FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Licoforte 40 mg/g gel
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Composicion cualitativa y cuantitativa
Cada gramo de gel contiene 40 mg de hidroquinona

Excipiente(s) con efecto conocido

Cada gramo de gel contiene:

Etanol al 96 por ciento............ccceovvvvinininnnnn. 175 mg
Propilenglicol (E-1520)........c.cccoviviiiiiinn.... 40 mg
Butilhidroxitolueno (E-321) ..........cceeiiiininn.. 0,07 mg

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Gel
Gel transparente con ligero olor alcohdlico.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Licoforte esta indicado en adultos y nifios mayores de 12 afios, en las hiperpigmentaciones cutaneas tales
como el melasma 6 cloasma, léntigos, pecas 6 efélides.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos y nifios mayores de 12 afios de edad

Aplicar una fina capa del gel, Gnicamente sobre pequefias superficies hiperpigmentadas, evitando siempre
el contacto con los 0jos y mucosas.
Comenzar con una aplicacion al dia por la noche, durante 10 6 15 dias exclusivamente sobre la mancha y

continuar el tratamiento con dos aplicaciones diarias, una por la mafiana y otra por la noche.
Si no se observa mejoria a los 2 meses de tratamiento, éste se debe interrumpir.

La duracién recomendada del tratamiento es de 60 a 90 dias.

Este medicamento no se debe utilizar en ningln caso mas de 6 meses.

Poblacion pediatrica
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No se ha establecido la seguridad de la hidroquinona 40 mg/g en nifios menores de 12 afios.

Forma de administracion

Uso cutéaneo.
Lavar las manos con jabon después de la aplicacién del producto, ya que la hidroguinona puede producir
manchas marrones reversibles en las ufias

4.3. Contraindicaciones

- Hipersensibilidad a la hidroguinona o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1 No aplicar
en hiperpigmentaciones quimicas como la ocronosis y la degeneracién coloide (milium coloide), tanto
de origen profesional como cosmético.

- No aplicar sobre heridas abiertas, mucosas, piel eczematosa o irritada, y quemaduras solares.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

- Utilizar solo en piel intacta.

- Euvitar el contacto con los 0jos y mucosas. En caso de contacto accidental con los ojos, se debe
efectuar un lavado con abundante agua, para evitar la posible produccién de manchas opacas en
la cérnea. En caso de contacto con los labios, se puede notar un sabor amargo y un ligero efecto
anestésico.

- Si el &rea pigmentada es muy extensa, se debe tratar en diferentes ciclos.

- Durante el tratamiento con hidroquinona, es esencial proteger del sol la zona tratada, ya que
la minima exposicion al sol puede reactivar la producciéon de melanina. Las zonas tratadas no
deben exponerse al sol (aun estando nublado) ni a lamparas de rayos ultravioleta (UVA). Es
recomendable utilizar un fotoprotector de alto indice de proteccion y aplicarlo cada 2 6 3
horas durante el tiempo de exposicion solar.

- Este producto no se puede utilizar para prevenir las quemaduras solares.

- En personas de piel muy oscura, los efectos de la hidroguinona pueden ser menos visibles.

- En algunas personas, especialmente en las que tienen la piel sensible, pueden aparecer
reacciones de hipersensibilidad. Para prevenir esto, es aconsejable aplicar una pequefia cantidad
del producto en la parte interna del antebrazo durante, por lo menos, 24 horas. Si se produce una
fuerte irritacion, se debe descartar la utilizacién de este producto.

- En algunos casos puede aparecer un oscurecimiento o irritacion transitoria de la piel; si persiste,
se debe interrumpir el tratamiento.

- La despigmentacion no es inmediata, puesto que la hidroguinona solo interfiere en la formacion
de nueva melanina, y es temporal, ya que cuando se interrumpe el tratamiento, se reanuda la
produccion de melanina. La despigmentacion puede mantenerse entre 2 y 6 meses después de
finalizar el tratamiento. Cuanto mas oscuras son las lesiones antes se repigmentan.

- Dejar de utilizar si el producto ha adquirido una coloracion negruzca.
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Advertencia sobre excipientes

Este medicamento contiene 40 mg de propilenglicol (E-1520) en cada gramo de gel. El propilenglicol
(E-1520) puede provocar irritacion en la piel.

Este medicamento contiene 175 mg de alcohol (etanol) en cada gramo de gel (17,5% p/p). Puede causar
sensacion de ardor en piel lesionada.

Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto) o
irritacion de los ojos y membranas mucosas porque contiene butilhidroxitolueno (E-321).

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

La utilizacion simultanea de la hidroquinona con perdxidos (por ejemplo: agua oxigenada, peroxido de
benzoilo, etc) puede producir una coloracién temporal de la piel , debido a la oxidacién de la hidroquinona.
Esta coloracién temporal se elimina interrumpiendo el uso de uno de estos medicamentos y lavando la zona
de aplicacion con un jabdn suave.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

No se ha establecido la seguridad del uso tépico de hidroquinona en la fertilidad, embarazo y/o lactancia,
por lo que se desaconseja su uso.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
La influencia de Licoforte sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante
4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas se encuentran enumeradas a continuacién segin la clasificacion 6rgano-sistema y
frecuencia. Las frecuencias son definidas 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) y frecuencia no
conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Poco frecuentes: eritema y escozor.

