FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Finacea 150 mg/g gel

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Composicién cualitativa y cuantitativa
1 g de Finacea gel contiene 150 mg (15%) de &cido azelaico.

Excipiente(s) con efecto conocido

1 mg &cido benzoico/g gel

120 mg propilenglicol/g gel

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Gel.

Gel opaco de color blanco a blanco amarillento.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

. Para el alivio del acné papulo-pustuloso, leve a moderado, de la zona facial.
° Para el tratamiento topico de la rosacea papulo-pustulosa.

4.2. Posologia y forma de administracion

Finacea 150 mg/g gel sélo esta indicado para uso cutaneo.

Posologia
Finacea gel debe aplicarse a las areas de piel afectada, dos veces al dia (por la mafiana y por la noche)

frotando suavemente. Aproximadamente 0,5 g = 2,5 cm (1 pulgada) de gel son suficientes para toda el area
facial.

Poblacion pediatrica

Uso en adolescentes (12-18 afios de edad) para el tratamiento del acné vulgar. No es necesario ajustar la
posologia cuando se aplica Finacea gel a adolescentes de 12-18 afios de edad.

No se ha establecido la seguridad y eficacia de Finacea gel en el tratamiento del acné vulgar en nifios por
debajo de los 12 afios de edad.

No se ha establecido la seguridad y eficacia de Finacea gel en el tratamiento de la rosécea papulo-pustulosa
en nifios por debajo de los 18 afios de edad.

Pacientes geriatricos
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No se han realizado estudios controlados en pacientes de 65 afios de edad y mayores.

Pacientes con insuficiencia hepética
No se han realizado estudios controlados en pacientes con insuficiencia hepatica.

Pacientes con insuficiencia renal
No se han realizado estudios controlados en pacientes con insuficiencia renal.

Forma de administracion
Antes de aplicar Finacea gel, se debe limpiar la piel minuciosamente con agua, secandola a continuacién.
Puede utilizarse un agente suave para la limpieza de la piel.

No deben usarse apdsitos o vendajes oclusivos, y las manos deben lavarse tras la aplicacién del gel.

En caso de irritacion cutanea (ver seccion 4.8 Reacciones adversas), debe reducirse la cantidad de gel por
aplicacién, o la frecuencia de uso de Finacea gel a una vez al dia, hasta que cese la irritacion. Si es
necesario, debe interrumpirse temporalmente el tratamiento durante varios dias.

Es importante utilizar Finacea gel de forma continuada durante todo el periodo de tratamiento. La duracion
del tratamiento puede variar de una persona a otra y también depende de la gravedad del trastorno cutaneo.

Acné: En general, se hace evidente una clara mejoria tras 4 semanas. Para obtener resultados 6ptimos, de
acuerdo a los resultados clinicos, Finacea gel puede utilizarse durante varios meses. En caso de que no
hubiera mejoria después de un mes, o de exacerbacion del acné, se debe suspender el tratamiento con
Finacea gel y deben considerarse otras opciones terapéuticas.

Rosécea: En general, se hace evidente una clara mejoria tras 4 semanas de tratamiento. Para obtener
resultados 6ptimos, de acuerdo a los resultados clinicos, Finacea gel puede utilizarse durante varios meses.
En caso de que no hubiera mejoria después de dos meses, o de exacerbacidn de la rosacea, se debe
suspender el tratamiento con Finacea gel y deben considerarse otras opciones terapéuticas.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Para uso externo exclusivamente.

Se debe tener cuidado al usar Finacea gel para evitar el contacto con los 0jos, la boca y otras membranas
mucosas, instruyendo a los pacientes de forma adecuada (ver seccion 5.3 Datos preclinicos sobre
seguridad). En caso de contacto accidental, deben lavarse los ojos, la boca o las membranas mucosas
afectadas con agua abundante. Los pacientes deben consultar a su médico si la irritacion ocular persiste.

Después de cada aplicacion de Finacea gel deben lavarse las manos.

Finacea gel contiene 1 mg de &cido benzoico en cada gramo. El acido benzoico puede provocar irritacion
local.

Finacea gel contiene 120 mg de propilenglicol por gramo.

Es aconsejable evitar el uso concomitante de limpiadores alcohdlicos, tinturas y astringentes, abrasivos y
agentes descamantes en pacientes que utilicen Finacea gel para el tratamiento de la rosacea.

