accién
El peroxido de benzoilo en un agente oxidante altamente lipéfilo con efectos bactericida y queratolitico.

Efectos farmacodindmicos

La eficacia del peroxido de benzoilo en el tratamiento del acné vulgar se basa principalmente en su
actividad antibacteriana, especialmente frente a Propionibacterium acnes. La actividad antibacteriana del
peroxido de benzoilo se debe a la liberacion de oxigeno activo o de radicales libres de oxigeno capaces de
oxidar las proteinas bacterianas. Se piensa que el perdxido de benzoilo es también activo en el tratamiento
del acné en base a sus propiedades antiinflamatorias y queratoliticas leves.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Los estudios con radio-marcado han demostrado que el peréxido de benzoilo s6lo se puede absorber a
través de la piel tras su conversion a acido benzoico. Tras la aplicacidn tépica, menos del 5% de la dosis
entra a la circulacién sistémica como acido benzoico. El peréxido de benzoilo se excreta como acido
benzoico en la orina.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

En los estudios de toxicidad en animales, el peroxido de benzoilo fue bien tolerado cuando se aplico
topicamente.
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Aunque a altas dosis el peroxido de benzoilo ha demostrado inducir la rotura de las hebras de ADN, los
datos disponibles procedentes de otros estudios de mutagenicidad, de carcinogenicidad y
fotocarcinogenicidad indican que el perdxido de benzoilo no es carcindgeno ni fotocarcinogénico.

El peroxido de benzoilo (250, 500 o 1.000 mg/Kg/dia) administrado oralmente a ratas macho durante 29
dias y a ratas hembra durante 41 - 51 dias no afecté el periodo de apareamiento, la tasa de apareamiento, la
tasa de concepcion, tasa de partos, tasa de nacimientos, periodo de gestacion, nimero de fases de
luteinizacién, nimero de implantaciones y la tasa de pérdida de embriones y fetos tras la implantacion. En
las crias, el peso corporal fue significantemente menor en el grupo que recibi6 dosis mas altas.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Alcohol cetilico

Alcohol estearilico y éter cetoestearilico de macrogol
Emulsion de simeticona

Alginato de propilenglicol

Dimetil isosorbida

Fragancia X-23304

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

18 meses.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25°C.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Tubos de aluminio lacados o laminados (aluminio/plastico) con tapon de rosca de polipropileno o
polietileno blanco.

Tamarnos del envase autorizados: 59,6 g, 159,409y 50 g.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
6.6 Precauciones especiales de eliminacion

Ninguna especial.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Stiefel Farma, S.A.

P.T.M. C/ Severo Ochoa, 2
28760 Tres Cantos (Madrid)
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

62.106

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacién: 08 Octubre 1998

Fecha altima renovacién: 28 Mayo 2006

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

28/02/2013

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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