Raras: sensibilizacion cutanea. Si se utilizara en tratamientos muy prolongados, podria darse una reaccién
de hiperpigmentacion cutanea.

Si estas manifestaciones no desaparecen en el término de una semana, debe suspenderse el tratamiento.
Muy raras: en casos aislados se ha observado leucodermia. En tratamientos prolongados (mas de 6 meses),
se ha observado ocronosis, principalmente en individuos de raza negra.

No se han descrito efectos adversos sistémicos.

En caso de observarse la aparicién de reacciones adversas, debe suspenderse el tratamiento.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas:
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite

una supervisién continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a traves del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.
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https://www.notificaram.es/

4.9. Sobredosis

Debido a su uso cutaneo, no es probable que se produzcan cuadros de intoxicacion.

En caso de ingestion accidental pueden producirse manifestaciones serias de toxicidad sistémica similares a
las del fenol. La ingestion oral de 5-15 g de hidroguinona produce temblor, convulsiones y anemia
hemolitica. Se recomienda realizar un lavado de estdmago.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Otros produtos dermatoldgicos.Caodigo ATC D11AX11

Este medicamento contiene hidroquinona y actla a través de un doble mecanismo. Por un lado la
hidroquinona, es capaz de despigmentar la piel a través de un mecanismo enzimatico de inhibicion de la
tirosinasa, la enzima que convierte la tirosina en melanina. Consecuentemente, se altera la estructura de los
melanosomas, lo que puede ocasionar bien un descenso de la produccion o bien un incremento de la
degradacion de estos organulos, o ambos procesos a la vez. Ademas, se ha comprobado que la
hidroquinona induce efectos necréticos sobre el melanocito, a través de un dafio intracelular directo.

La hidroguinona interfiere sélo en la formacion de nueva melanina, por lo que el efecto despigmentante no
es inmediato y es solo temporal, ya que la produccion de melanina se reactiva cuando el tratamiento con
hidroquinona se interrumpe (ver seccion 4.4).

5.2. Propiedades farmacocinéticas

La aplicacion de hidroguinona sobre pequefias superficies cutaneas, su absorcion lenta a través de la piel y
su rapida excrecion urinaria no hacen previsible que la absorcion pueda producir efectos sistémicos.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los estudios de toxicidad cronica por via tdpica en conejos y cobayos sefialan la despigmentacion del lugar
de aplicacion como el hallazgo mas frecuente, con aparicion de diversos grados de irritacion dérmica o
eritema. En ningun caso se han descrito alteraciones hematol6dgicas, analiticas, organicas o funcionales,
salvo una ligera hiperplasia del tiroides. Con concentraciones altas (5-20%) en aplicacién extensa (15-90%
de la superficie corporal depilada), se observd menor aumento ponderal, menor nimero de linfocitos en
sangre, mayor tamafio de las glandulas suprarrenales y fibrosis focal en el miocardio de alguno de los
cobayos.

Los estudios de teratogenia, realizados en ratas (vias oral y topica) y en conejos NZ, no evidenciaron
efectos tdxicos sobre la fertilidad, la reproduccion y los fetos a dosis atoxicas para las madres.

Los ensayos de mutagenicidad y cancerogénesis mostraron la inocuidad de la hidroquinona, administrada a
dosis terapéuticas. Sélo a dosis del orden de las letales se producen efectos nocivos: aumento de las células
micronucleadas de la médula dsea, incremento de metafases hiperploides en células somaticas, ligero
alargamiento de la duracion del ciclo celular y rotura de los cromosomas. Estos efectos no parecen debidos
a una accion directa de la hidroquinona sobre la mitosis sino mas bien a una accion citotoxica previa.
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Las pruebas de sensibilizacién comprobaron la conocida, aunque limitada, capacidad sensibilizante de la
hidroquinona.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Etanol al 96 por ciento

Acido glictlico

Propilenglicol
Poliquaternium-10

Hidréxido de amonio

Acido citrico anhidro (E-330)
Metabisulfito de sodio (E-223)
Sulfito de sodio anhidro (E-221)
Edetato de disodio
Butilhidroxitolueno (E-321)
Agua purificada

6.2. Incompatibilidades

La hidroquinona interacciona con peroxidos (ver apartado de interacciones con otros medicamentos y otras
formas de interaccion).

6.3. Periodo de validez
2 afios.
6.4. Precauciones especiales de conservacion

Mantener el tubo perfectamente cerrado después de cada aplicacion para protegerlo de la luz.
No utilizar el producto si se observa una coloracion oscura, aunque esté dentro del periodo de validez.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Tubo formado por un complejo laminado de color blanco, a base de polietileno, copolimero de etileno-
acetato de vinilo y aluminio. Provisto de un tapon de rosca de polipropileno, de color blanco.
Envase conteniendo 30 gramos de gel.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
Ninguna especial.
7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Industrial Farmacéutica Cantabria, S.A.
Barrio Solia 30

La Concha de Villaescusa

39690 Cantabria (Esparia)
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
66.899
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: junio 2005
Fecha de la ultima renovacién: diciembre 2009

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Junio 2021
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