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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-2142-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Abril de 2020

Referencia: EX-2020-06489055-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2020-06489055-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Dr LAZAR y Cia. SA solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de rotulos, prospectos e informacion para €l paciente para la Especiaidad Medicina
denominada DERMOTOPIC / ADAPALENE, Forma farmacéutica y concentracion: CREMA
DERMICA / ADAPALENE0,1g/100gy 0,1 g/ 100 g; y GEL DERMICO/ ADAPALENE 0,3g/ 100
g; aprobada por Certificado N° 53.503.

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase alafirma Dr LAZAR y Cia. SA propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada DERMOTOPIC / ADAPALENE, Forma farmacéutica y concentracion: CREMA
DERMICA / ADAPALENEO0,1g/100gy 0,1g/100g; y GEL DERMICO/ ADAPALENE 0,3g/ 100
g; el nuevo proyecto de prospecto obrante en € documento 1F-2020-08572006-APN-DERM#ANMAT; e
informacion para el paciente obrante en el documento |F-2020-08570740-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en € Certificado N° 53.503, cuando €l mismo
se presente acompafiado de |a presente Disposicion.

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

EX-2020-06489055-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.04.14 11:13:31 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
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Subadministradora Nacional
Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica
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LAZAIR

PROYECTO INFORMACION PARA EL PACIENTE

DERMOTOPIC ®
ADAPALENE 0,1% / 0,3%
Gel Dérmico
Crema dérmica
Venta bajo receta
Industria Argentina

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar Dermotopic.

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

e Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

¢ Dermotopic se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras
personas aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede
perjudicarlos.

¢ Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto

1. Qué es Dermotopic y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Dermotopic
3. Coémo usar Dermotopic

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacién de Dermotopic

6. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Dermotopic y para qué se utiliza

Dermotopic contiene Adapalene, un retinoide derivado de la vitamina A que actua

especificamente sobre los procesos de la piel que causan el acné.
Dr. LAZAR Y Cia. 8. A.
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LAZAR

Los componentes inertes del gel (excipientes) son: etanol, propilenglicol,
poloxamero 188, carbomero, EDTA disddico, metilparabeno, trietanolamina y agua
purificada.

Los componentes inertes de la crema (excipientes) son: miristato de isopropilo,
alcohol cetoestearilico, vaselina liquida, vaselina sélida, metilparabeno,
propilparabeno, cera anidnica emulsionable, butilhidroxitolueno, propilenglicol,
etanol y agua purificada

Dermotopic estd indicado para el tratamiento del acné vulgar, en el que predominan
los comedones, papulas y pustulas. Es apropiado para el tratamiento del acné de la
cara, pecho y espalda.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Dermotopic

No use Dermotopic:
« Si esta embarazada o planea quedar embarazada.
« Si tiene alergia al Adapalene o a cualquiera de los demas componentes de
Dermotopic.

Advertencias y precauciones

e Las mujeres en edad fértil en tratamiento con Dermotopic deben utilizar
anticoncepcion efectiva.

e Asegurese de que Dermotopic no entre en contacto con los ojos, labios,
orificios nasales y mucosas. Si accidentalmente entrara en contacto con los
ojos, lavelos inmediatamente con agua templada.

o Si después de aplicar el producto experimenta irritacion (enrojecimiento y
picon en el lugar de aplicacién, interrumpa el tratamiento y consulte a su
médico si le aconseja disminuir la frecuencia de la aplicacion, o interrumpir
la medicacion temporal o permanentemente.

¢ No utilice Dermotopic sobre piel lastimada (cortes o heridas), quemaduras
solares o sobre piel eczematosa (descamada, enrojecida, con ampollas, y
con dolon.

¢ Evite la exposicidn excesiva a luz solar o a radiacién U.V.

Si utiliza cosméticos estos deben ser no grasos ni que resequen la piel.

Dr. LAZAR Y Cia. 8. A.
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LAZAR

Nifos y adolescentes

La seguridad y eficacia no se ha estudiado en nifios menores de 12 afios.

Otros medicamentos y Dermotopic
» No utilice otros medicamentos para el acné que contengan retinoides al
mismo tiempo que Dermotopic.
« Evite utilizar Dermotopic al mismo tiémpo que cosméticos que sean irritantes,
resequen o descamen la piel.
« El tratamiento con Dermotopic no afecta la eficacia de anticonceptivos orales
ni antibiéticos administrados por via oral. '
« Si estd en tratamiento con otros productos antiacné como soluciones de
eritromicina o de clindamicina, o geles en base acuosa de peréxido de benzoilo
hasta el 10%, podra aplicar estos productos por la mafiana y Dermotopic por la
noche.

