PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE

Actinsol 30 mg/g gel
diclofenaco sédico

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 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:
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Qué es Actinsol 30 mg/g gel y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Actinsol 30 mg/g gel
Como usar Actinsol 30 mg/g gel

Posibles efectos adversos

Conservacion de Actinsol 30 mg/g gel

Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Actinsol 30 mg/g gel y para qué se utiliza

Actinsol 30 mg/g gel contiene la sustancia activa diclofenaco sodico y es un gel dermatolégico
antiinflamatorio no esteroideo.

Actinsol 30 mg/g gel es un gel de uso cutaneo indicado para el tratamiento del problema de la piel
conocido como queratosis solar o actinica causado por la exposicién prolongada a la radiacion solar.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Actinsol 30 mg/g gel

No use Actinsol 30 mg/g gel

Si es alérgico a diclofenaco sodico o a alguno de los otros componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

Si ha presentado anteriormente alguna reaccion alérgica, como p. ej. erupciéon cutanea (urticaria),
dificultades al respirar (respiracion sibilante) o goteo nasal (rinitis alérgica) tras la toma de aspirina o
cualquier otro agente antiinflamatorio no esteroideo.

Si se encuentra en los tres Gltimos meses del embarazo.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de usar este medicamento.

No puede excluirse la posibilidad de que se produzcan efectos adversos sistémicos con la aplicacion de
diclofenaco gel si el medicamento se utiliza en una superficie extensa de piel durante un periodo
prolongado. Consulte a su médico en los siguientes casos:

« si tiene o tuvo en el pasado una Ulcera o sangrado de estomago,

« si tiene problemas de corazon, higado o rifién,

« si padece algun tipo de trastorno hemorragico o es propenso a tener hematomas con facilidad.

1de5




- Durante el tratamiento con diclofenaco gel evite la exposicion al sol, incluidos los centros de bronceado.
Si se produjeran reacciones cutaneas, interrumpa el tratamiento.

- No aplique el producto sobre heridas en la piel, piel infectada o dermatitis.

- Evite que diclofenaco gel entre en contacto con los 0jos o el interior de la nariz o0 boca y no lo ingiera.

- Siingiere diclofenaco gel accidentalmente, consulte inmediatamente a su médico.

- Si desarrolla una erupcion cutanea generalizada, interrumpa el tratamiento con diclofenaco gel y
consulte a su médico.

- Después de aplicar productos que contengan diclofenaco en la piel, puede aplicarse una venda
permeable (no oclusiva). No utilice un vendaje oclusivo hermético.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

Consulte a su médico si estd o pudiera estar embarazada. Diclofenaco gel debe utilizarse con precaucién
durante los seis primeros meses del embarazo, pero no debera utilizarse durante los tres Gltimos meses del
embarazo.

Lactancia
Consulte a su médico si se encuentra en periodo de lactancia. Diclofenaco gel puede utilizarse con
precaucion durante el periodo de lactancia pero no debe aplicarse sobre los pechos.

Si usted esta embarazada, piensa quedarse embarazada o estad en periodo de lactancia,, pero su médico
considera que el tratamiento es adecuado, diclofenaco gel no debera aplicarse sobre una superficie de piel
superior a un tercio de su superficie corporal total debiéndose limitar su uso a un periodo maximo de tres
semanas.

Actinsol 30 mg/g gel contiene alcohol bencilico
Este medicamento contiene 10 mg de alcohol bencilico en cada gramo.
El alcohol bencilico puede provocar irritacién local moderada.

3. Cémo usar Actinsol 30 mg/g gel

Siga exactamente las instrucciones de administracion indicadas por su médico. En caso de duda, pregunte a
su médico o farmacéutico.

Actinsol 30 mg/g gel esta indicado para uso cutaneo.

Modo de empleo:

- Perfore la membrana de aluminio de la boca del tubo con ayuda del tapdn antes de usar el producto.

- Aplique suavemente una pequefia cantidad de gel sobre el area de piel que desee tratar. La cantidad de
gel necesaria varia segun el tamafio de la zona de piel a tratar. Por lo general son suficientes 0,5 gramos
de gel (aproximadamente el tamafio de un guisante) para tratar un rea de piel (5 cm x 5 cm), pero no
deberd aplicarse una cantidad superior a 8 gramos por dia.