Raramente se ha notificado empeoramiento del asma en pacientes tratados con acido azelaico en la
vigilancia postcomercializacion.
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4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han realizado estudios de interaccién. La composicion de Finacea gel no hace pensar en
interacciones no deseadas de sus componentes individuales que pudieran afectar adversamente a la
seguridad del producto. No se observaron interacciones especificas con farmacos durante ninguno de los
ensayos clinicos controlados.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

No hay estudios adecuados y bien controlados sobre la aplicacién topica de acido azelaico en embarazadas.
Los estudios en animales indican potenciales efectos en relacidén con el embarazo, desarrollo embrio-fetal,
parto o desarrollo postnatal. Sin embargo, en los estudios en animales con dosis entre 3-32 veces la dosis
méaxima recomendada en humanos basadas en la superficie de area corporal no se observaron efectos
adversos (ver seccion 5.3 Datos preclinicos sobre seguridad).

Se debe tener especial precaucion cuando se prescriba acido azelaico a mujeres embarazadas.
Lactancia

No se sabe si el acido azelaico se excreta en la leche humana in vivo. Sin embargo, un estudio in vitro de
dialisis en equilibrio demostr6 que puede darse el paso del farmaco a la leche materna. De todos modos, no
se espera que la distribucién de acido azelaico a la leche materna provoque un cambio de los niveles
basales de acido azelaico en la leche

El &cido azelaico no se concentra en la leche y menos del 4% del acido azelaico aplicado tépicamente es
sistémicamente absorbido, no aumentando la exposicion enddgena al acido azelaico por encima de los
niveles fisioldgicos. Sin embargo, se debe tener cautela cuando se aplique Finacea gel a mujeres en periodo
de lactancia.

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

Fertilidad

No hay datos sobre el efecto de Finacea gel en la fertilidad en humanos. Los resultados de los estudios en
animales no mostraron efectos en la fertilidad de machos y hembras de ratas (ver seccion 5.3 Datos
preclinicos sobre seguridad).

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
Finacea gel no afecta a la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
4.8. Reacciones adversas

Segun estudios clinicos y vigilancia postcomercializacion, las reacciones adversas observadas con mas
frecuencia incluyeron prurito, quemazon y dolor en el lugar de aplicacion.

Las frecuencias de los efectos adversos observados en los estudios clinicos y vigilancia
postcomercializacion que se proporcionan en la tabla incluida a continuacion, se definen de acuerdo con la
Convencién MedDRA sobre frecuencia:

Muy frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100, <1/10), poco frecuentes (>1/1.000, <1/100), raras (>1/10.000,
<1/1.000), muy raras (<1/10.000), no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Clasificacion de drganos del Muy Frecuente Poco frecuente Raras’
sistema Frecuente
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Trastornos del sistema inmune

Hipersensibilidad
(que puede
ocurrir con una o
mas de las
siguientes
reacciones
adversas:
angioedema,
hinchazon de
0jos, hinchazén
cara, disnea),
empeoramiento
del asma (ver

seccion 4.4)
Trastornos de la piel y del Dermatitis de Irritacién de la
tejido subcutaneo contacto, acné* piel, urticaria

Trastornos generales y Quemazon en | Erupciénen | Eritemaen el
alteraciones en el lugar de el lugar de el lugar de lugar de
administracion aplicacion, aplicacion, aplicacién,
dolor en el parestesia en | exfoliacion en el
lugar de el lugar de lugar de
aplicacién, aplicacién, aplicacion**, calor
pruritoenel | sequedad en | en el lugar de
lugar de el lugar de aplicacion**,
aplicacién aplicacién, decoloracion en el
edemaenel | lugarde
lugar de aplicacion**,
aplicacién* | molestias en el
lugar de
aplicacion*,
urticaria en el
lugar de
aplicacion*

*Para la indicacion de Rosacea
**Para la indicacién de Acné

! Estas reacciones adversas se han informado durante la experiencia de uso post-autorizacion de Finacea gel

Por lo general, la irritacion local en la piel revierte en el curso del tratamiento.