Embarazo y lactancia: _

NO use Dermotopic si esta embarazada o tiene intencion de quedar embarazada. Su
médico puede darle mas informacion.

Durante la lactancia no se esperan efectos en el lactante ya que la absorcién del
Adapalene es insignificante. Sin embargo, para evitar la exposicién del lactante por
contacto directo se debe evitar la aplicacion de DERMOTOPIC sobre el pecho cuando
se esté utilizando durante la lactancia.

3. Como usar Dermotopic

Siga las instrucciones de administracion indicadas por su médico. Consulte a su
médico o farmacéutico si tiene dudas.
Usualmente se recomienda aplicar el gel sobre las areas afectadas de acné, una vez
al dia, antes de acostarse:

e Antes de aplicar el gel o la crema, lave y seque bien la zona a tratar

e Aplique una fina capa de gel o crema

o Efectie un ligero masaje

¢ No permita que Dermotopic entre en contacto con los ojos y los labios.

Dr. LAZAR Y Cia. S. A.
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LAZAR

Uso en niios

No puede ser utilizado en nifios menores de 12 afios de edad.

Si usa mas Dermotopic del que debe

Dermotopic es solamente para uso externo, no debe ser ingerido.

En caso de ingestion accidental, consulte inmediatamente consu médico o
farmacéutico, o acuda a un centro médico, o llame a un Servicio de Toxicologia.

Si se aplica de forma excesiva no se produciran resultados mejores ni mas rapidos y
en cambio puede causar enrojecimiento intenso, descamacién o malestar en la piel.

Si olvido aplicarse Dermotopic
No aplique una dosis doble para compensar la aplicacién olvidada.

4. Posibles efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso consulte a su médico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
Comuniquese con su médico de inmediato si nota alguno de los siguientes sintomas,
es posible que necesite tratamiento médico de urgencia: Hinchazén de la cara, labios
o garganta que dificulta la deglucion o la respiracién, erupcidon cutanea, picazén,
urticaria y mareos. Esto podria ser un signo de angioedema o una reaccion alérgica
grave (su frecuencia de aparicion no puede estimarse a partir de los datos
disponibles).

Dermotopic puede causar los siguientes efectos adversos en el lugar de aplicacion.

Efectos adversos frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 10 personas)
- Sequedad de la piel

- Irritacion de la piel

- Sensacién de quemazén en la piel

- Enrojecimiento de la piel (eritema)

Efectos adversos poco frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 100 personas)
- Reaccidn local en la piel (dermatitis de contacto)

- Malestar en la piel Dr. LAZAR Y Cia. S. A.
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LAZAR

- Quemadura solar
- Picor en la piel (prurito)
- Empeoramiento del acné

Ffectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles)

- Reacciones alérgicas de contacto

-Dolor o hinchazén de la piel

-Irritacion, enrojecimiento, picor o hinchazén de los parpados

- Oscurecimiento de la piel clara

- Aclaramiento de la piel mas oscura

- Quemadura en el lugar de aplicacion

Ante una ingestion accidental de Dermotopic, llame por teléfono a un Centro de
Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia médica.

Hospital de Pediatria “Ricardo Gutiérrez :(011) 4962-6666 /2247

Hospital A. Posadas : (011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital de Pedliatria Dr. Garrahan: (011) 4947-8650

Hospital de Clinicas Gral. San Martin: (011)4967-6001

¢Tiene Ud. alguna pregunta sobre Dermotopic?
Laboratorio Dr. Lazar

011-5550-2900

www.lazar.com.ar

ANMAT Responde

0800-333-1234

5. Conservacion de Dermotopic

Conservacion:
Conservar entre 15y 30 °C, en lugar seco.
No utilizar luego de la fecha de vencimiento.

[ MANTENER FUERA DEL ALCANCE DELOSNINOS " Guimesoinamia
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LAZAR

6. Contenido del envase e informacion adicional

Presentacion: Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60 y 100 g.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 53.503

Dr. Lazary Cia. SAQ. el
Av. Vélez Sarsfield 5853/5855 - Munro (B1605EPI)
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioquimica.

Dr. LAZAR Y Cia. 8. A.

