FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Quocin 120 mg/ 60 mg/ ml Colodion

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml de solucién contiene 120 mg de &cido Bedidfl2 %) y 60 mg de &cido acético (6 %).

Para consultar la lista completa de excipientesseecion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Colodion.

Liquido viscoso incoloro o amarillo-rojizo.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Tratamiento local de callosidades, durezas y vasug

Quocin colodion esta indicado en adultos y nifiogares de 12 afios.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia
- Adultos y nifios mayores de 12 afdsplicar Quocin sobre la zona a tratar una vezdia,

preferiblemente al acostarse.

Forma de administracion

Uso cutéaneo.

Antes de la aplicacion se aconseja dejar en relagjallosidad o verruga durante 2-5 minutos y frota
su superficie con una lima para eliminar los restelsmedicamento remanentes del Ultimo uso. Secar
con una toalla la zona afectada. Aplicar Quocirodidin sobre la lesion evitando tocar la zona
epidérmica sana circundante, ya que podrian prsgucjuemaduras y otras complicaciones (ver
seccion 4.8). Dejar secar cada gota antes de afdiciguiente y recubrir con un esparadrapo derant
12 horas.

Si las molestias empeoran a los 7 dias de tratéongenontintan tras el tratamiento, o las verrugas
extienden, se debe replantear el tratamiento. IBaraallos o durezas el tratamiento aproximadamente
puede durar hasta 15 dias; la verruga puede tdndata unas 12 semanas en desaparecer
completamente.

Poblacion pediatrica
No se ha establecido la seguridad y eficacia deiQum nifios menores de 3 afos.
Solo se debe utilizar en nifios menores de 12 afwsypres de 3 bajo supervision médica, por motivos




de seguridad.
4.3 Contraindicaciones

» Hipersensibilidad a los principios activos o a algde los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
e Otras infecciones viricas (por ejemplo, herpesrcet).

* Marcas de nacimiento, lunares, verrugas con creatmide vello ni verrugas genitales.

» Zonas de la piel que estén infectadas, irritaddiannadas o heridas.

« Pacientes diabéticos (posibilidad de enrojecimientceracion de la zona de aplicacion).

»  Personas con problemas de circulacion.

¢ Nifios menores de 3 afios.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de enaple

* No ingerir. Uso exclusivamente externo.

» Evitar el contacto con los ojos, la cara y memisanacosas. En caso de aplicacion accidental en
los ojos 0 mucosas, se debe enjuagar con aburaigurehasta unos 15 minutos, si es necesario.

e  Evitar el contacto con la piel sana circundante.

* No se debe usar el medicamento en dosis mas fiiecagrempo mas prolongado que lo indicado
en la seccion 4.2, ni en zonas extensas de layaetjue podrian producirse efectos adversos
sistémicos por el 4cido salicilico.

* Aunque se realice una aplicacion cuidadosa, elrdedpniento total o parcial del callo o verruga,
puede producir una ligera irritacion. No obstarge, casos de que el dolor o la inflamacion
persistan se debe suspender el tratamiento (veibeet.8)

e En el caso de callos y durezas, es necesario déstaibcausa del trastorno y tratarlo en
consecuencia (medidas ortopédicas, corregir loyompoevitando a ser posible las causas de
incomodidad del pie (calzado estrecho, etc.).

*  Quocin debe mantenerse aislado de los focos datipor ser inflamable

» Debe evitarse el contacto con ropa, plasticos dquiga otro tipo de material que pueda
degradarse y causar dafo.

* En pacientes con insuficiencia renal y/o hepatitajso durante tiempo prolongado o en éareas
extensas puede producir efectos adversos.

Personas de edad avanzada
Las personas mayores mas probablemente puedemptebbymas de los vasos sanguineos, lo que se
debe tener en cuenta por la posibilidad de aparib#defectos adversos.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras foras de interaccion

Quocin no debe utilizarse conjuntamente con otrodyctos queratoliticos, pues podria potenciarse su
efecto (ver seccion 6.2).

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo




No hay datos o estos son limitados relativos al descicido acético y acido salicilico en mujeres
embarazadas. El acido salicilico se puede abssiiémicamente; su seguridad no ha sido establecida
Los estudios realizados en animales son insufiesesh términos de toxicidad para la reproduccion.

Como medida de precaucion es preferible evitaselde Quocin durante el embarazo.

Lactancia
No se puede excluir el riesgo en recién nacidos#nifi

Como medida de precaucioén es preferible evitaselde Quocin durante la lactancia.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y uidlar maquinas

La influencia de Quocin sobre la capacidad parawcin y utilizar maquinas es nula o insignificante.
4.8 Reacciones adversas

La aparicion de efectos adversos se debe mayariarite a una mala praxis 0 a un uso excesivo del
producto.

