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Disposicion

Nimero: DI-2018-3674-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 18 de Abril de 2018

Referencia: 1 —0047—0000-00 1479-18-1

VISTO el Expediente N°.1-0047-0000-001479-18-1 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GALDERMA ARGENTINA S.A., solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada EPIDUO / ADAPALENO — PEROXIDO DE BENZOILO,
Forma farmacéutica y concentracién: GEL, ADAPALENO 0,1 % - PEROXIDO DE BENZOILO .
2,5 %; aprobada por Certificado N° 54.071.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N°
6077/97. ’

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101
de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por éllo:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma GALDERMA ARGENTINA S.A., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada EPIDUO / ADAPALENO — PEROXIDO DE BENZOILO,
Forma farmacéutica y concentracion: GEL, ADAPALENO 0,1 % - PEROXIDO DE BENZOILO
2,5 %: el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documentolF-2018-08392038-APN-
DERM#ANMAT; e informacion para el paciente obrante en el documento IF-2018-08392048-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 54.071, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y prospectos e informacion para el paciente. Girese
a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-001479-18-1

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.04.18 09:21:06 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica

gigiéally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. ¢=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZAGION, ou=SECRETARIA DE
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EPIDUO
Adapaleno0,1% ; Peroxido de Benzoilo 2,5%
Gel Uso Topico
FORMULA:
Cada 100-g-contiene:
Adapaleno 0,10 g, Peréxido-de Benzoilo 2,50 g:
Excipientes:-Simulget 600 PHA 4,00 g, Docusato Sddico 0,05 g, Edetato Disodico 0,10 g, Gllcerma 4,00 g,

Poloxamer-124.0,20 g, Propllenghcol 4,00 g, Agua Purificada c.s.p. 100 g.

CcODIGO ATC: D10ADS3.

INDICACIONES:

Tratamiento tdpico del acné vulgaris,.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

. Propiedades Farmacodinamicas y Modo de Accién

EPIDUC Gel combina dos .principios activos, el Adapaleno y el Peréxido de Benzoilo, que actuian por
mecanismos de accién diferentes, pero complementarios.

Adapaleno: el adapaleno es un derivado quimicamente estabie del 4cido naftoico con actividad similar-a la de
los retinoides. Los estudios del perfil bioguimico y farmacoldgico-han demostrado que el adapalenc actda en
la patologia del Acne vulgaris: es-un potente-modulador. de la diferénciacion y queratinizacion celular y tiene
propiedades antiinflamatorias. El adapaleno.se une a'los receptores nucleares especificos del acido retinoico.
La:evidencia actual sugiere que el adapaleno topico normaliza la diferenciacion de las células epiteliales
foliculares que. resulta en-una disminucion de la formacion de microcomedones. El adapaleno inhibe las
respuestas quimiotacticas (direccionales) y quimiocinéticas {azarosas) de los leucocitos polimorfonucleares
humanos en modelos in vitro; también inhibe el metabolismo del acido araquiddnico en mediadores
inflamatorios. Los estudios in vitro han demostrado la inhibicién de los factores AP-1 y la inhibicion de la
expresion de receptores.2 tipo Toll: Este perfil sugiere que el componente inflamatorio del acné mediado por
fas células se ve reducido por la accién def adapaleno.

.- Perdxido de.Benzoilo: Se ha demostrado:que el Peroxidoide Benzoilo tiene una actividad antimicrobiana, de
manera particular contra el P. acnes, que esta anormalmente presente en la unidad pilosebacea afectada por
el acné. Ademds, el Perdxido de Benzoilo ha demostrado poseer acciones exfoliantes y queratoliticas. El
Peroxido de Benzoilo tambnén es sebostatico contrarrestando la‘produccion excesiva de sebo asoaada con el
acné.

