Prospecto: informacion para el usuario

Neocare 4 mg/g crema
Tretinoina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién 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
presenten los mismos sintomas de enfermedad 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.

Contenido del prospecto

1. Qué es Neocare crema y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Neocare crema
3. Como usar Neocare crema

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacién de Neocare crema

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Neocare crema y para qué se utiliza

Neocare es un medicamento que pertenece al grupo de medicamentos denominados antiacneicos tépicos.
Neocare es una crema que esta indicada en el tratamiento topico del acné vulgar de leve a moderado.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Neocare crema

No use Neocare crema:

- si es alérgico (hipersensible) al principio activo o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccidn 6).

- si estd embarazada.

- si planea quedarse embarazada.

- si tiene antecedentes familiares o personales con epitelioma cutaneo (un tipo de céncer de piel).

- en zonas de la piel con heridas, abrasion y eczema (enfermedad de la piel con inflamacion,
enrojecimiento y exudacion), ya que puede producir irritacion cutanea.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Neocare crema.

La irritacion que produce este medicamento, esti ligada directamente a la eficacia del producto y
desaparece al espaciar las aplicaciones. En las primeras semanas de tratamiento, se puede observar un
aparente aumento de los sintomas y signos de irritacion. Esta reaccién es normal, ya que se trata de la
eliminacion acelerada de los microquistes que estaban en formacion en la parte mas profunda de la piel.
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En caso de irritacidn persistente o grave, su médico valorara la posible interrupcion del tratamiento.

La aplicacion excesiva de Neocare crema no mejora los resultados del tratamiento, pudiendo incluso
inducir a una marcada irritacién con enrojecimiento, descamacion, picor etc...
Durante el tratamiento con Neocare crema se debe tener cuidado con los tratamientos concomitantes con

otros medicamentos que puedan producir irritaciones locales, especialmente aquellos que tengan un efecto
abrasivo, desecante o descamente.

Las zonas tratadas no deben exponerse al sol (ain estando nublado) ni a lamparas de rayos ultravioleta
(UVA) durante el tratamiento con Neocare crema. A los pacientes con quemaduras solares se les debe
advertir que no usen el producto hasta su recuperacion total.

Cuando no pueda evitarse la exposicion al sol, se recomienda utilizar productos con filtros solares y ropas
protectoras sobre las zonas tratadas.

Durante el tratamiento con Neocare crema se pueden utilizar conjuntamente cosméticos, pero no se deben
aplicar en la piel al mismo tiempo.

Evitar el contacto con los ojos, parpados, angulos de la nariz, boca y membranas mucosas.

Debe evitarse su administracion en caso de infeccion de la zona afectada. Debera tener la precaucién de no
dejar crema acumulada entre los pliegues de la piel.

En zonas como cuello y antebrazos existe un mayor riesgo de irritacion por lo que se recomienda reducir la
frecuencia de aplicacion.

En caso de que la piel esté irritada es conveniente esperar la recuperacion total de la piel antes de iniciar el
tratamiento con Neocare crema.

Interaccion de Neocare crema con otros medicamentos
Comunique a su médico o farmacéutico que esta utilizando o ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

No usar Neocare crema si esta tomando medicamentos fotosensibilizantes (medicamentos que aumentan la
sensibilidad de la piel a la luz solar) como tiazidas, tetraciclinas, fluoroquinolonas, fenitiazidas y
sulfonamidas.

Utilizar este medicamento con precaucion en presencia de:

- medicamentos empleados en tratamientos cutaneos que se utilicen para el acné.

- productos con efecto desecante o descamante incluyendo jabones, champus, cosméticos y astringentes
(especialmente aquellos que contienen alcohol o aromas, por ejemplo: colonias, lociones para antes y
después del afeitado, etc...), champus o jabones de tratamiento, liquidos de permanente, electrdlisis,
cremas y ceras depilatorias o preparados o procesos que puedan irritar la piel, a menos que el
tratamiento se realice bajo supervision médica.

Embarazo, lactanciay fertilidad
No use Neocare crema si esta embarazada o tiene intencién de quedarse embarazada. Su médico puede

darle mas informacion.

No se sabe si tretinoina se excreta por la leche materna, por lo que se tomaran las precauciones necesarias
cuando lo utilicen madres en periodo de lactancia.

Conduccion y uso de maquinas
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No se han descrito efectos sobre la capacidad de conducir o utilizar maquinas.

