FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
lonil champu
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada g de champu contiene:
Breade hulla ............ 42,5 mg (4,25 %)
Acido salicilico ........ 20 mg (2 %)

Excipientes con efecto conocido: 2 mg de cloruro de benzalconio y 135 mg de etanol.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Champd.
Liquido claro, de color &ambar y olor caracteristico a brea de hulla.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

lonil champu esté indicado para el alivio sintomético de las alteraciones descamativas del cuero cabelludo,
tales como dermatitis seborreica, psoriasis, caspa y prurito.
lonil champu esté indicado en adultos.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Se recomienda aplicar lonil champu sobre el cuero cabelludo, una o dos veces por semana, durante 2 a 4
semanas u otra frecuencia, a criterio del médico.

Forma de administracion

Uso cuténeo (exclusivamente sobre el cuero cabelludo).
Aplicar lonil champu sobre el cabello mojado. Efectuar un suave masaje y aclarar. Repetir la operacion,
dejando actuar el producto durante unos minutos antes de aclarar. Aclarar abundantemente.

Poblacion pediétrica
No se ha establecido la seguridad y eficacia de lonil champu en nifios (ver seccion 4.4).

4.3. Contraindicaciones

- Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
- Psoriasis activa o inflamada, eccema exudativo, psoriasis pustular, eritrodérmica y generalizada.

1de5



- Pacientes con historial de enfermedad foto-inducida o foto-agravada (como dermatosis fotosensible, lupus
eritomatoso sistémico).
- Nifios menores de 2 afios.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

lonil champu es GUnicamente para uso cutaneo, exclusivamente sobre el cabello.

- Evitar el contacto con los 0jos; si el producto entra en contacto con los ojos de forma accidental, aclarar
con agua limpia y templada.

- Evitar el contacto con mucosas.

- La brea de hulla puede manchar la ropa y el pelo.

- En caso de heridas abiertas e infecciones cutaneas, no se debe aplicar el producto, salvo bajo supervision
médica.

- Evitar la exposicién a la luz solar al menos 24 horas después del tratamiento. Este medicamento puede
provocar reacciones alérgicas al sol si quedan restos de champu en el cuero cabelludo. Por lo tanto, se
recomienda aclarar bien el pelo para eliminar completamente el champu después del lavado. Ademas, se
debe tener precaucion con las ldAmparas ultravioleta (UVA).

Poblacion pediatrica

En los nifios, puede existir un mayor riesgo de toxicidad secundaria debido a una mayor absorcion del
acido salicilico a través de la piel y a la mayor relacién superficie corporal/superficie tratada, por lo que no
se debe utilizar lonil champu en nifios de 2 a 18 afios y esta contraindicado en nifios menores de 2 afios.

Advertencia sobre excipientes

Este medicamento contiene 2 mg de cloruro de benzalconio en cada gramo de champu. El cloruro de
benzalconio puede provocar irritacion en la piel.

Este medicamento contiene 135 mg de alcohol (etanol) en cada gramo de champu. Puede causar sensacion
de ardor en piel lesionada.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

- Aunque no se ha informado de interacciones de la brea de hulla, no se recomienda su uso simultaneo con
medicamentos con potencial fototoxico o fotoactivador (ej.: tetraciclinas, psoralenos como metoxaleno o
trioxaleno, tretinoina). Se pueden producir efectos fotosensibilizantes aditivos.

- Se podrian potenciar los efectos de otros productos queratoliticos aplicados en la misma zona.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

No hay datos o éstos son limitados relativos al uso de este medicamento en mujeres embarazadas.
No se han realizado estudios en estos casos.
No se recomienda utilizar lonil champu durante el embarazo ni la lactancia.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No procede.
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4.8. Reacciones adversas

Ocasionalmente puede producirse eritema, sequedad, dermatitis de contacto, foliculitis, irritacion cutanea,
erupcion tipo acné o sensacion de ardor. Rara vez puede producirse fotosensibilidad.
En caso de que se produzcan reacciones adversas, el tratamiento debe interrumpirse.

- Trastornos del sistema inmunologico: se ha informado de reacciones de hipersensibilidad que incluyen
dermatitis de contacto.

- Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo: ocasionalmente, se puede producir eritema, sequedad,
foliculitis e irritacion cuténea, erupcion acneiforme generalmente con el uso prolongado, sensacion de
ardor o quemazon y raramente fotosensibilidad en la piel; ocasionalmente, se podria inducir, por el uso de
brea de hulla, psoriasis pustular generalizada e infeccion.

Notificacién 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. Contactar: www.notificaRAM.es.

4.9. Sobredosis

lonil champu es solamente para uso externo. La aplicacion excesiva por periodos prolongados del producto
no conduce a resultados mas rapidos ni mejores y en cambio puede ocasionar irritacion intensa. En caso
gue esta se produzca, se debe interrumpir el tratamiento. Se ha asociado la aparicion de necrosis de la piel
sana si se produce abuso de &cido salicilico. En caso de ingestion accidental del producto, se pueden
producir nauseas y vomitos. Se aplicara el tratamiento sintoméatico como lavado gastrico o administracion
de carbdn activado. Administrar abundante agua y antidcidos en caso necesario.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Champues medicinales. Codigo ATC, D11AC.