Eficacia clinica de Epiduc en pacientes de 12 afios de edad y.mayores:

La seguridad y eficacia‘de Epiduc-aplicado una vez por dia para el tratamiento det acné vulgaris fue evaluada
en dos-estudios clinicos controlados, multicéntricos, de 12 semanas de duracién y de ‘disefio similar, que
compararon :Epiduo con sus componentes-activos-individuales, adapaleno y perdxido de benzoilo, v con el
vehiculo de gel en paciéntes 'con aché. Se inscribié-un total de 2185 pacientes en el Estudio 1y en el Estudio
2.-La distribucién de'los pacientes en los dos estudios fué de aproximadamente un 49% de hombres y un 51%
de mujeres, de 12 afios:de edad o 'mayores{edad media: 18,3 afios; rango 12 - 50), que presentaban de 203
50 lesiones inflamatorias y-de 30 a.100 lesiones no inflamatorias-en el momento de [a admisién. Los pacientes .
trataron la cara'y otras éreas afectadas por el acné segiin fuera necesario una vez por dia por la noche. }
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Los criterios de eficacia fueron: ' {f
(1) Porcentaje de éxito, porcentaje de paaentes calificados como ‘Curados’ y ‘Casi curados’ em
Semana12 sobrelabase dela. Evaluacron Global delInvestigador (IGA);
(2) - Cambio'y:Cambio porcentual desde la. admxsuon hastala Semana 12 en
: e Recuentosdelesiones inflamatorias
e Recuentosde lesiones no inflamatorias
e Recuento de lesiones totales

Los resultados. de eficacia se presentan para; cada estudio en la Tabla 1.y los resultados combinados en la
Tabla 2. Epiduo demastro ser mas. efectivo en.comparacidn consus . componentes individuales:y el vehiculo
de gelen ambos éstudios: En genera| el-efecto benéfico néto (activo menos vehiculo) obteriido’con Epiduo
. fue 'mayor-que la suma de los: beneficios’ netos obtenidos de los componentes individuales; indicando este
+7.hecho una potenc1ac10n de:las actnvndades ‘terapéuticas de estas sustancias cuando- se usaron en una
i combmacnon de dosis fija Un efecto temprano del tratamnento conEpiduo fue coherentemente observado
enel Estudm 1y en el Estudio 2 paralaslesiones no mflamatonas enlaSemana 1 de tratamiento. Las lesiones
no inflamatorias (comedones abiértos y cerrados) resporidieron sensiblemente entre la primera y la-cuarta
semana. No se establecid el.beneficio en los nddulos y-el acné.

Tabla'1: Eficacia clinica en dos ensayos comparativos -

Estudio 1
Estudio 1 v Adapaleno+BPO* Adapileno BPO* Vehiculo

Semana 12 LOCF; ITT TUN=149 N=148 | N=149 | N=71

41 (27,5%) 23 (15,5%) 23(15,4%)
p=0,008 p=0,003

7{9,9%)
p=0,002

. |Exito.(Curado, Casicurado)

Reduccién promedio (% - -
Reduccion)en
Recuento de lesiones

17 (62,8%) 13(45,7°%) 7 13:(43,6 %) | 11(37.8%)

inflamatorias .p<0,001 p<0,001 p<0,001
: Recuento_ delesiones no : 22(51,2.%) 17(33,3%) 16 (3_6,4 %) | 14(37,5 %)
inflamatorias S p<0.001 “p<0,001 p<0,001
N R o T , 29(354%) | 27(35,6% | 26 (31.0%)
. »[Recuento de:lesiones to -40(51,0%): P
Reeus tales A0L0%). | o001 p<0,001 | p<0,001
R - . Estudio 2 -
Estudio 2 Adapaleno+BPO* | Adapaleno BPO Vehiculo
. Semana 12 LOCF; ITT - N=415 N=420 N=415 N=418
£xito (Cufado, Casi curado) 125(:3"('),.1%) 83‘(1?’8%) 92(22,2%) | 47(11,3%)
. 100, L2 . . S . pego01 p=0,006 .. p<0,001 .
“‘Reduccién promedio (%
Reduccidn)en - v
Recuento de lesiones 16 62,1%) CT050,0%) | 16(55,6%) | 10(383 %)
inflamatorias: “ - © p<0,00% p=0,068 p<0,001
Recue‘nto‘de lesiones:no 26 (53,8 %) 22 49,1%) 20:(44,1.9%) | 14(29,5%)
inflamatorias ! p=0,048 p<0,001 p<0,001
Recuento de lésiones totales 45:(56,3 %) 3%.(463%) | 38(48,1%) | 24 (28,0%)
it p=0,002 p<0,001 p<0,001
4
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Tabla 2::Eficacia clinica en estudios comparativos combinados

’Adapa!eno'*aBPo* ‘Adapaleno |BPO* Vehiculo Gel
N=564 N=568 - [N=564 N=489

106 (18,7%) |115(20,4%) | 54 (11,1%)

Exito - (Curado, Casi curado) 166(29,4%)