Neocare crema contiene alcohol cetilico, propilenglicol, butilhidroxitolueno, sal de sodio del
parahidroxibenzoato de propilo y sal de sodio del parahidroxibenzoato de metilo.

Este medicamento puede provocar reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto) porque
contiene alcohol cetilico.

Este medicamento contiene 50 mg de propilenglicol en cada gramo. El propilenglicol puede provocar
irritacion en la piel.

Este medicamento puede provocar reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto) o irritacion
de los 0jos y membranas mucosas porque contiene butilhidroxitolueno.

Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene la sal de sodio del
parahidroxibenzoato de propilo y la sal de sodio del parahidroxibenzoato de metilo.

3. Como usar Neocare crema

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
Su médico le indicara la duracién de su tratamiento con Neocare crema.

Su médico, le recomendaré la dosis adecuada para su tratamiento. Segun el tipo de piel y la gravedad de la
afeccion, el médico le recetard la concentracion adecuada. Las siguientes presentaciones se encuentran
disponibles en el mercado: 4 mg/g, 0,5 mg/g, 0,25 mg/g y 0,1 mg/g.

Normalmente se comenzara el tratamiento con la concentracion mas baja (0,1 mg/g) y posteriormente, de
acuerdo a la respuesta se incrementara paulatinamente a concentraciones superiores, 0,25 y 0,5 mg/g, para
finalmente terminar con la concentracion de 4 mg/g.

Antes de la aplicacion, se lavara la piel con agua y un jabdn suave, dejandola secar sin frotar al menos
durante 20-30 minutos. Posteriormente, se extenderd una cantidad de crema que cubra exclusivamente la
zona afectada, 2 veces al dia, aunque deben ajustarse dicha cantidad y aplicaciones a los requerimientos de
cada persona. Evitar el contacto con los ojos, parpados, angulos de la nariz y boca, y demas mucosas del
cuerpo.

En cualquier caso, su médico deberéa indicarle la duracién del tratamiento con Neocare crema.
Precauciones generales de empleo

Para informacion méas detallada sobre precauciones generales de empleo consultar con la seccion 2
“Advertencias y precauciones”.

Uso en nifios
No se ha establecido la seguridad y eficacia de Neocare crema en nifios.

Si usa mas Neocare crema del que debe

La ingestion oral accidental de Neocare crema puede conducir a efectos similares a los asociados por una
ingestion oral excesiva de vitamina A, por ejemplo: sequedad de piel, dolor en las articulaciones, falta de
apetito, vomitos etc...

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicologica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.
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Si olvido usar Neocare crema
No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Neocare crema
No interrumpa el tratamiento a menos que su médico se lo aconseje.

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

4. Posibles efectos adversos

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

La aplicacion cutanea de Neocare crema puede producir picores transitorios, sensacion de calor, ligero
enrojecimiento y descamacion similar al de una quemadura solar leve, sequedad, eritema local grave y
aparicion de edemas en el lugar de aplicacion.

La eficacia del producto a base de tretinoina va casi siempre acompafiada de fendmenos de irritacion
cutanea que desaparecen al espaciar las aplicaciones.

Por el momento, todos los efectos adversos de Neocare crema han sido reversibles al interrumpir el
tratamiento.

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

5. Conservacion de Neocare crema

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No requiere condiciones especiales de conservacion.

Cerrar bien el envase después de su uso.
No utilice Neocare crema después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de
caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

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 Neocare crema:

- El principio activo es tretinoina. Cada gramo de crema contiene 4 mg de tretinoina.

- Los demés componentes (excipientes) son: Xalifin-15 (PEG-8-C12-C18 Alquil eter), alcohol cetilico,
glicerol, propilenglicol, Oxynex 2004 (propilenglicol, butilhidroxitolueno (E-321), palmitato de

ascorbilo, estearato de glicerilo, &cido citrico), sal de sodio del parahidroxibenzoato de metilo (E-219),
sal de sodio del parahidroxibenzoato de propilo (E-217) y agua desionizada.

Aspecto del producto y contenido del envase
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Crema viscosa y homogénea de color amarillo.
Tubo de aluminio de 20 g.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
INDUSTRIAL FARMACEUTICA CANTABRIA, S.A.

Barrio Solia, n° 30,

La Concha de Villaescusa, 39690

Cantabria (Espafia).

Este prospecto ha sido aprobado en Noviembre 2020

La informacion detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

5de5



http://www.aemps.gob.es/