Quimica e Industrial

o R
DANIELA A. CASAS

FARMACEUTICA
DIRECTORA TECNICA

| F-2020-08806288-A PN-DERMANMMA T

Péagina 8@ld&65



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2020-08570740-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 7 de Febrero de 2020

Referencia: EX-2020-06489055 INF PAC

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.02.07 08:43:55 -03:00

Maria Regina De La Sota
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.02.07 08:44:23 -03:00



LAZAR

PROYECTO DE PROSPECTO
DERMOTOPIC®
ADAPALENE
Crema
Gel
Venta bajo receta
industria Argentina
Férmula:
Cada 100 g de crema contiene:
Adapalene 0,100g
Miristato de isopropilo 1,000 g
Alcohol cetoestearilico 4,000g
Vaselina liquida 3,000 g
Vaselina sélida 5,000 g
Metilparabeno 0,100 g
Propilparabeno _ 0,100 g
Cera anidnica emulsionable 8,000 ¢g
Butithidroxitolueno 0,050 g
Propilenglicol 5,000 g
Etanol 10,000 ¢
Agua purificada csp 100,0g

Cada 100 g de gel 0,1% contiene:

Adapalene 0,100¢g| -
Etanol ' 30,000 g
Propilenglicol 8,000¢
Poloxamero 188 0,460 g
Carbomero 1,000g
EDTA disédico 0,050¢g
Metilparabeno 0,100¢
Trietanolamina c.s.p. pH=5,5

Agua purificada c.s.p. 100,0g

Dr. LAZARY Cia. S. A,
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LAZAR

Cada 100 g de gel 0,3 % contiene:

Adapalene 0,300¢
Etanol 30,000 g
Propilenglicol 8,000 g
Poloxdamero 188 0,460 g
Carbomero 1,000g
EDTA disédico 0,050 g
Metilparabeno 0,100 g
Trietanolamina c.s.p. pH=5,5
Agua purificada c.s.p. 100,0 g

Propiedades farmacodinamicas:

El Adapalene es un compuesto tipo retinoide, que ha demostrado poseer propiedades
antiinflamatorias en modelos de inflamacidn in vivo e in vitro.

El Adapalene es esencialmente estable al oxigeno, liviano y quimicamente no reactivo. De
la misma manera que la tretinoina, se une a los receptores especificos nucleares del 4cido
retinoico pero, contrariamente a la tretinoina, no se une a las proteinas unidas a los
receptores citosélicos.

El Adapalene aplicado en forma cutdnea posee actividad comedolitica en el ratén y
también tiene efecto sobre los procesos anormales de queratinizacién y diferenciacién
epidérmica, dos mecanismos que se encuentran presentes en la patogénesis del acné
juvenil. El modo de accion del Adapalene parece ser una normalizacién de la
diferenciacion de las células del epitelio folicular, que se traduce en una disminucién de la
formacién de microcomedones.

Indicaciones:
DERMOTOPIC® estd indicado para el tratamiento cutdneo del acné vulgar en cara, pecho y
espalda, cuando predominan comedones, papulas y pustulas.

Propiedades farmacocinéticas:

De acuerdo a informacién publicada en el PDR: El Adapalene es absorbido débilmente por
la piel humana. En estudios clinicos realizados con pacientes con acné a los cuales se les
administré Adapalene tépico, en forma crénica, sdlo se detectaron trazas de Adapalene
{<0.25 ng/ml) en el plasma. La excrecién parece ser principalmente por via biliar.

Dr. LAZARY Cia. S. A,
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LAZAR

Posologia y forma de administracién:

Aplicar DERMOTOPIC® en el drea afectada una vez al dia, por la noche antes de acostarse
tras previo lavado y secado de la zona de aplicacion. Se deberé evitar el contacto con los
ojos y membranas mucosas (ver Precauciones). En caso de sensibilizacion o irritacién, se
aconseja reducir la frecuencia de las aplicaciones o discontinuar temporariamente el
tratamiento; el esquema de aplicaciones se podréd reinstaurar segin la tolerancia del
paciente al tratamiento.

Si los pacientes usan cosméticos, éstos deberédn ser no comedogénicos y no astringentes.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes de la férmula. Embarazo. Mujeres que planean
guedarse embarazadas

Advertencias:

DERMOTOPIC® no debe ser aplicado ni sobre la piel lastimada (cortaduras o abrasiones),
ni sobre cutis eczematoso. Tampoco se aplicara en pacientes con aché severo ni en
mujeres en edad fértil que no sigan un tratamiento contraceptivo adecuado. ’

La seguridad y eficacia de DERMOTOPIC® no ha sido estudiada en neonatos ni en nifios
pequeios.