'Reduccién promedio-determinado en |
- {% Reduccion) :

1. Recuento de lesiones inflamatorias 16:0 (62,1%). 14;0:(50,0%) | 15,0 {54,0%) | 10,0-(35,0%)

Recuento de lesiones no inflamatorias| 23,5 (52,8%) 21,0445,0%}119,0(42,5%)]14,0.(30,7%}
Recuento de lesiones totales 41,0 (54,8%] 34,0 (44,0%) | 33,0 (44,9%) | 23,0 (29,1%)

*BPO: Perdxido de Benzoilo

Eficacia clinica-de Epiduo en nifios de 9 a 11 afios de edad:

. Diirante un estudio clinico pediatrico, realizado en 285 nifios con acné vulgar, con edades entre 9- 11 afios
(53% deé los sujetos.con 11:afios de edad, 33% con 10 afios y-14% con $:afigs).con un puntaje de 3 (moderado)
en la escala IGA yin minimo de 20 y no mas de 100 lesiones en-total (no-inflamatorias y / o inflamatorias) en
la cara (mcluyendo la nariz) en la tinea basal, fueron tratados con Epiduo Gel ura vez al dia durante 12
semanas.

£ estudio concluyd que los-perfiles de eficacia y seguridad:de Epiduo Gel en: el tratamiento del acné facial en.
este grupo etario especifico (mas:joven), son:consistentes ¢on los resultados-de otros estudios:pivotales en
pacientes-con acné vulgar de 12 afios 0 mayores, mostrando una eficacia significativa con una tolerabilidad
aceptable Se-observo un efecto temprano y sostenido con‘el tratamiento.con Epiduo gel, én cemparacion
con et vehlculo, el cual fue consistentemente observado en todas tas lesiones (inflamatorias, no inflamatorias
y totales) entre laSemana 1y lasemana 12.

La eficacia clinica de Epiduo en nifios de 9 a 11 afios

Estudio 3
) Ad leno '+ BPO* icul
Semana 12 LOCF; ITT apaieno Vehiculo Gel
N=142 N=143
Exito {Ctirado, Casi curado) 67 '(47.2%) 22{15.4%)
Reduccién promedio (% Reduccion).en ‘

Recuento de fesiones:inflamatorias 6({62.5%) 1(11.5%)
Recuento de lesiones no inflamatorias 19.(67.6%) - 5 {13.2%)
Recuento de lesiones totales ' 26(66.9%) 8 (18.4%)

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS

Las propiedades farmacocmétmas de EPIDUO Gel son-similares al perfil farmacocinético del gel de Adapaleno
al 0;1% solo.
En un estudio farmacocinético de 30 dias de exposicién al. EPIDUG Gel o al gel de Adapaleno al 0, 1%
conducide en pacientes .con acné bajo condiciones maximizadas (con la aplicacion de 2'g de gel por dia), e!
Adapaleno no fue cuantificable en.la mayoria de las muestras plasmatxcas (limite .de cuantificacién de 0,1
ng/ml).
Se midieron niveles bajos de Adapaleno (Cn., entre 0,1'y.0,2:ng/ml), en dos'muestras de sangre tomadas de
sujetostratados con EPIDUO Gel y en tres muestras de sujetos tratados con Adapaleno Gel al 0,1%. El AUC ¢.
2an Masalto de'Adapalenc determinado en el grupo tratado con EPIDUO Gel fue de 1,99 ng.h/ml.
Estos resultados son.comparablesa aquellos obtenidosien estudios farmacocinéticos clinicos previos cuando
se evaluaron-varias formulaciones de Adapalenc al 0;1%; donde |3 exposicion:sistémicaa Adapaleno fue '
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transformatotalmente en ac:do benzmco que se ehmma rapndamente

éd’s‘qioslA,vMEToao DEADM}N‘ismAcm& g

- EPIDUO Gel'se debe aplicar sobre todas las areas afectad por.acné una vez por dia a la noche. sobre una piel
e . hmp!a y seca.Se debe apllcar unacapa fma de gel con | punta de los dedos; evitando el ‘contacto conlos:0jos”
+ylos labios ' :

La: duracxérf del. tratamlento debe ser determmada por e! Medlco sobre Ia base de-la“condicién clinical Los
primeros-signos de rejoria chmca por.lo general apar cen después ‘del:a A semanasde tratamiento.

