FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Callicida Kendu 500 mg/g pomada
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada gramo de pomada contiene:
Acido salicilico ......... 500 mg (50 %)

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pomada.

Pomada homogénea de color blanco, untuosa al tacto sin grumos, ni agregados.
4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Callicida Kendu esta indicado para la eliminacion de callos, durezas y ojos de gallo, en adultos y nifios
mayores de 14 afios.

4.2. Posologia y forma de administracion
Uso cuténeo.

Posologia

Adultos y nifios mayores de 14 afios: Aplicar una pequefa cantidad de pomada, por la noche, sobre la zona
a tratar una vez al dia. Al cabo de 6 dias, aproximadamente, el callo comenzara a desprenderse por si
mismo o con la ayuda de un lavado o bafio de agua caliente.

Forma de administracion

Uso cutéaneo.
Después de la aplicacién es conveniente cubrir la zona con una gasa o tirita.

Si fuera necesario, puede repetirse el tratamiento dejando un periodo de reposo entre ambos de al menos 5
dias.

Si el tratamiento no fuera eficaz tras 4-6 dias de aplicacion, deberia interrumpirse y replantearse el enfoque
de la terapia.

En cualquier caso, si las molestias aumentan durante el tratamiento o persisten, debe evaluarse la situacion
clinica.

No se deben tratar mas de 3 lesiones a mismo tiempo.
Poblacion pediétrica

En nifios mayores de 2 afios y menores de 14 afios solo se podria utilizar Callicida Kendu, exclusivamente,
bajo control médico.
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4.3. Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al acido salicilico, a salicilatos o a alguno de los excipientes incluidos en la
seccion 6.1.

- No aplicar en la cara o sobre los 0jos ni mucosas, como los genitales, ni en otras lesiones de la piel
distintas de las reflejadas en Indicaciones.

- Pacientes con problemas de circulacion.

- Pacientes diabéticos.

- Zonas enrojecidas, inflamadas, irritadas o heridas.

- Nifios menores de 2 afios.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

- Uso exclusivamente externo.

- Evitar el contacto con la piel sana.

- Aungue se realice una aplicacion cuidadosa, el desprendimiento total o parcial del callo puede
producir cierta reaccion inflamatoria.

- Si las molestias aumentan durante el tratamiento o persisten, es necesario descubrir la causa del
trastorno y tratarlo en consecuencia (medidas ortopédicas, corregir los apoyos, modificacién en el
calzado).

- Con el uso prolongado de grandes dosis puede producirse toxicidad por salicilatos.

- En pacientes con insuficiencia renal grave, por tener elevado riesgo de intoxicacion por salicilatos
podria producirse hipoglucemia.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Este medicamento podria potenciar los efectos de otros productos queratoliticos aplicados en la misma
zona (ver seccion 6.2).

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

No se han realizado estudios en humanos; sin embargo, el acido salicilico se puede absorber
sistémicamente, por lo que no se debe utilizar durante el embarazo y la lactancia, ya que su seguridad no ha
sido establecida. (ver seccion 5.3).

Embarazo

No hay datos o una cantidad limitada de datos procedentes del uso de Callicida Kendu durante el
embarazo.

Callicida Kendu no debe utilizarse durante el embarazo, excepto para el tratamiento a corto plazo de una
pequefia zona de la piel.

Se desconoce si la exposicion sistémica Callicida Kendu alcanzada después de la administracion topica
puede ser nociva para el embrion o feto.

Durante el tercer trimestre del embarazo, el uso sistémico de inhibidores de la prostaglandina sintetasa

puede inducir toxicidad cardiopulmonar y renal en el feto. Al final del embarazo puede producirse un
tiempo prolongado de hemorragia tanto en la madre como en el nifio, y el parto puede retrasarse.
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4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No se han descrito.
4.8. Reacciones adversas

Puede aparecer irritacion, quemazon y prurito, en el area de aplicacion; incluso dermatitis y ulceracion
local. En estos casos, se recomienda suspender el tratamiento temporalmente hasta que la irritacion
desaparezca. Al reemprender el tratamiento, debe prestarse especial atencidn a que la pomada s6lo esté en
contacto con el callo.

Si se aplicase en lesiones abiertas se podria producir eritema y descamacion excesivos de la piel; otros
posibles efectos adversos son: cicatrices debidas al tratamiento.

Pueden presentarse reacciones alérgicas.

4.9. Sobredosis

Debido a la via de administracién de este medicamento (uso cutaneo), la intoxicacion es poco probable. No
obstante, su uso excesivo puede dar lugar a irritacion, particularmente en la piel sana, siendo el tratamiento
a seguir el de emolientes topicos, segln se requiera.