Precauciones:

Si ocurre una reaccion sugiriendo sensibilidad o irritacién severa, el uso de esta
medicacion deberia ser discontinuado. Si el grado de irritacidn lo justifica, los pacientes
deberan utilizar la medicacion en forma menos frecuente o discontinuaria temporaria o
completamente.

Evitar el contacto con los ojos, boca, éngulos de la nariz 0 membranas mucosas. Si el
producto entra accidentalmente en los ojos, enjuagar inmediatamente con agua tibia.

Interacciones con otros medicamentos

No se conocen interacciones por el uso concurrente de DERMOTOPIC® con otros
medicamentos cutdneos. Sin embargo, no debe utilizarse en forma concurrente con el
Adapalene otros retinoides o drogas con un mecanismo de accion similar.

El Adapalene es esencialmente estable en presencia de oxigeno y de la luz, y es
quimicamente no reactivo. Mientras que estudios extensivos en animales y en humanos
no han demostrado que el Adapalene tenga potencial ni fototéxico ni fotoalérgico, la
seguridad de uso del Adapalene durante reiteradas exposiciones a la luz solar o a la

Dr. LAZAR Y Cia. S. A.

Quimica e Industrial

S

DANIELA A. CASAS
~ FARMACEUTICA
DIRECTORA TECNICA

| F-2020-08803686-A PN-DERMANMMA T

Pégina 321d&65



LAZAR

radiacidon UV no ha sido establecida tanto en humanos como en animales. Deberd se
evitada la exposicion excesiva a la luz solar o a la radiacidn UV.

El Adapalene es absorbido débilmente por la piel, y es improbable que se produzca
interaccidn con otros medicamentos sistémicos.

DERMOTOPIC® posee un potencial de irritacién local leve y por tal motivo es posible que
el uso concomitante de productos desecantes, astringentes o irritantes produzca efectos
irritantes adicionales. No obstante, pueden realizarse tratamientos cutaneos antiacné con
Eritromicina (hasta un 4%) o con un gel acuoso de perdxido de benzoilo hasta un 10%
aplicados por la mafiana al utilizar DERMOTOPIC® por la noche, ya que no existe una
degradacion reciproca, ni una irritacion acumulativa.

Embarazo

Adapalene estd contraindicado en el embarazo o en mujeres que planean quedarse
embarazadas.

Los estudios en animales por via oral han demostrado toxicidad para la reproduccién con
una alta exposicién sistémica.

Si el producto se usa accidentaimente durante el embarazo, o si la paciente queda
embarazada mientras usa este medicamento, se debe suspender el tratamiento.

Las mujeres en edad fértil que estén en tratamiento con adapalene deben usar
anticoncepcion efectiva.

Lactancia

No se han realizado estudios de transferencia a la leche en animales o en el hombre tras la
aplicacion cutanea de adapalene,

No se esperan efectos en el lactante, puesto que la exposicidn sistémica de las mujeres en
el periodo de lactancia a adapalene es insignificante.

Para evitar la exposicion del lactante al adapalene, se debe evitar la aplicacion de
adapalene sobre el pecho cuando se esté utilizando durante la lactancia..

Efectos Adversos:

El principal efecto secundario que puede ocurrir es la irritacion de la piel, (ardor,
enrojecimiento, picazén) la cual se revierte al reducir la frecuencia de aplicacién o al
interrumpir el tratamiento.

Sobredosificacién:
Este producto estd prescripto exclusivamente para uso cutdneo y no debe ser
administrado por via oral. Dr. LAZAR Y Cia. S. A.
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LAZAR

Si el medicamento es aplicado en forma excesiva, no produce una respuesta terapéutica
mejor o mas rapida pero si puede provocar rubor, costras e incomodidad.
La dosis oral aguda que produce efectos téxicos en ratones, es mayor a los 10 g/kg no
obstante, a menos que la cantidad accidentalmente ingerida sea pequefia, debe
considerarse un método adecuado de vaciamiento géstrico.

DERMOTOPIC® esta indicado para uso externo; en caso de ingestién accidental concurrir
al hospital mas cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas (011) 4654-6648 / 4658-7777

Presentacién:
Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60 y 100 g.

Modo de conservacion:
Conservar en el envase original en lugar fresco y seco, entre 15 y 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 53.503.

Dr. LAZAR & CiaS.A.Q. e l.
Av. Vélez Sarsfield 5855 (B1606ARI) Carapachay
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioquimica.

Fecha de dltima revisién de prospecto: ...............

Dr. LAZAR Y Cia. S. A. -
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