La sgguﬁidad'y eficacia de Epiduo no hasido estudiada .gh nifios menores de 9 afios de edad
CONTRAINDICACIONES

“Hipersensibilidad ala sustancia-activaoa cua!quiéra‘jdg]os ‘excipientes

ADVERTENCIAS Y PR!—::GAUCIONI)ETS‘:_’E'SPECIAL‘!‘-'.:E‘S PARA SU'USO

|EPIDUO.Gel-no debe ser aphcado sobre Ia plei dafia
piel eczématosa o quemada pore elsol. -

‘En.caso deirritacién, se:debe indicar al-paciente:la aphca deshumectantes:no.comedogénicos; reducnr la
frecuencra de -las aplicaciones. {por e;emp!o dia“por-medio);: ‘uspender su. uso -en forma temporar:a o}
'dlscontmuar su uso poricomipleto. Debe evitarse ek ¢l acto de "EPIDUO:con los Gjos, boca, -fosas nasales o
'.membranas mucosas: Si:ef producto entra en-los: 0}05, (<] Juagar inmediatamente con agua tibia.

;. Este producto contiene prop:lengllcol {E1520).que puedevcausar irritacion cuténea;
En'caso de reacciones que; sugxeran sensibilidad s a algUn Y ponente dela férmula, se:debera discontinuar el
uso de PIDUO. : ]

‘ vitar la-exposicion‘excesiva alaluz solaro-a: Ia rad acionuv {lamparas:solares). §
EP!DUO rio débe-estar en contacto con. material: €o vreado incluyendo-el: cabello'y géneros temdos ya que
puede produccrse blanqueamlento ¥ decoloracion. i

yég sea piel fastimada (corteso abrasiones) o sobre \_la

Embarazo y lactancia

Embarazo“

Los estudnos reahzados én animales a través de la v1a oral han demostrado toxicidad reproductiva con'una
exposmén sistérica alta: -

L:a expenenc&a clinica:con, adapaleno y-peréxido de benzorio aphcado enforma-local durante-el embarazo és
fimitada: pero l6s pocos datos disponiblesnoson mdlcatwos de efectos dafiinos en pacientes expuestos enlos
prlmeros meses del embarazo. :

Debido mitada mformacaén disponible'y ya que’es p05|ble un pasaje.cutdneo muy leve del adapaleno,
'Epnduo no debe usarse:durante el-embarazo.

Encaso ‘de embarazo isto; debe dascontmuarse el tratamiento.

Lactanma'

No: se condu;o nmgun estud|o de fransferencia. de: Ieche en ammales o seres humanos ‘después de Ia
: aphcacnon cutdneade prduo {adapaleno / peroxido de benzodo) Gek:, L
No se-prevén: efectos en- ‘el'factante ya giie la exposrc:én sistémica a Epiduo-de la mujer que amamanta es

msugmﬂcante Epidud puede usarse durante el amamantamiento.
Las;madresién perxodo délactancia no deber aplicarel producto sobre el pecho, para evitar el contacto del
lactante conel producto. '
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INTERACCIONES CON OTROS PRODUCTOS MEDICINALES Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

No'se:-han.conducido estudios:especificos-de interaccién de:EPIDUO Gel.

Sin-‘embargo, y de acuetdo a la-experiencia previa con Adapaleno y Peréxido de :Benzoilo, no existen
interacciones conoadas con otros productos medicinales que se .pueden emplear en forma cutdnea y
concurrente con EPIDUO ‘Gel. No' obstante; no se deben emplear en forma concurrente otros retinoides.o
Peréxido de Benzoilo o drogas con:.un-modo: dé accién “similar. Sezdebe ‘tener precaucion si se emplean
‘cosméticos con efectos descamativos, irritantes o secantes; ya que pueden producir-ain: més irritacién con
EPIDUO Gel- :

La absorcnon de Adapaleno a través de la piel humana es baja (ver Propledades Farmacocinéticas), y por lo
tanto es.poco probable la interaccién con productos medicinales sistémicos.

.La penetracién percutanea de:Perdxido de Benzoilo en:la piel es baja, y &l farmaco es metabolizado en su
totalidad a”4cido ‘benzoico due se elimina: répidamente; Por lo tanto, es poco' probable que ocurra uha
interaccidn potencial del dcido benzoico.conmedicamentos sistémicos

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y: UTILIZAR MAQUINARIAS
No-aplicable.