Poblacién pediéatrica

Tratamiento del acné vulgar en adolescentes de 12-18 afios de edad:

En 4 estudios clinicos de fase 1l y 1I/1Il que incluyeron adolescentes de 12 a 17 afios de edad (120/383;
31%) la incidencia global de acontecimientos adversos con Finacea gel fue similar para el grupo de 12-17
afios de edad (40%), de > 18 afios de edad (37%) y para toda la poblacion de pacientes (38%). Esta
similitud también era aplicable al grupo de 12-20 afios de edad (40%).

Notificacion de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es
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https://www.notificaram.es/

4.9. Sobredosis

Debido a la muy baja toxicidad local y sistémica del acido azelaico, es improbable una intoxicacion.
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Otros preparados anti-acné para uso topico. Cédigo ATC D10AX03
Acné:

Se considera que las bases de la eficacia terapéutica del cido azelaico en el acné son la accién
antimicrobiana y la influencia directa sobre la hiperqueratosis folicular.

In vitro e in vivo, el &cido azelaico inhibe la proliferacion de los queratinocitos y normaliza los procesos de
diferenciacion epidérmica terminales alterados en el acné.

Clinicamente, se observan una reduccion significativa de la densidad de colonizacion de
Propionibacterium acnes y una reduccion significativa de la fraccion de acidos grasos libres de los lipidos
en la superficie cutanea.

En dos estudios clinicos doble ciego randomizados, Finacea gel fue significativamente superior a su
vehiculo en la reduccidn de la mediana de la suma de papulas y pustulas, y fue un 6 % menos eficaz que el
perdxido de benzoilo 5 % (p = 0,056).

En estos estudios se ha evaluado la efectividad sobre los comedones como un pardmetro secundario.
Finacea gel fue mas efectivo que su vehiculo en la reduccion relativa de la mediana de comedones y fue
menos efectivo en comparacién con el peréxido de benzoilo 5 %.

Roséacea:

Aunque la fisiopatologia de la rosacea no es completamente conocida, hay un creciente consenso sobre que
la inflamacion que implica la elevacion de varias moléculas efectoras proinflamatorias como la calicreina-5
y catelicidina, asi como especies reactivas de oxigeno (ROS), es el proceso central de esta enfermedad .

El 4cido azelaico ha demostrado modular la respuesta inflamatoria en los queratinocitos humanos normales
mediante:

a. activacion de los proliferadores de receptores activados de peroxisomas (PPAR v);

b. inhibicién de la trans-activacion del factor nuclear kB (NF-kB);

c. inhibicion de la produccién de citoguinas pro-inflamatorias y

d. inhibicion de la liberacion de ROS desde los neutréfilos, asi como los efectos del barrido directo sobre
ROS existente.

Ademas, el acido azelaico ha demostrado inhibir directamente la calicreina-5 y la expresion catelicidina en
tres modelos in vitro (queratinocitos humanos), en la piel de murino y en la piel facial de los pacientes con
rosacea.

Estas propiedades antinflamatorias del &cido azelaico pueden jugar un papel en el tratamiento de la rosacea.
Aungue la importancia clinica de estos hallazgos con respecto a la calicreina-5 y catelicidina y su impacto
en la fisiopatologia de la rosacea no se ha demostrado completamente en un estudio clinico a gran escala,
los estudios iniciales en la piel del rostro humano parecen confirmar los hallazgos in vitro y murinos.

En los dos estudios clinicos controlados con vehiculo en la rosacea papulo-pustulosa, de 12 semanas de
duracion, Finacea gel fue superior a su vehiculo, de forma estadisticamente significativa, en lo que se
refiere a la reduccion de las lesiones inflamatorias, la Valoracion Global del Investigador, la puntuacion
global de mejoria y en lo referente a la mejoria del eritema.
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En el estudio clinico con el comparador activo metronidazol 0,75 % gel, en la rosacea papulo-pustulosa,
Finacea gel se mostro6 superior de forma significativa con referencia a la reduccion del recuento de lesiones
(72,7 % frente a 55,8 %), la puntuacion global de mejoria y en lo referente a la mejoria del eritema (56 %
frente a 42 %). La tasa de acontecimientos adversos cutaneos, que en la mayoria de los casos fueron de
leves a moderados, fue de 25,8 % con Finacea gel y de 7,1 % con metronidazol 0,75 % gel.