- Este medicamento puede aplicarse dos veces al dia a no ser que su médico le indique otra cosa. Notara
un efecto ligeramente refrescante al aplicar el gel sobre la piel.

- El periodo habitual de tratamiento es de 60 a 90 dias. El efecto maximo se ha observado en tratamientos
de una duracion préxima a los 90 dias. Pueden transcurrir hasta 30 dias desde la finalizacion del
tratamiento hasta la curacion completa.

- Lévese las manos después de aplicar el gel, excepto si estan siendo tratadas.
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Si usa mas Actinsol 30 mg/g gel del que debe

Elimine el exceso de gel lavando la zona de piel tratada con agua. También puede llamar al Servicio de
Informacidn Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20 indicando el medicamento y la cantidad usada.

Si olvidé usar Actinsol 30 mg/g gel

Continte la aplicacidn siguiendo las instrucciones, pero no aplique una dosis doble de gel para compensar
la aplicacién olvidada.

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, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Si presenta alguno de los siguientes efectos adversos, interrumpa la aplicacion de Actinsol 30 mg/g
gel e informe lo antes posible a su médico:

Erupcién cutanea (urticaria); dificultades al respirar (respiracion sibilante); hinchazon de la cara, goteo
nasal (rinitis alérgica). Estos sintomas indican que usted puede ser alérgico a este medicamento.

Si considera que alguno de los siguientes efectos adversos que sufre es grave o persiste unos dias,
interrumpa el uso de Actinsol e informe a su médico: picor, reaccion cutanea, enrojecimiento de la piel,
inflamacion, dermatitis de contacto, dolor y ampollas.

Otros efectos adversos frecuentes: (se producen entre 1y 10 de cada 100 pacientes)

Irritacién u hormigueos en la zona tratada, conjuntivitis, alergia, sensacion dolorosa al tocar la piel,
pinchazos, rigidez muscular, dermatitis, eccema, piel seca, hinchazon, enrojecimiento generalizado
(cubierto por escamas 0 ampollas), engrosamiento de la piel y Ulcera cutanea.

Efectos adversos poco frecuentes: (se producen entre 1y 10 de cada 1.000 pacientes)

Dolor en los ojos, lagrimeo excesivo/ 0jos secos, dolor en el abdomen, diarrea, nauseas, caida de pelo,
edema facial, hemorragia excesiva, piel grasa o erupcién cutanea similar al sarampion.

Efectos adversos raros: (se producen entre 1y 10 de cada 10.000 pacientes)
Dermatitis con ampollas de gran tamafio.

Efectos adversos muy raros: (se producen en menos de 1 paciente de cada 10.000 pacientes)

Hemorragias en el estdmago, problemas en los rifiones, dificultades para respirar (asma), erupcion cutanea
con infeccion, sensibilidad cutanea a la luz solar.

Se han descrito casos de decoloracién temporal del pelo en la zona de aplicacion. Este efecto suele
desaparecer al interrumpirse el tratamiento.

Comunicacion 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:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de Actinsol 30 mg/g 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 tubo y el estuche después
de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.
Usar en 6 meses después de la primera apertura.

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

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicidn de Actinsol 30 mg/g gel:

- El principio activo es diclofenaco sodico. Cada gramo de gel contiene 30 mg de diclofenaco sédico (al

- Los demas componentes son hialuronato de sodio, alcohol bencilico, éter monometilico de macrogol
350 y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase

Actinsol 30 mg/g gel es un gel claro, transparente, incoloro o de color amarillo palido envasado en tubo de
aluminio con tapon blanco estriado de HDPE con punta perforadora con un contenido de 25 gramos, 50
gramos, 60 gramos, 90 gramos o 100 gramos de producto.

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

Glenmark Arzneimittel GmbH
Industriestr. 31

82194 Grobenzell

Alemania

RESPONSABLE DE LA FABRICACION

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143

566 17 Vysoké Myto

Republica Checa

Pueden solicitar mas informacién respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacién de comercializacion:
Viso Farmacéutica S.L.U.

¢/ Retama 7, 72 planta

28045 Madrid
Espafia
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Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemania Diclofenac Glenmark 30 mg/g Gel
Espafia Actinsol 30 mg/g gel
ITALIA DICLOFENAC GLENMARK

Fecha de la Ultima revision de este prospecto: Marzo 2024.

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)
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