REACCIONES ADVERSAS

EPIDUO Gel puede causar las siguientes reacciones adversasien el sitio de aplicacién:

Sistema Corporal Frecuencia ' Reacciones Adversas
{MedDRA)

- Trastornos oculares No conocida* Edema: paipebral

' Trastqr’nos respiratorios, | Noconocida* Sensacion-de opresionen la
tordcicos y mediastinicos garganta, disnea.
Trastornos.de la.piel y Frecuente (>1/100to<1/10} Piel seca, dermatitis de contaété
tejido stibcutaneo irritativa, irritacién de fa piel,

sensacidnde-ardor de la piel,
eritema, exfoliacién de la piel

Poco f_rec_uen‘te {21/1000:to Prurito, quemadura solar
<1/100)
No conocida* Dermatitis alérgica de

contacto, hinchazén dela
cara, dolor en la piel
(picazdn cutanea), ampollas
(vesiculas). Decoloracion de
la piel, urticaria, reaccién

anafitactica. ‘
* Datos:de ‘Farmacovigilancia
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Si-aparece-irritacidn de-la piel después-de la aphcacnon de EPIDUO Gel, a mtenSIdad es generalmente. lev
moderada, .con.sintomas de tolerabilidad Iocak entema, piel.seca; exfoliacién de la piel, sensacion de ardor, v
dolor:en la piel {picazén cutaneéa). que: llegan aUin. pico’durante:las primeras dos semanas y.luego disminuyen
en forma espontanea.

SOBREDOSIS

- EPIDUO Gel-estdiindicado para ser utilizado:por via externa; una vez al dia:sclamente.
" En ¢aso de ingestion acc1dental se deben tomar las medxdas sintommaticas apropiadas y buscar la atencion en
el hospltal mis cercano.o comunicarse con los centros de Toxicologia:

Argentina:
_“Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011).4962- 666672247
Hospltai A-Posadas.(011) 4654-6648/ 4658- 7777

Otros paises: Lo-queild auteridad sanitariaindique

PRESENTACIONES
Tubos:conteniendo 30-g; 45, 60 go90g de gel
Embalaje:multi-dosis (pump) con30g, 45g v 60g:

MANTENER FUERA DEL ALEANCE DE-LOS NINOS
MODO: DE CONSERVACION: Almacenar por debajo de los25°C.
ELABORADO POR: {aboratoires Galderma, ZI de Montdésir; 74540 Alby sur Chéran, Francia

Argentina:
Especialidad Medicinakautorizada por el:Ministerio de Salud.
Certificado N°; 54.071- Direccidon Técnica::Maria Eugenia Schiatti — F_armacéutica

Importado y. distribuido por:
GALDERMA Argentina S.A, Ruta 9 km 37,5, Calle Mozart s/N" Centro Industrial Garin, Garin, Pcia. de Buenos
Aires.
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b ]‘ : Ewt usar-en: forma concomitante productos cosmétlcos lrntantes exfoliantes o-astringentes.

" [nteracciones con alimentos y bebidas.

%

£ INFORMACION PARA EL PACIENTE

~ EPIDUO, gel' .
Adapaleno/Persxido de benzoilo

Lea'ctiidadosamentetodalainformacion indicada agui antes de(itilizar este medicamento.

s Canserve esta mformacnén -usted podria necesitar leerfs. nuevamente

« Sitiene alguna otra pregunta o.una duda;jconsulte dicha informacion con su médico.o con el farmacéutico:

e Este medlcamento sé!o se-fe'ha recetado a Usted: Nunca teentregue este medicamento.a ninguna. otra
persona; atinque tenga los mismos sititomas, ya'que- podna sernocivo.para esa otra persona.

* Si:alglina reaccion adversa se tarna: sévera ost experimentaalguna reacmén adversa no mencionadaen esta
informacién; -hable con su.médico.o con s farmaceuttco

En-este grosgecto
1. e_Que es EPIDUO gel yipara quése usa?

2 ¢Qué mformacufm se.debe:conocer antesde usar EPIDUG gel"
3.¢Cdmo se. debe Usar EPIDUO gel? :
4 (_Cuales son ias: eventuales reacciones adversas?
5. ¢Como se: debe conservar EPIDUO gel?

6: Informauon adicional.

1 aQué ES EPIDUO GELY:PARA QUESE USA?

Grupo Furmacoterapéutico: TRATAMIENTO TOPICO DEL ACNE.

