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Prospecto: Informacién para el paciente
Tacgalen 1 mg/ml emulsion cutanea
tacrolimus

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue 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 déarselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su meédico o farmacéutico.Esto incluye incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4..

Contenido del prospecto

Qué es Tacgalen y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Tacgalen
Como se usa Tacgalen

Posibles efectos adversos

Conservacién de Tacgalen

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Tacgalen y para qué se utiliza

El principio activo de Tacgalen, el tacrolimus, es un agente inmunomodulador.

Tacgalen se utiliza para el tratamiento a corto plazo de la psoriasis leve a moderada del cuero cabelludo en
adultos.

En la psoriasis del cuero cabelludo, aparecen manchas rojas, escamosas y con comezon en la piel. Esta piel
esta extremadamente seca y, a menudo, se agrieta y sangra en su superficie. Dentro de las areas afectadas,
la funcion de las células inmunitarias de la piel se altera y se producen nuevas células mas rapido de lo
normal, mientras que las células muertas viejas se eliminan a un ritmo normal. A medida que las células
cutaneas vivas se acumulan, la piel se engrosa y se inflama. Tacgalen altera la funcién inmunolégica
anormal y alivia la inflamacion y el picor de la piel.

2. Qué necesita saber antes de empezar a utilizar Tacgalen

No debe utilizar Tacgalen

- Si es alérgico al tacrolimus o a algunos de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6) o a los antibiéticos macrolidos (por ejemplo, azitromicina, claritromicina,
eritromicina).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a usar este medicamento:

- Si tiene insuficiencia hepatica.

- Si tiene alguna neoplasia maligna en la piel (tumores).

- Si tiene un sistema inmunitario debilitado (inmunodeprimido), sea cual sea la causa.
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- Si padece una enfermedad hereditaria de la barrera cutanea, como el sindrome de Netherton, la
ictiosis laminar (descamacion extensa de la piel debido al engrosamiento de la capa externa de la
piel), si presenta una enfermedad inflamatoria de la piel como pioderma gangrenoso o si padece
eritrodermia generalizada (enrojecimiento inflamatorio y descamacion de toda la superficie de la
piel).

- Si padece una enfermedad de injerto cutaneo contra huésped (una reaccién inmunitaria de la piel que
es una complicacion frecuente en los pacientes que se han sometido a un trasplante de médula dsea).

- Si tiene los ganglios linfaticos inflamados al inicio del tratamiento. Si sus ganglios linfaticos se
inflaman durante el tratamiento con este medicamento, consulte a su médico.

- Si tiene lesiones infectadas. No aplique la emulsion cutanea a las lesiones infectadas.

- Si observa algin cambio en el aspecto de su piel, informe a su médico.

- Segun los resultados de los estudios y la experiencia a largo plazo, no se ha confirmado la relacion
entre el tratamiento con este medicamento y el desarrollo de neoplasias malignas, pero no se pueden
sacar conclusiones definitivas.

- Evite exponer la piel a largos periodos de luz solar o a luz solar artificial, como las camas de
bronceado. Si pasa tiempo al aire libre después de aplicar tacrolimus, use un protector solar y use
ropa holgada que proteja la piel del sol. Ademas, pidale consejo a su médico sobre otros métodos de
proteccidn solar adecuados. Si le recetan fototerapia, informe a su médico de que esta utilizando
tacrolimus, ya que no se recomienda el uso simultaneo de este medicamento y fototerapia.

Nifos y adolescentes

No se ha establecido el efecto del tratamiento de este medicamento en nifios y adolescentes de hasta 18
afios con psoriasis del cuero cabelludo. Por lo tanto, no debe usarse en este grupo de edad. Consulte a su
médico.

Otros medicamentos, cosméticos y Tacgalen
Informe a su médico o farmacéutico si esté utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Puede usar cremas y lociones hidratantes durante el tratamiento con tacrolimus, pero debe esperar dos
horas después de aplicar este medicamento antes de usarlas.

No se ha estudiado el uso de este medicamento al mismo tiempo que otros preparados para su uso en la piel
0 mientras se toman corticosteroides orales (por ejemplo, cortisona) o medicamentos que afecten al sistema
inmunitario.

Tacgalen y alcohol

Durante el uso de tacrolimus, el consumo de alcohol puede hacer que la piel o la cara se ruboricen o
enrojezcan y se sientan calientes.

Embarazo y lactancia

Si est4 embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de

quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
No es de esperar ningln efecto sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Tacgalen contiene 1,2-Pentanodiol
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El 1,2-Pentanodiol puede causar irritacion ocular si este medicamento entra accidentalmente en contacto
con Sus 0j0s.

