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

Disposicion
NUmero: DI-2020-3547-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Mayo de 2020

Referencia: EX-2020-29788945-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2020-29788945-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma OXAPHARMA SA. solicita la aprobacién del nuevo proyecto de
prospecto para la Especialidad Medicinal denominada LENEMICINA / ADAPALENE - CLINDAMICINA, Forma
farmacéuticay concentracion: GEL DERMICO / ADAPALENE 0,1 g - CLINDAMICINA (COMO FOSFATO) 1,0
g; aprobada por Certificado N° 57107.

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 hatomado laintervencion 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 ala firma OXAPHARMA S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal denominada
LENEMICINA / ADAPALENE - CLINDAMICINA, Forma farmacéutica y concentracion: GEL DERMICO /



ADAPALENE 0,1 g - CLINDAMICINA (COMO FOSFATO) 1,0 g; €l nuevo proyecto de prospecto obrante en el
documento IF-2020-31712475-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 57107, cuando € mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion y prospectos. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus
efectos. Cumplido, archivese.

Expediente EX-2020-29788945-APN-DGA#ANMAT

Js

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.05.22 19:05:44 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.05.22 19:05:46 -03:00



LENEMICINA
ADAPALENE 0,1% / CLINDAMICINA 1,0%
GEL DERMICO - USO EXTERNO
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

Férmulacién: Cada 100 g de gel contiene:

@apa!&ne 0.1
Clindamicina (como clindamicing fosfato) 1,0

Etanol 20
Propilenglicol 5
Poloxamer 188 0,5
Carbomer 940 1,5

EDTA 0,07
Metilparabeno 0,1

Agua purificada c.s.p 100,00 gJ

INDICACIONES: Tratamiento cutaneo de Acné vulgaris.

ATC: D10AX

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS: LENEMICINA Gel combina dos principios activos, el
Adapalene y Ia Clindamicina, que actian por mecanismos de accién diferentes, pero
complementarios.

La combinacién fija de Adapalene y Clindamicina regula el proceso de diferenciacion y
queratinizacion de las células del canal pilosebéceo, inhibe Ia proliferacién de Propionibacterium
Acnes y disminuye la inflamacisn. Estas accianes tienen como objetivo contrarrestar 3 de los 4
factores fisiopatolégicos involucrados en el acné.

Este gel es efectivo en la reduccién de lesiones no inflamatorias (microcomedones, comedones
abiertos y cerrados) y lesiones inflamatorias (papulas y pustulas) de acné.

El nivel de eficacia que se alcanza utilizando Adapalene y Clindamicina Gel es superior al que
alcanzan jos principios activos por separado, utilizados en las mismas concentraciones que en
la combinacién (Adapalene 0,1% gel y Clindamicina 1,0% gel) lo que indica una potenciacién de
las actividades terapéuticas de fos mismos cuando se los usa en una combinacién de dosis fijas,
* Adapalene: es un derivado del acido naftoico quimicamente estable, con una actividad similar
a la de los retinoides. Estudios del perfil farmacoldgico y bioquimico demostraron que Adapalene
actia sobre factores fisiopatoldgicos importantes del desarrollo del Acné vulgaris: es un potente
modulador de [a diferenciacién Y la queratinizacién celular Y tiene propiedades antiinflamatorias.
El Adapalene se une a receptores nucleares especificos del &cido retinoico, pero, a diferencia de
la tretinoina, no se une a las proteinas receptoras del citosol. La evidencia actual sugiere que el
Adapalene tépico nermaliza Ia diferenciacion de las células epiteliales foliculares, dando como
resuitado una disminucion en |a formacién de microcomedones. En modelos de ensayos in o,
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in vitro mostraron Ia inhibicién del factor AP-1y la inhibicién de Ia expresion de los receptores
tipo Toll 2. Este perfil sugiere que ef Componente inflamatorio del acné mediado por células es
modificado por el Adapalene.

» Clindamicina: es un antibidtico que ejerce su accion uniéndose z la subunidag ribosomal 508
de las bacterias sensibles suprimiendo fa sintesis de proteinas,

La presencia de ambos principios activos en un producto es mas conveniente y asegura el
cumplimiento del pacients.