' ‘Ind:cac;ones Terapéuticas
EPIDUO, se dtilizaipara el tratamlento del-acng vulgarls
Este gel es una asociacishide 2 principios activos;: el adapaleno y.el peréxido de-benzoflo que asocwan sus
propledades pero:de maneras diferentes:
« el'adapaleno pertenece a un grupo de productos denomlnados ‘retinoides” que-actdan especificamente
v-sobre el mecarismo del-acné;

s el segundo principio:activo, el perdxido de benzoﬂo, actua como un agente antimicrobiano y medlante su
accion’limpiadora‘y exfoliante de fa capa cutdnea superror

2. ¢QUEINFORMACION SE DEBE CONOCER ANTES DE USAR EPIDUO GEL?

Contraindicaciones
Nunca use EPIDUD gel!
« si'es alérgico (hnpersensmle) a'los principios-activos:o:a cualquiera-de los demas componentes de EPIDUQ.

“Advertencias y-precauciones.especiales de uso
"enga especial cuidado con EPIDUO gel
e No aphque EPIDUO sobre las lesiones, las:zonas ifritadasio eccematosas
L) Evste el contacto con-los ojos; 1a boca, fosas nasales;-o- con: cualqurera de las otras'zonas muy sensnbles del
cuerpo En €aso de contacto con los ojos, {avar mmednatamente con-agua tibia.
wSeidebeevitarla exposicién excesiva ala luzsolaryalas: lémparas ultravioleta:
oEyite aplxcar EPIDUO sobre-el cabello y sobre stextiles tefidas debido al riesgo de decoloracion.
s dveselas manos cuidadosamente después de aphcar ¢l producto.

/ﬁtéraccién con otros medicamentos
- Usode otros'medicameéntos: :
-:oNo aphque otros.productos que contengan peréx:do de. benzo»lo ylo-retinoides al. mismo tiempo que EPIDUO.

No procede.,

" Interaccion con productos fitoterapéuticos 6 con terapias alternativas
No'procede.

o Jan 2017 ' 57de9
: JF- 2018 08392048-APN-DE, Jay :
x‘\‘{\ﬁ\ \:ap-\g CRN

N
g\gﬁﬁl‘?’gém ms%“‘““*‘% "
oM

pagina 1l de 3




Usao durante el embarazo y la lactancia i §
‘Embarazo y lactancia

EPIDUO no deberé utilizarse durante el embarazo.
Si usted descubre que estd embarazada durante: el “tratamiento con EPIDUO, el tratamento deberla
interrumpirse y usted deberd informar-esto a sumédico.
EPIDUO puede utilizarse darante la lactancia.

Para evitar un contacto accidental con el bebé, se debe evitar la aplicacién de EPIDUO sobre el pecho cuando
se esté utilizando durante‘la lactancia.

Consulte a sU médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento

Deportistas
No-procede.

Efectos sobre la capacidad para conducir y.utilizar méquinas
No'procede.

Excipiente:de efecto.notorio:
Informaciones importantes relacionadas con algurios componentes de EPIDUO gel:
EPIDUO contiene un mgredlente el propilenglico! (E1520) ‘el cual puede causar irritacion de la piel.

3. ¢€OMO SE DEBE USAR EPIDUO GEL?

Poselogla, modo vy via de administracion, frecuencia'de administracion y duracion del tratamiento

Posologia
Siga exactamente las instrucciones de-administracion indicadas por su-médico. En caso de'duda, consulte 3 su
médico o farmacéutico.

EPIDUO esta reservado para uso el uso en pacientes a partlr de g afios de edad.

Modo'y frecuencia de ‘administracién

Aplique una:capa fina del gel de manera homogénea a lazona afectada por el acné,

-una-vez-al dia antes de-acostarse en la noche, evitando la zona de los 0jos y los {abios, después de-haber
lavado'y secado la piel: Lavese las manos cuidadosamente después de aplicar el producto.

Duracién del tratamiento ,

Su médico.le indicara:la duracion de su tratamiento con EPIDUO.

Si estima que la‘accién de:EPIDUO es demasiado fuerte o débil, comuniquelo a'su médico o farmacéutico.

Si usted presenta-una irritacion persistente después de la aplicacion de EPIDUO, consulte con su médico. Su

médico ‘podré reducir la frecuencia de las aplicacionés o suspender el tratamiento por un corto per(odo,
detener definitivamente el uso del gel.

