Prospecto: informacion para el usuario

Benzac 50 mg/g gel
perdxido de benzoilo

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacion importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administracién del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico, farmacéutico o enfermero.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si necesita consejo o mds informacién, consulte a su farmacéutico.

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

- Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 30 dias.

Contenido del prospecto:

Qué es Benzac gel y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Benzac gel
Cémo usar Benzac gel

Posibles efectos adversos

Conservacion de Benzac gel
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Contenido del envase e informacién adicional
1. Qué es Benzac gel y para qué se utiliza

Benzac gel se usa para el tratamiento de los sintomas del acné vulgar moderado.

El peréxido de benzoilo, actia como un agente antimicrobiano y suaviza y descama la capa mds externa de
la piel.

Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 30 dias.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Benzac gel

No use Benzac gel:

- sies alérgico al principio activo o a cualquiera de los componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Benzac gel.
- Aliniciar el tratamiento con Benzac gel puede aparecer ligera quemazon en la primera aplicacion y
a los pocos dias, enrojecimiento moderado y descamacién de la piel. Es normal que durante las
primeras semanas de tratamiento se produzca descamacion; este efecto no es perjudicial y
normalmente desaparece en 1 dia o 2 tras interrumpir temporalmente el tratamiento. Para prevenir
este posible efecto se recomienda comenzar la aplicacién en un area pequeiia, extendiéndola a la
zona afectada al cabo de unos dias. Si se produce irritacién ligera, deben espaciarse las
aplicaciones. Si sufre irritacién persistente, puede que se le indique aplicar el gel con menor
frecuencia, dejar de usarlo por un periodo corto de tiempo, o dejar de usarlo del todo.
- Debe tenerse precaucion al aplicarse sobre pieles sensibles.
- Asegirese de que Benzac gel no entra en los o0jos, boca u orificios nasales, y otras dreas sensibles
del cuerpo. Si esto ocurriera, lave las dreas inmediatamente con abundante agua templada.
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- Evite la exposicidn excesiva a la luz solar y a lamparas UV.

- Benzac gel no debe usarse sobre piel dafiada (dreas con cortes, arafiazos o eczemas).

- Evite que Benzac gel entre en contacto con su pelo o tejidos de color ya que puede decolorarlos y
lave sus manos cuidadosamente después de haber utilizado este medicamento.

Uso de Benzac gel con otros medicamentos:
Comunique a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

- No utilice otros productos queratoliticos o para el acné (que contengan peréxido de benzoilo,
salicilatos o azufre) al mismo tiempo que Benzac gel, podrian aumentar la aparicion de irritacién
de la piel.

- Evite usar Benzac gel al mismo tiempo que cosméticos que sean irritantes, resequen o descamen la
piel.

Embarazo, lactancia y fertilidad

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

Benzac gel no debe utilizarse durante el embarazo.

Si se queda embarazada mientras estd utilizando Benzac gel, el tratamiento debe interrumpirse y debe
informar a su médico lo antes posible.

Evite utilizar este medicamento durante el periodo de lactancia a menos que su médico le haya indicado
que puede utilizarlo. Si su médico se lo ha recomendado durante la lactancia no debe aplicar Benzac gel en
el pecho para evitar exposicion por contacto del lactante.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
El tratamiento con Benzac gel no afecta a la capacidad de conducir o utilizar maquinaria.

Benzac contiene propilenglicol

Este medicamento contiene 40 mg de propilenglicol (E-1520) en cada gramo.
El propilenglicol puede provocar irritacion en la piel.

3. Cémo usar Benzac gel

Siga exactamente las instrucciones de administraciéon del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico, farmacéutico o enfermero. En caso de duda, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.
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Después de limpiar la piel con un limpiador suave y agua y secarla, aplicar una fina capa de Benzac gel
sobre las dreas afectadas, 1 6 2 veces al dia. Posteriormente, ldvese las manos y cierre bien el tubo. En
pacientes con piel sensible, se aconseja iniciar el tratamiento con una aplicacién al dia.

Generalmente puede observarse mejoria después de 4-6 semanas de tratamiento. Sin embargo, podria
precisarse un uso mas prolongado.

Se recomienda iniciar el tratamiento con Benzac 50 mg/g gel.

En caso de que no se obtengan resultados 6ptimos con Benzac 50mg/g gel tras 3 6 4 semanas de
tratamiento, se puede comenzar el tratamiento con Benzac 100mg/g gel.

Si estima que la acciéon de Benzac gel es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Si sufre irritacidn persistente cuando utiliza Benzac gel, contacte con su médico. Puede que se le indique
aplicar un producto hidratante, utilizar el gel con menor frecuencia, dejar de usarlo por un periodo corto de
tiempo, o dejar de usarlo del todo.

Perdxido de benzoilo puede causar hinchazén y aparicién de ampollas en la piel, si cualquiera de estos
sintomas ocurren, debe discontinuarse la medicacion.

Uso en niiios y adolescentes
Benzac gel no estd recomendado en recién nacidos y nifios menores de 12 afios de edad debido a la falta de
informacién sobre su seguridad y eficacia.

Si usa mas Benzac gel del que debe

Este medicamento no debe ser ingerido. Es solamente para uso externo.

Si utiliza mas Benzac gel del que debiera en la piel, no se curard de su acné mds rdpidamente y su piel
puede irritarse y enrojecerse.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente con su médico o farmacéutico, o
acuda a un centro médico, o llame al Servicio de Informacién Toxicolégica, teléfono: 91 562 04 20,
indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvidé usar Benzac gel
No aplique una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Benzac gel
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Las reacciones adversas ocurren en el lugar de aplicacidn. Suelen ser reversibles al reducir la frecuencia de
aplicacién o discontinuar el tratamiento.

Benzac gel puede causar los siguientes efectos adversos en el lugar de aplicacion:

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)
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- Sequedad de la piel

- Descamacion de la piel

- Sensacién de quemazoén en la piel
- Enrojecimiento de la piel (eritema)

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
- Irritacién de la piel (dermatitis irritativa de contacto)

- Dolor en la piel
- Picor en la piel (prurito)

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
- Dermatitis alérgica de contacto

Efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede conocerse la frecuencia a partir de la informacién
disponible)

- Hinchazén de la cara

- Reacciones alérgicas incluyendo hipersensibilidad en el lugar de aplicacion y anafilaxia

- Reaccidn de fotosensibilidad

Comunicaciéon de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, 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 comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a

proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.
5. Conservacion de Benzac gel

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No conservar a temperatura superior a 25°C

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja, después de CAD. La
fecha de caducidad es el dltimo 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,
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Benzac gel:

El principio activo es per6xido de benzoilo.

Cada gramo de gel contiene 50 mg de peréxido de benzoilo.

Los demds componentes son carbémero 940, edetato de disodio, polaxdmero 182, dioctil sulfosuccinato
sddico, silicona coloidal anhidro, propilenglicol (E-1520), glicerol (E-422), copolimero de acrilatos,
hidréxido de sodio y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase:
Benzac gel es un gel de color blanco.
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Benzac gel esta disponible en envases que contienen 40 g.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion:

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Laboratorios Galderma, S.A.

Serrano Galvache, 56

28033 Madrid

Responsable de la fabricacion:
Laboratoires Galderma
Z.1.- Montdésir

74540, Alby-sur-Chéran
Francia

Fecha de la ltima revision de este prospecto: marzo 2021

“La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la padgina Web de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/ ”
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