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FICHA TECNICA
NOMBRE DEL MEDICAMENTO

ZELIDERM, crema

COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA

100 g contienen:
Acido AzelaiCo ....ooevveeeeeee 20g (1 g de crema contiene 0,2 g de acido
azelaico)

EORMA FARMACEUTICA

ZELIDERM se presenta en forma de crema (emulsién de fase externa acuosa).

DATOSCLINICOS

licagi -

Tratamiento topico del acné vulgar.

logiay § e adminisir agié

Se recomienda iniciar d tratamiento con una sola apicacion d dia, que se aumentara
posteriormente a dos diarias, esto es mafianay noche.

En pacientes con piel sensible, @ tratamiento se iniciard con una Unica aplicacion diaria por las
noches durante la primera semana, transcurrida la cual se podra aplicar dos veces d dia. Se
pondré especia atencion en € empleo regular del producto durante la totalidad del periodo de
tratamiento.

Antes de cada aplicacion, es conveniente lavar la zona con agua y proceder a un secado
adecuado. Aplicar, mediante un suave masgje, una fina capa de Zeliderm sobre las lesiones
acnéicas. Lavarse bien las manos después de aplicar € producto.

Laduracién del tratamiento variard individua mente dependiendo de la severidad del acné.

indicaci

Hipersenshbilidad a &cido azelaico o0 aaguno de los excipientes de ZELIDERM crema.
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Este preparado es de exclusivo uso externo, debiendo evitarse e contacto con las mucosas
ocular, nasal y bucal. En caso de contacto fortuito, lavar con agua abundante.

Es conveniente limitar en lo posible € uso de agentes irritantes (detergentes cosméticos
agresivos) durante € tratamiento.

. i : i >

Las posbles interacciones de esta especididad con otros medicamentos tépicos, no son
conocidas.

Embarazo y lactancia
Los estudios toxicolégicos relativos a fertilidad, embriotoxicidad y teratogenicidad en animaes
no mostraron efectos toxicos sobre € feto.

La cantidad tedrica diaria de acido azelaico que puede recibir € lactante por la leche materna,
no es sgnificativay no implica riesgo, considerando su bgja toxicidad.

El empleo de ZELIDERM crema no dtera la capacidad para conducir vehiculos y utilizar
maguinaria

Reacciones adver sas

En ocasiones, principalmente en las primeras aplicaciones, puede aparecer irritacion cuténea
(eritema, prurito, escozor, descamacion). Suelen desaparecer reduciendo la pauta de aplicacion
aunavez d diao interrumpiendo € tratamiento hasta que lairritacion haya desaparecido.

Sobr edosificacid

La intoxicacion aguda es précticamente imposible con @ uso adecuado de la especiaidad. Los
experimentos en animales, han mostrado que son posibles los vomitos tras la ingestion
accidenta de grandes cantidades. Sin embargo, no son de esperar alteraciones organotoxicas.

En caso de contacto accidental con los 0jos y otras mucosas sensibles, lavar con abundante
agua fresca.
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El &cido azelaico es un &cido dicarboxilico saturado cuyo mecanismo de accidn se caracteriza
por actuar de forma favorable frente a tres importantes factores etiopatogénicos del acné:

1) Accidn antiqueratinizante a dterar e proceso de proliferacion y diferenciacion de los
gueratinocitos.

2) Actividad antimicrobiana frente a la flora més frecuentemente aisada en las lesiones
acneicas (Propionibacterium acnes). Al respecto, € uso prolongado de &cido azelaico se
caracteriza por no inducir resistencias por parte de |as bacterias cutaneas.

3) Accidn antiseborreicad inhibir la actividad de la 5a-reductasa.

e

La absorcion percuténea del é&cido azdlaico es, del orden del 3,6% de la dosis administrada,
mientras que & 96,4% de la dosis aplicada permanece anivel delapidl.

El &cido azdlaico es répidamente eliminado de la sangre (semivida 40 a 50 minutos), sendo
excretado por orina en forma inaterada (2,1%) y € resto (1,4%) es metabolizado por (3
oxidacion mitocondrial en é&cidos dicarboxilicos de cadena corta, los cuales también se
encuentran en orina

C lini I dad

En animales de experimentacion, estudios agudos, subagudos y crénicos, han demostrado que
el acido azelaico no presenta efectos tdxicos, teratogénicos ni mutagénicos.

Los estudios de tolerancia loca del producto realizados en comparacion con las preparaciones
de referencia utilizadas (peroxido de benzoilo y &cido 13-cisretinoico) mostraron una tolerancia
superior.
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DATOSFARMACEUTICOS

\acion de excini

Propilenglicol, Steareth 21, Monodiestearato de glicerol, Octanoato de cetearilo, Steareth 2,
Gliceral, Polietilenglicol 4000, Dimeticona, pHidroxibenzoato de metilo, p-Hidroxibenzoato de
propilo, Perfume cremalia 7809P y Agua purificada.

ibilidad

En los estudios redlizados no se han observado hasta € momento incompatibilidades.

Per ioda de valid

3 afos.

: ialesd »

Conservar a unatemperaturainferior alos 25C.

| ido del recini

Tubo metdlico de aluminio barnizado interiormente con resina epoxi.

ones de uso/maninulacié

No requiere unas instrucciones especiales de uso/manipul acion.
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