En caso de aplicacion accidental en los 0jos 0 mucosas, enjuaguese con abundante agua.

La sobredosis o la ingestion pueden producir sintomas de toxicidad sistémica por salicilatos, como
confusion, mareos, dolor de cabeza, pérdida de audicién, zumbido continuo en los oidos, nauseas y
vomitos; también podrian aparecer: letargo, vision borrosa, dificultad respiratoria, diarrea o trastornos
psiquicos.

El tratamiento consiste en la administracion de grandes cantidades de agua y antiacidos en caso de
requerirse y tratamiento sintomatico en casos de signos de intoxicacion sistémica. En caso de intoxicacion
grave, puede aparecer hiperventilacion, fiebre, agitacion, cetosis, alcalosis respiratoria y acidosis
metabdlica.

La TDL, (dosis toéxica mas baja) para administracion sobre la piel en varones fue de 57 mg/kg, produciendo
sensibilidad en los érganos y en los oidos (tinnitus).

La TDL, para administracion sobre la piel en mujeres durante 10 dias, en dosis no consecutivas, de un total
de 111 mg/kg, produjo sensibilidad en los 6rganos y en los oidos (tinnitus), cambios en la agudeza cardiaca
e incremento del pulso cardiaco.
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Preparados anti-verrugas y callicidas. Cddigo ATC: D11AF.
Callicida Kendu es un medicamento que contiene como principio activo acido salicilico.
El 4cido salicilico presenta las siguientes propiedades:
- A concentraciones altas: accion queratolitica y caustica; por lo tanto, produce el desprendimiento
de la hiperqueratosis de forma gradual.

- A concentraciones bajas: accién queratopléstica; produce una correccion de la queratinizacion
anormal. El &cido salicilico tiene también una leve accion antiséptica en la piel.
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El efecto inducido por la administracion de acido salicilico cutaneo es un ablandamiento y posterior
destruccion del estrato corneo, a través de un incremento de la hidratacién enddgena, aumentando la
concentracién de agua. Esto probablemente sea debido a la disminucion del pH, lo que origina que el
epitelio cornificado de la piel se vea sometido a un proceso de exudacion y edematizacion,
reblandecimiento y posterior descamacion.

La necrosis de la piel normal se ha relacionado con una mala utilizacion (uso abusivo) de la medicacion. A
concentraciones superiores al 20% de acido salicilico su accion es caustica. Un ambiente himedo es
esencial para que el &cido salicilico ejerza su accion sobre la piel ya que, de este modo, se favorece la
maceracion y descamacion del tejido epidérmico.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Es dificil que tenga lugar una absorcion sistémica del &cido salicilico cuando se aplica sobre la zona a tratar
(zona de hiperqueratois intensa), si bien cuando se aplica sobre la piel sana puede absorberse, eliminandose
lentamente por la orina. No es de prever concentraciones sistémicas capaces de tener relevancia clinica.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Dadas la forma de administracion, dosis y posologia recomendadas, no son de esperar problemas de
seguridad por la utilizacion de este medicamento.

Irritacién piel/ojos

En estudios preclinicos de seguridad llevados a cabo sobre la piel de roedores (standard draize test) se
observo que la administracion de 500 mg/24 h produjo una irritacién leve, mientras que la administracién
de 100 mg en los ojos produjo una irritacion severa.

Toxicidad aguda

La DLso tras la administracién cutanea en ratas fue superior a 2 g/kg, produciendo efectos a nivel hepatico,
cambios en la piel, apéndices y pelo.

La DLs tras la administracion cutanea en ratones fue superior a 10 g/kg.

Funcién reproductora

No se han encontrado datos sobre la reproduccion para la via de administracion de que se trata.
Teratogénesis
Los estudios realizados en ratas y monos han demostrado que el &cido salicilico tiene efectos teratdgenos.

Mutagénesis/carcinogénesis

No se han encontrado datos que hagan suponer que el producto es mutagénico/carcinogénico para la via de
administracion de que se trata.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

- Vaselina blanca filante
- Aceite de parafina
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6.2. Incompatibilidades

El 4cido salicilico no debe utilizarse en la misma zona con preparados que contengan productos como:
jabones abrasivos, peroxido de benzoilo, resorcinol, azufre, tretinoina o con preparados topicos que
contengan alcohol.

6.3. Periodo de validez

5 afios.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Tubo de aluminio con tapon de polietileno, conteniendo 10 g de pomada.
6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
Ninguna especial.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Laboratorios Urgo S.L.

C/ Florida, 29

20120 - Hernani (Guipuzcoa)

Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
36.058

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Primera autorizacion: 29/04/1.961.

Ultima renovacion: 1/04/2011.

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Octubre/ 2024.
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