PROSPECTO PARA EL PACIENTE

DENOMINACION DEL MEDICAMENTO: TRETINOINA, GEL
DE

Forma farmacéutica: Gel

Via de administracion: Uso cutaneo

COMPOSICION:
Tretinoina 25,00 mg
Excipientes
Butilhidroxitolueno 20,00 mg
Gel neutro hidroalcohdlico c.s.p. 100 g

ACTIVIDAD-INDICACIONES.:
La tretinoina ayuda a renovar la capa externa de la piel.
Se utiliza para tratar el acné y el envejecimiento de la piel
producido por la exposicion excesiva al sol.
La tretinoina no soluciona de modo total ni permanente estos
problemas y tampoco produce mejoria apreciable en otras
alteraciones de la piel tales como las arrugas profundas debidas al
sol o al envejecimiento natural.

CONTRAINDICACIONES:
No debe utilizarse en caso de haber sufrido una reaccion alérgica
con medicamentos que contengan: acitretina, etretinato,
isotretinoina, tretinoina o vitamina A. Tampoco si padece usted
alergia a otro componente de la férmula.
No utilice este medicamento en zonas quemadas por el sol o el aire
ni en heridas abiertas o zonas con lesiones donde se haya perdido
la piel.
No utilice este medicamento alrededor de los ojos ni de los labios.
Si, accidentalmente, el medicamento entra en contacto con estas
zonas, lave inmediatamente con agua

PRECAUCIONES:
Evite la exposicidn de la zona tratada al sol, al viento o al frio,
especialmente en las primeras semanas. No utilice ldmparas
solares.
Utilice protectores solares con un factor de proteccidon 15 o mayor,
lleve ropas y sombreros protectores y apliquese frecuentemente
crema o locion hidratante.



INTERACCIONES:
Advierta a su médico o farmacéutico si esta usted usando algun
medicamento que se aplique sobre la misma zona de la piel que se
va a tratar; esto es especialmente importante si esta usted
utilizando: acitretina, etretinato, tretinoina oral.
No utilice ningin medicamento tdpico en la misma zona una hora
antes o después de la aplicacién de la tretinoina
A menos que el médico le indigue lo contrario, es especialmente
importante evitar el uso, en la misma zona que la tretinoina, de los
siguientes productos:
-Cualquier otro producto topico para el acné o cualquier otro
producto para la piel que contenga agentes exfoliantes como
resorcinol, acido salicilico o azufre.
-Productos irritantes como depilatorios.
‘Productos que puedan sensibilizar la piel al sol.
-Productos con gran contenido en alcohol tales como astringentes,
cremas para el afeitado, lociones para después del afeitado etc.
‘Productos que sean demasiado desecantes o abrasivos tales como
algunos cosmeéticos, jabones o limpiadores para la piel.
El uso de estos productos junto con la tretinoina puede causar
irritacién de la piel.

ADVERTENCIAS:

Embarazo y lactancia : La tretinoina tdpica no se ha estudiado en
mujeres embarazadas y no se recomienda su uso durante el
embarazo, ya que se ha observado que ha producido defectos en
el crecimiento de los huesos de los fetos de algunos animales.

No se sabe si la tretinoina pasa a la leche materna, consulte con el
médico si tiene usted intencién de amamantar a su hijo.

Uso en nifos : No se han hecho estudios en nifios con este
medicamento. Es poco probable que los nifios presenten
alteraciones en la piel debidas al sol, en caso de nifios mayores o
adolescentes tratados de acné no es de esperar que la tretinoina
les produzca efectos secundarios o problemas no encontrados en
personas de otra edad.

Efectos sobre la capacidad de conduccioén : Hasta el momento
no se han descrito los posibles efectos de este medicamento.

Otras :

POSOLOGIA:
Aplicar sobre la zona afectada 1 6 2 veces al dia.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACION:
Cumpla rigurosamente las instrucciones de su médico, no lo utilice
con mayor frecuencia ni durante mas tiempo del que le haya
recomendado, ya que puede irritarsele la piel.



Antes de aplicarse este medicamento lave la zona a tratar con un
jabdn suave utilizando las puntas de los dedos y seque suavemente
sin frotar. Espere de 20 a 30 minutos antes de aplicar el
medicamento para que la piel se seque completamente, la
aplicacién en la piel himeda puede causar irritacion.

No lave la zona tratada durante una hora, por lo menos, tras la
aplicacién del medicamento.

No apligue mas que la cantidad necesaria para cubrir ligeramente
la zona a tratar y frote con suavidad hasta que penetre bien.
Después de aplicar el medicamento, lavese cuidadosamente las
manos (a menos que éstas sean una de las zonas a tratar) para
eliminar los residuos.

SOBREDOSIS:
En caso de intoxicacion o sobredosis el paciente debe acudir
inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de
Informacion Toxicoldgica, tfno: 915620420.

REACCIONES ADVERSAS:
Durante las 3 primeras semanas de tratamiento puede irritarse la
piel y puede parecer que el acné empeora, el efecto completo sobre
el acné puede tardar mas de 12 semanas en aparecer. Consulte a
su médico si la irritacion de la piel es muy fuerte o si el acné no
mejora en un periodo de 8 a 12 semanas.
Los efectos secundarios mas comunes de este medicamento son:
fuerte sensacién de quemazon o escozor; aclaramiento, acusada
descamacion o marcado enrojecimiento de la piel; gran sequedad
de la piel del area tratada. Es raro el oscurecimiento de la piel
tratada. En caso de que aparezca alguno de los efectos secundarios
descritos anteriormente, consulte con su médico lo antes posible.
Pueden aparecer otros efectos secundarios que suelen desaparecer
al continuar el tratamiento, sin embargo, si estos efectos fueran de
larga duracidon o muy molestos, consulte con su médico; entre
estos efectos los mas frecuentes son: leve sensacion de quemazon,
escozor u hormigueo durante un corto espacio de tiempo después
de administrar el medicamento, leve agrietamiento o ligera
descamacion de la piel, leve sequedad de la piel y ligero aumento
de la temperatura de la piel.
Los efectos secundarios de la tretinoina desaparecen al interrumpir
el tratamiento. En el caso de que la piel cambie de color, puede
tardar varios meses en volver a la normalidad.

CONSERVACION:
Debe conservarse protegido de la luz y a una temperatura inferior
a 25 oC.

CADUCIDAD:



No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad
indicado en el envase o si observa que el gel adquiere una
coloracidn mas intensa.