Si el medicamento, cuando se aplica entra en dontan la piel sana de las zonas adyacentes, puede
aparecer irritacion, eritema, dermatitis, descaémajuemazdén, dolor e incluso ulceracion.

Podria aparecer una leve irritacion en la zona spra rodea la zona afectada aln usando el
medicamento correctamente. En este caso, se depensier el tratamiento temporalmente. Si ésta
remite, se debe seguir con el tratamiento; al reenaerlo debe prestarse especial atencion a que el
medicamento esté en contacto solo con el callezduw verruga.

Si esta irritacion se hiciera mas grave o aparagietros efectos adversos se debera suspendearsgio ¢
el tratamiento.

También pueden producirse sintomas de hipersedaitbil

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciadesrsas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervisién continuada de la relaciémeficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospedeagacciones adversas a través del Sistema Egpefiol
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso HumanovwatificaRAM.es.

4.9 Sobredosis

Debido a que se trata de un medicamento de uspexytéa intoxicacion es poco probable. Susan
cantidades excesivas del medicamento podrian agrdies: efectos adversos definidos en la seccion
4.8., siendo el tratamiento a seguir el de emaeetipicos, segun se requiera.

El uso en zonas extensas o la ingestion accidpatale producir nauseas, vomitos, dolor abdominal y
sintomas de salicilismo como confusion, mareosprdde cabeza, respiracion rapida y zumbido
continuo en los oidos.

El tratamiento consiste en la administracién dendga cantidades de agua y antiacidos en caso de
requerirse y tratamiento sintomatico en casosgl®side intoxicacién sistémica.




5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Preparados anti-verrygadlicidas. Cédigo ATC: D11AF.

Los principios activos, acido salicilico y acideétco, en combinacion y a las concentraciones gue s
presentan, son usados para el tratamiento de @stregllos y durezas, debido a sus caracteristicas
queratoliticas y causticas respectivamente.

El &cido salicilico cuando actia como queratolific@mo en su concentracion en este medicamento)
produce el desprendimiento de la hiperqueratosiodea gradual; suaviza, ablanda y destruye el
estrato corneo de la piel incrementado la hidrataenddégena (concentracion de agua), probablemente
por la disminucion del pH, lo que hace que el épigdrneo de la piel se inflame, suavice, y lusgo
descame.

La humedad es esencial para que el acido saligiliedla ejercer su accién sobre la piel y para gue s
produzca la maceracién y descamacién/exfoliacidia épidermis.

La accion queratolitica se usa para el tratamidatcallos, durezas y verrugas.

La necrosis de la piel normal se ha relacionado goa mala utilizacion (uso abusivo) de la
medicacién. A elevadas concentraciones (por €0% o mas de acido salicilico) su accion es caustic
El acido salicilico tiene también una leve accidtisgptica en la piel.

El acido acético actta como agente caustico sgmrfiel acido acético diluido tiene propiedades
antibacterianas y antifingicas locales.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

El vehiculo usado en formulaciones de aplicacidarea influye en un grado elevado emlsorcion

del farmaco en el estrato corneo. El colodion ieldsexcipiente de Quocin, retiene los principios
activos en la zona donde deben ejercer la acciéanthiun tiempo prolongado permitiendo de esta
forma su adecuada liberacion, formando una capesoahy adhesiva en la piel.

Es dificil que tenga lugar una absorcién sisténdiedos principios activos al aplicarse Unicamente
sobre la zona a tratar (zona de hiperqueratosensa), si bien cuando se aplica sobre piel sana se
absorbe, eliminandose lentamente por la orina.

No son de prever concentraciones sistémicas capgadeser relevancia clinica.

53 Datos preclinicos sobre seguridad

Se ha informado de efectos teratdgenos del aclbilisa.

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

No hay suficiente experiencia clinica para estarlta seguridad del &cido acético en general tiiran
el embarazo.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Colodioén: aceite de ricino, alcohol etilico, étdli@o, nitrocelulosa, colofonia.




6.2 Incompatibilidades
El acido salicilico no debe utilizarse en la misma zona con otros productos, en particular con: jabones

abrasivos, preparados con dermoabrasivos (peréxido de benzoilo, resorcinol, azufre, tretinoina) o con
productos que contengan alcohol.

6.3 Periodo de validez
24 meses
6.4 Precauciones especiales de conservacion

Mantener el frasco perfectamente cerrado.
No requiere condiciones especiales de conservacion.
Inflamable. Mantener alejado de cualquier fuente de ignicién.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Frasco de vidrio topacio con tapén-espatula de polietileno de color blanco, conteniendo 20 ml de
colodion.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
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

LABORATORIOS BARCINO, SA.O
Provencals, 330

08000- Barcelonall

Esparial

8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

56.618

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Primera autorizacion: 01/11/1985

Ultima renovacion: 01/11/2010.

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Noviembre/2013.