No hubo efecto apreciable sobre las telangiectasias en los tres estudios clinicos.
5.2. Propiedades farmacocinéticas

El &cido azelaico penetra en todas las capas de la piel después de la aplicacidon tépica del gel. La
penetracion es mas rapida en la piel lesionada que en la piel intacta. Se absorbid percutaneamente el 3,6 %
de la dosis administrada después de una aplicacion tépica Unica de 1 g de acido azelaico (administrado
como 5 g de Skinoren 20 % Crema). Los estudios clinicos realizados en pacientes con acné mostraron tasas
similares de absorcion de &cido azelaico a partir de Finacea gel y de Skinoren Crema.

Una parte del &cido azelaico absorbido a través de la piel se excreta inalterada en la orina. La parte restante
se degrada, por R-oxidacion, a &cidos dicarboxilicos de cadenas mas cortas (C-, Cs), que también se han
hallado en la orina.

Los niveles plasmaticos de acido azelaico en fase de equilibrio, en pacientes con rosacea después del
tratamiento, dos veces al dia durante 8 semanas, con Finacea gel, estuvieron dentro de los limites también
observados en voluntarios y pacientes con acné con dietas normales. Esto indica que la extension de la
absorcion percutanea de acido azelaico, tras la aplicacién dos veces al dia de Finacea gel, no altera la carga
sistémica de acido azelaico derivada de la dieta y de fuentes enddgenas en una forma clinicamente
significativa.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segln los estudios
convencionales de toxicidad a dosis repetidas y toxicidad para la reproduccion.

Los estudios de desarrollo embriofetal con administracion oral de acido azelaico en ratas, conejos y
macacos durante el periodo de organogénesis revelaron embriotoxicidad a dosis que también mostraron
algo de toxicidad materna. No se observaron efectos teratogénicos. EI NOAEL embriofetal fue 32 veces el
MRHD (Dosis maxima recomendada en humanos) basado en BSA (Superficie de area corporal) en ratas,
6.5 veces el MRHD basado en BSA en conejos y 19 veces el MRHD basado en BSA en monos (Ver
seccion 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia).

En un estudio de desarrollo peri-y post-natal en ratas donde se administrd acido azelaico oralmente desde el
dia de gestacion 15 hasta el dia post-parto 21 se observaron ligeras alteraciones en el desarrollo post-natal
de los fetos a dosis orales que generaron cierta toxicidad materna. EI NOAEL fue tres veces el MRHD
basado en BSA. No se observaron efectos en la madurez sexual de los fetos en este estudio.

Los estudios in vivo e in vitro con acido azelaico no mostraron evidencias de efectos mutagénicos en las
células germinales y somaticas.

No se han realizado estudios convencionales de carcinogénesis a largo plazo con dosis orales de &cido
azelaico.

En estudio de carcinogénesis dérmica de 26 semanas con ratones transgénicos macho y hembra (Tg.AC),
Finacea gel y el vehiculo del gel aumentaron el nimero de papilomas en el lugar de tratamiento en los
machos tras una aplicacion de dos veces al dia. Este efecto no se observd en ratones machos y hembras tras
una administracion Unica. Este efecto puede estar asociado con la aplicacion del vehiculo. La relevancia
clinica de los hallazgos en los animales a los humanos no es clara, especialmente dada la dudosa validez
del sistema de ensayo Tg.AC,.

Se han observado en monos y conejos signos evidentes de irritacién moderada a severa cuando el acido
azelaico se ha puesto en contacto con los ojos. Por lo tanto, se debe evitar su contacto con los ojos.
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El &cido azelaico una vez administrado intravenosamente no tiene efectos en el sistema nervioso (Test de
Irwin), funcién cardiovascular, metabolismo intermediario, funcién de musculos blandos, higado y rifidn.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Acido benzoico (E-210)

Carbomeros

Edetato de disodio

Lecitina

Polisorbato 80

Propilenglicol

Agua purificada

Hidroxido de sodio

Triglicéridos (de cadena media)

6.2. Incompatibilidades

No procede.

6.3. Periodo de validez

3 afios.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Tubo de aluminio con revestimiento interno de epoxido, y con tapon de rosca de polietileno.
Tubos de 5, 30, 50 g.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
Ninguna especial.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup
Dinamarca

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
N° Reg. AEMPS: 65.365
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 22/05/2003
Fecha de la ultima renovacion: 05/06/2009
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10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

04/2021
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