Sintomas é.instrucciones en caso de sobredosificacion

Si usted utiliza mas EPIDUO gel de lo que debiera:

Si‘usted utiliza mas EPIDUO de lo que debiera, su acné no-sanard mas rapidamente sino que esto podria
provocar irritacién y enrojecimiento cutaneo.

Contacte a su médico o al servicio de urgencia:

« Sj usted utilizamas de EPIDUO gel de lo que debiera:

« Si un nifio se‘aplica accidentalmente el producto.

Instrucciones en.caso de omisién de una o de varias dosi$
Siseolvida de utilizar EPIDUO gel:
No debe duplicar ia dosis para:compensar la dosis que ha olvidado aplicarse.

4. JCUALES SON LAS EVENTUALES REACCIONES-ADVERSAS?

Descripcion de las reacciones adversas

Al igual que todos los medicamentos, EPIDUO gel puede tener efectos adversos, aunque no todas Ias
personas los sufran.

Jan 2017

8 de 9
IF-2018-08392048-APN: W?‘T
s &sw&mﬁ
mﬂﬁg NRGEWASP«

pagina2 de 3



Efectos:adversos: frecuentes ex erimentadi
. Plel seca;. erupcnén cuténea Iocallzada (dermatms de contacto irritativa), irritacion de la piel, sensacion de
arder, enroleCImlento, exfohaaén de la piel.

« Prurito y quemadura solar.

Erecuericia:no conoclda{a gartlr de datosde Farmacow llanma
. Ederma palpebral sensacion de opreston en'la: garganta “dermatitis alerglca de contacto, hinchazén- de la
cara, dolor en la:piel (picazdn cutanea) ampollas (ve51culas),.i'='

Si ‘alguna reaccién adversa se torna severa o si experlmenta alguna-reaccion adversa'no mencionada en esta
informacion, hable con su médico o con su farmaceutlco : _
S: J_CéMO SE DEBE CONSERVAR EPIDUO GEL?
Mantener fuera del alcance y vista de los nifios.

Fecha de venc:mlento
“No debe’ utlhzar ERIDUO después de fa fecha: :de vencimiefito: mdlcada en el tubo o en el pump. La fecha de
vencimiento serefiere al Gitimo dfa‘del mes.

Condn:lones de conservacion..

Conservar auna temperatura inferiora Ios 25°.C .

No utilizar el producto.mas alid de los 6:meses despues de'la primera vezqueseabre.
Los medicamentos no: deberan eliminarse eniteros ern el desague o conlos desechos del hogar. Consulte asu

farmaceutlco sobre. la mejor-manera.de eliminiar. los medlcamentos Estas medidas permiten proteger el
medlo amblente

6. INFORMACION ADICIONAL.

Listado comp/eto de.principios gctivos. v exc:pientes
:¢O,ue conttene EPIDUO gel'v‘

Los brincipios:activos son:
Adapaleno:1 mg/g degel
Peréxido.debenzoilo 25 mg/g de gel

Losotros compo‘nentes- son:
- Edetato disodico ; docusat;

. “{copolitmero de acrilami

“agGapurificada.

eros, propilenglicol (E1520), Simulgél'GO:O PHA
isohexadecano, polisorbato 80, sorbitan oleato),

“de disod}ib,‘:.giicgrivna, _poldxar
y-acriloildimetiltaurato de sodio;-

H

Lt

: Forma farmaceutlca y:contenido

: Q¢O,ue es |o que contlene EPIDUO gel ycoémoes eI ervase externo ?

IPUO ¢ e presenta como.ur: ge| opaco. de color- blanco a amarillento muy palido en un tubo de plastico que
connene 30 2452 60-g 090 g.degelo embalaje multldos (pump) con, 30g, 45g y 60g.
Es posmle gue no se estén comercuahzando todasas presentacxones

Fab({gado por: LABORATOIRES GALDERMA; ZI DE M,ONTDEfSlR, 74540 ALBY SUR CHERAN, Francia

“Argentina; .
Especxahdad Medicinal autorizada por el Ministerio de Safud: Certtflcado N°: 54.071
Direccion Tecmca Marfa Laura Franco— Farmacéutica. °

Importado y distribuido por: GALDERMA Argentina $:4A; Riita.9'km 37 5; Calle Mozart s/N°,
Centro Industrial Garin, Gann Peiaide Buenos Aires :
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