Los principios activos de lonil champu le confieren propiedades queratoliticas, antisépticas y antipruriticas
eficaces para el alivio sintomatico de los estados descamativos, psoriasiformes y de la dermatitis seborreica
del cuero cabelludo.

La brea de hulla o coaltar es una mezcla compleja de hidrocarburos, con unos 10.000 productos. Los
ingredientes principales son: naftaleno (10 %), fenantreno (5 %) y fluorantreno (3,3 %), pero no son
necesariamente estos agentes los mas activos farmacoldgicamente. La brea de hulla tiene propiedades
gueratoplasticas por lo que estimula la renovacion celular epidérmica y propiedades astringentes,
vasoconstrictoras, antipruriginosas y antisépticas. Cuando se utiliza en el manejo de la caspa, dermatitis
seborreica o psoriasis, la brea de hulla reduce el nimero y tamafio de las células epidérmicas.

El mecanismo de accion preciso por el que la brea de hulla ejerce su accidn terapéutica no se conoce. Se ha
sugerido que sustrae el oxigeno de la piel, inhibiendo la reproduccion celular (mitosis) y produciendo una
disminucién en el tamafio y nimero de celulas en el estrato germinativo y corneo de la epidermis. También
se ha sugerido que actla penetrando en la epidermis y retirando las escamas que se producen en estas
patologias. Algunas de las sustancias polifenélicas y peroxidos podrian reaccionar con los grupos sulfidrilo
de la epidermis para producir en la piel un efecto similar al producido por la exposicion a la luz solar; este
efecto, tedricamente, podria reducir la proliferacion dérmica e infiltracion dérmica.
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El &cido salicilico tiene accidn queratolitica a concentraciones de 3 a 6 % y ligera accion antiséptica
cuando se aplica topicamente sobre la piel. También tienen ligera accidn antiflngica y antibacteriana.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Aunque no se dispone de datos sobre los niveles en sangre de brea de hulla tras la administracion tdpica,
parece ser que estos sean muy bajos a tenor de los niveles de metabolitos en orina tras la aplicacion de 20-
100 g de brea de hulla al dia, cantidad que excede grandemente la exposicion esperada con el uso clinico de
lonil champu (0,6375 g en 15 ml de champu: aproximadamente una aplicacion).

Tras la aplicacion topica de brea de hulla, se ha detectado acridina en la orina humana.

Las concentraciones en plasma tras la administracion topica de 10 a 20 g de un gel de &cido salicilico al
6%, bajo oclusion durante 10 horas, fueron muy bajas (< 5 mg/100 ml) y muy por debajo de los niveles
toxicos (40 mg/100 ml). Los patrones de metabolismo, union a proteinas y excrecion tras la administracion
topica de cido salicilico, son idénticos a los de la administracion sistémica.

Teniendo en cuenta que en la préactica clinica, la cantidad administrada de ionil champl es
aproximadamente 15 ml por aplicacion y que ionil champu contiene 2% de acido salicilico y 4,25% de brea
de hulla, la cantidad por aplicacién de cada principio activo, no puede ser mayor que 0,3 g y 0,6375 g,
respectivamente, es decir, para un peso medio de 70 kg, no podria ser mayor que 0,0042 g/kg y 0,091 g/kg
de 4cido salicilico y brea de hulla, respectivamente.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Después de la aplicacién topica de lonil champd, los niveles mas bajos de toxicidad fueron mayores que
200 mg/kg/dia. Estos niveles son cerca de 1.000 veces mayores que la dosis clinica aplicada para un
champu.

Estudios preclinicos con brea de hulla en animales, proporcionan evidencia de potencial mutagénico y
carcinogénico. Hay una asociacion entre el tratamiento cronico con brea de hulla y carcinogénesis, debido a
los hidrocarburos policiclicos, en casos individuales; pero en estudios durante largo tiempo no se ha
demostrado que pacientes tratados con brea de hulla tengan un mayor riesgo relativo de cancer.

La exposicidn cronica a soluciones concentradas de brea de hulla en entornos industriales se ha asociado
con cancer de piel, pero el periodo medio de exposicion de estos individuos era de 20-24 afios.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Polisorbato 80

Alcohol desnaturalizado

Etanol

Macrogol lauril eter

Cloruro de benzalconio

Edetato tetrasddico tetrahidratado
Acido citrico anhidro

Agua purificada
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6.2. Incompatibilidades

No se recomienda el uso simultaneo de este medicamento con productos con potencial fototdxico o
fotoactivador (ej.: tetraciclinas, psoralenos como metoxaleno o tretinoina) (ver seccion 4.5).
Podrian potenciarse los efectos de otros productos queratoliticos aplicados en al misma zona.

6.3. Periodo de validez

3 afios

6.4. Precauciones especiales de conservacién

No requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Frasco de polipropileno blanco con 200 ml con tapdn de presion de polipropileno blanco.
6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna especial
La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATOIRES BAILLEUL S.A.
14-16 Avenue Pasteur

L-2310 Luxemburgo
LUXEMBURGO

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
62860
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 04/01/2000

Fecha de la ultima renovacién: 01/2013.

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
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