PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

FINACEA 150 mg/g gel

Acido azelaico

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue contiene

informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Finacea gel y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Finacea gel
CoOmo usar Finacea gel

Posibles efectos adversos

Conservacion de Finacea gel

Contenido del envase e informacion adicional
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Qué es Finacea gel y para qué se utiliza

Finacea gel contiene el principio activo acido azelaico y pertenece al grupo de preparados anti-acné
para uso externo (en la piel). Este medicamento es para el alivio del acné papulo-pustuloso, leve a
moderado, de la zona facial y para el tratamiento de la rosacea papulo-pustulosa. El acné y la rosacea
papulo-pustulosos se asocian a papulas y pustulas inflamadas.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Finacea gel
No use Finacea gel

Si es alérgico) al acido azelaico o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Finacea gel.

Finacea gel, es para uso externo (en la piel) solamente. Tenga cuidado para evitar el contacto con los
0jos, la boca y otras membranas mucosas. En caso de contacto accidental, lavese los 0jos, la boca o las
membranas mucosas afectadas con agua abundante. Debe consultar a su médico si la irritacion ocular
persiste.

Por favor lavese las manos después de cada aplicacion de Finacea gel.

Es aconsejable evitar el uso de limpiadores alcoholicos, tinturas y astringentes, abrasivos y agentes
descamantes (peelings) cuando se use Finacea gel para el tratamiento de la rosicea

Raramente se ha notificado empeoramiento de los sintomas del asma en pacientes tratados con acido
azelaico.



Nifios y adolescentes

La seguridad y la eficacia en el tratamiento del acné se han estudiado en adolescentes de 12 a 18 afios
(vea el apartado 3, Cémo usar Finacea gel) No se recomienda el uso de Finacea gel para el tratamiento
del acné en nifios de menos de 12 afios debido a una falta de datos de seguridad y eficacia.

No se recomienda el uso de Finacea gel para el tratamiento de la rosacea en nifios de menos de 18 afios
debido a una falta de datos de seguridad y eficacia.

Uso de Finacea gel con otros medicamentos:

No se ha estudiado si Finacea gel afecta a, o es afectado por, otros medicamentos. No aplique otros
medicamentos o tratamientos en la cara al mismo tiempo que Finacea gel.

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento..

Embarazo y lactancia

Hay experiencia limitada sobre el uso Finacea gel durante el embarazo. Si usted estd embarazada o
dando el pecho, su médico decidira si puede usar Finacea gel.

Los lactantes no deben entrar en contacto con las mamas o zonas de piel tratadas.

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién
de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este
medicaemnto.Conduccién y uso de maquinas

Finacea gel no tiene ninguna influencia en la capacidad de conducir o usar maquinas.

Finacea gel contiene acido benzoico y propilenglicol:

El acido benzoico es ligeramente irritante para los ojos, la piel y las membranas mucosas.

El propilenglicol puede producir irritacion en la piel.

3. Como usar Finacea gel

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Finacea gel s6lo esta indicado para uso externo (en la piel).

Método de aplicacién

Antes de usar Finacea gel, limpie la piel minuciosamente con agua y séquela. Puede utilizar un agente
suave para la limpieza de la piel.

No use vendajes o envoltorios impermeables al aire o al agua (oclusivos) y lavese las manos después
de aplicar el gel.

Dosis vy frecuencia de administracién habituales




Aplique Finacea gel en las regiones de piel afectadas, dos veces al dia (por la mafiana y por la noche)
frotando suavemente la piel. Aproximadamente 0,5 gramos O 2,5 cm (1 pulgada) de gel son suficientes
para toda la cara.

Para conseguir un efecto 6ptimo del tratamiento, es importante utilizar Finacea gel de forma
continuada durante todo el periodo de tratamiento.

En caso de irritacion de la piel (vea el apartado 4 “Posibles efectos adversos”), reduzca la cantidad de
gel por aplicacion o la frecuencia de uso de Finacea gel a una vez al dia hasta que cese la irritacion. Si
es necesario, debe interrumpir temporalmente el tratamiento durante unos pocos dias.

Uso en nifios y adolescentes

No es necesario ajustar la dosis para los nifios de entre 12 y 18 afios tratados de acné.

Duracidn del tratamiento

La duracidn del tratamiento puede variar de una persona a otra y también depende de la gravedad del
trastorno cutaneo.

Su médico le dird durante cuanto tiempo debe usar Finacea gel.

Acné: Puede utilizar Finacea gel durante varios meses, dependiendo del efecto del tratamiento. En
general, usted puede apreciar una clara mejoria después de 4 semanas de tratamiento.