3. Cémo se usa Tacgalen

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 ofarmaceutico..

Forma de administracion

- Agite el frasco antes de usarlo.

- Aplique Tacgalen en forma de capa fina en las areas afectadas del cuero cabelludo. Apliquelo
directamente en el cuero cabelludo con el gotero y extiéndalo con la yema del dedo, o apliquelo en la
yema del dedo y extiéndalo sobre el &rea afectada.

- Evite el contacto con la cara.

- Si la emulsion cuténea entra en contacto con la nariz, la boca o los 0jos, debe limpiarse
minuciosamente y enjuagarse completamente con agua.

- No cubra el &rea del cuero cabelludo tratada con vendajes o envolturas.

- Lavese las manos después de aplicar Tacgalen. Limpiese las manos con un papel absorbente antes de
lavarse las manos. La toalla de papel debe desecharse con los residuos restantes.

- Cuando aplique Tacgalen después del bafio o la ducha, asegurese de que su piel y cabello estén
completamente secos.

Duracion del tratamiento
Por lo general, el tratamiento con Tacgalen se realiza dos veces al dia, una por la mafiana y otra por la
noche, durante 8 semanas.

Se recomienda utilizar este medicamento durante el menor tiempo necesario. Esta decisién debe basarse en
la evaluacion del médico sobre cdmo responde la psoriasis del cuero cabelludo a tacrolimus.

Si ingiere accidentalmente alguna emulsion cutanea
Si ingiere accidentalmente la emulsion cutanea, consulte a su médico o farmacéutico lo antes posible.

Si olvido usar Tacgalen
Si olvida aplicar la emulsién cutanea a la hora programada, hagalo en cuanto se acuerde y luego continle
como hasta ahora.

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.

Muy frecuente (puede afectar a més de 1 de cada 10 personas):
- Sensacion de ardor y picor

Estos sintomas suelen ser de leves a moderados y, por lo general, desaparecen una o dos semanas después
de usar Tacgalen.

Frecuente (puede afectar hasta 1 de cada 10 personas):
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- Enrojecimiento

- Sensacion de calor

- Dolor

- Pérdida generalizada del cabello

- Aumento de la sensibilidad de la piel (especialmente al frio y al calor)

- Hormigueo en la piel

- Pinchazos, escalofrios, ardor o entumecimiento en la piel no causados por otra condicién

- Erupcion

- Infecciones locales de la piel con independencia de la causa especifica, que incluye, entre otras:
foliculos pilosos inflamados o infectados, herpes labial e infecciones generalizadas por herpes simple

- Enrojecimiento facial o irritacion de la piel después de beber alcohol

Poco frecuente (pueden afectar menos de 1 de cada 100 personas):
- Acné

Se han notificado casos de rosacea (enrojecimiento facial), dermatitis similar a la rosacea, lentigo
(presencia de manchas planas de color marrén en la piel), hinchazoén en el lugar de aplicacion e infecciones
oculares por herpes con otras formulaciones de tacrolimus.

Comunicacién de efectos adversos

Si experimenta cualquier efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico. Esto incluye cualquier
posible efecto adverso que no aparece en este prospecto.
También puede comunicar los efectos secundarios directamente a través del Sistema Espafiol de

Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaRAM.es. Mediante la
comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la
seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Tacgalen

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de fecha de caducidad que aparece en la caja y el frasco después de
«CAD». La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

- Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).

- Tras la primera apertura: No conservar a temperatura superior a 25 °C y utilizar en un plazo de 5
semanas.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaguies ni a la basura. Deposite los envases y 10s

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

Composicion de Tacgalen
El principio activo es tacrolimus.
1 ml de emulsi6n cutanea contiene 1 mg de tacrolimus (como monohidrato de tacrolimus).
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https://www.notificaram.es/

- Los deméas componentes son: polisorbato 80, macrogol lauril éter, miristato de isopropilo,
1,2-pentanodiol, agua purificada, &cido tartarico.

Aspecto de Tacgalen y contenido del envase

Tacgalen 1 mg/ml emulsion cutanea es un liquido transparente amarillento. Se suministra en frascos de
polietileno de baja densidad (PEBD) equipados con un gotero de PEBD Yy cerrados con un tapon de rosca
de polietileno de alta densidad.

Tamafios de envases:
30 ml y 60 ml de emulsién cutanea.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién
Titular de la autorizacion de comercializacion

Galenicum Derma, S.L.

Crta. N-1, Km 36

28750 San Agustin del Guadalix (Madrid)

Esparia

Responsable de la fabricacion

Orion Oyi, Kuopio plant

Volttikatu 8

70700 Kuopio

Finland

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Junio 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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