Si no hubiera mejoria después de 1 mes o si el acné empeora, debe interrumpir el tratamiento y
consultar a su médico.

Rosé&cea: Puede utilizar Finacea gel durante varios meses, dependiendo del efecto del tratamiento.
Usted puede apreciar una clara mejoria después de 4 semanas de tratamiento.

Si no hubiera mejoria después de 2 meses o si la rosacea empeora, debe interrumpir el tratamiento y
consultar a su médico.

Si usa mas Finacea gel del que debe:

Incluso si ha usado accidentalmente mas Finacea gel del que debiera, es improbable que se produzca
un efecto dafiino (intoxicacion).

Por favor, continte como se le ha prescrito y pregunte a su médico si no esta seguro.

Si olvido usar Finacea gel:

No use una cantidad doble para compensar una dosis olvidada. Contintie como le haya prescrito su
médico.

Si interrumpe el tratamiento con Finacea gel

Si interrumpe el tratamiento, su enfermedad de la piel puede empeorar. Por favor consulte a su medico
antes de interrumpir el uso de Finacea gel.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4, Posibles efectos adversos



Al igual que todos los medicamentos, Finacea gel puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Puede haber irritacion en la piel (por ejemplo, ardor o picor). En la mayoria de los casos, los sintomas
de irritacion son leves 0 moderados y su frecuencia disminuye durante el tratamiento.

Los efectos secundarios observados con mas frecuencia incluyeron picor, ardor y dolor en el lugar de
aplicacion.

Los siguientes efectos adversos pueden ocurrir durante el tratamiento con Finacea gel. Solo afectan a
la piel del area de aplicacion.

Acné

Muy frecuentes (pueden afectar a més de 1 de cada 10 pacientes) ardor, dolor, picor (prurito),
en el lugar de aplicacion.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes): erupcién, sensacion de hormigueo o
adormecimiento (parestesia), piel seca en el lugar de aplicacion.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes): reaccion de la piel debida a un
agente externo (dermatitis de contacto), enrojecimiento anormal de la piel (eritema) descamacion,
calor, decoloracion de la piel en el lugar de aplicacion.

Raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes): reaccién alérgica
(hipersensibilidad), empeoramiento del asma.

Rosacea

Muy frecuentes ((pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes): ardor, dolor, picor (prurito)
en el lugar de aplicacion.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes): sensacion de hormigueo o
adormecimiento (parestesia), piel seca, erupcién, hinchazén (edema), en el lugar de aplicacion.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes): acné, reaccion de la piel
debida a un agente externo (dermatitis de contacto), enrojecimiento anormal de la piel (eritema),
erupcion irritante (urticaria), molestias en el lugar de aplicacion.

Raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes): reaccion alérgica
(hipersensibilidad), empeoramiento del asma.

Nifios y adolescentes
Tratamiento del acne vulgar en adolescentes de 12-18 afios de edad:

En los estudios clinicos que incluyeron adolescentes la incidencia global de acontecimientos adversos
con Finacea gel fue similar a la de toda la poblacién de pacientes.

Comunicacién de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata
de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
http://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento



5. Conservacion de Finacea gel
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y en el tubo
después de "CAD". La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no precisa ninguna condicién especial de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @de la farmacia. En caso de duda pregunte a su

farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Finacea gel

- El principio activo es el acido azelaico. Cada gramo de Finacea gel contiene 150 mg de &cido
azelaico.

- Los demas componentes son lecitina, triglicéridos de cadena media, polisorbato 80,
propilenglicol, carbomero 980, hidréxido de sodio, edetato de disodio, agua purificada, acido
benzoico (E210).

Aspecto del producto y contenido del envase

Finacea gel es un gel opaco blanco a blanco amarillento.

Finacea gel esté disponible en envases de 5, 30, 50 0 2 x 50 g de gel

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion:

BAYER HISPANIA, S.L.

Avda. Baix Llobregat, 3-5

08970 Sant Joan Despi (Barcelona) - Espafia

Responsable de la fabricacién:

Bayer HealthCare Manufacturing Srl

Via E. Schering 21

20090 Segrate (Milén) — Italia

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con
los siguientes nombres:

Azelaic acid “Schering”gel: Austria
Finacea: Dinamarca, Francia, Islandia, Italia, Noruega, Portugal, Espafia, Suecia, Reino Unido.
Skinoren 15% Gel: Austria, Finlandia, Alemania, Grecia, Irlanda, Luxemburgo.



Fecha de la Ultima revision de este prospecto: Junio 2014

La informacion 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/