POSOLOGIA Y METODO DE ADMINISTRACION: LENEMICINA Gel se debe aplicar sobre
todas las dreas afectadas Per acné una vez por dia a la noche sobre una piel limpia y seca. Se
debe aplicar una capa fina de gel con la punta de los dedos, evitando e contacto con los ojos y
los labios (ver Advertencias Especiales y Precauciones para su uso).

LENEMICINA gel es un tratamiento de primera linea para el Acné vulgaris. El médico determinars
la duracién del tratamiento en base a Ia condicién clinica del paciente,

Nifios y neonatos: No se ha estudiado Ia seguridad y eficacia de LENEMICINA en neonatos y
niflos menores a los 12 afos de edad.

CONTRAINDICACIONES: LENEMICINA Gel no debe ser empleado en pacientes con
sensibilidad conocida 3 cualquiera de los componentes de la formulacién o a la Lincomicina.
También estd contraindicado en pacientes con antecedentes de enteritis regional, colitis
ulcerativa, colitis pseudomembrancsa, o colitis asociada a antibidticos, Contraindicado en
embarazo o mujeres que planean quedarse embarazadas,

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES PARA SU USO: LENEMICINA Gel no
debe ser aplicado sobre Ia piel danada, ya sea lastimada (cortes o abrasiones) o sobre piel
eczematosa. En caso de irmitacion, se debe indicar a| paciente la aplicacién de humectantes no
comedogénicos; reducir |a frecuencia de las aplicaciones (por ejemplo, dia por medio);
suspender su uso en forma temporaria, o discontinuar sy uso por completo. Debe evitarse el
contacto del gel con los ojos, boca, fosas nasales o membranas mucosas. Si el producto entra
en los ojos, enjuagar inmediatamente con agua tibia. En caso de reacciones gque sugieran
sensibilidad a algtin componente de la formula, se debers discontinuar el uso del producto. Se
debe evitar |3 exposicion excesiva a Ia luz solar 0 a la radiacion UV.

La Clindamicina administrada en forma oral y parenteral ha sido asociada a colitis severas que
pueden resultar en la muerte del paciente. La Clindamicina aplicada en forma tépica se
absorbe a través de Ia piel. Diarrea, diarrea sanguinolenta y colitis (incluyendo colitis
pseudomembranosa) se han reportado con el empleo de Clindamicina topica y sistémica. Los
estudios indican que una toxina producida por clostridios es una de las causas primarias
de las colitis asociadas a antibidticos. La colitis generalmente se caracteriza por diarrea
persistente y colicos abdominales severos Y puede estar asociada al pasaje de sangre y
mucus. El examen endoscépico puede revelar colitis pseudomembranosa. El cultivo en

heces de Clostridium difficile y el ensayo en heces de la toxina de Clostridium, difficile

Miria Ml/bfa Judrez Di . rads
" Apoderada IF-2 M-APN-DMNMMAT

Pagina 2@ld&37




la colitis causada por Clostridium difficile.

Generales: Solo para empleo dermatolégico, no emplear para uso oftalmico.

El empleo de agentes antibidticos puede estar asociado con el sobrecrecimiento de
microorganismes no susceptibles, incluyendo hongos. Si esto ocurriera, discontinuar |a
medicacion y fomar las medidas apropiadas. Evitar e contacto con los ojos y membranas

tratamiento se imponga el uso simultaneo de otras preparaciones locales, debido a que
puede ocurrir un efecto irritativo acumulativo, especialmente con agentes abrasivos ¢
descamantes,

Fertilidad, embarazo y lactancia: Los retinoides administrados por via oral se han
asociade con anomalias congénitas,

Generalmente, se asume que los retinoides administrados por via tépica producen
una baja exposicign sistémica debido a que la absorcién dérmica es minima, siempre
Y cuando se utificen de conformidad con la informacian contenida en el prospecto. Sin
embargo, pueden aparecer factores individuales (por ejemplo, dafos en la barrera
cutdnea, uso excesivo) que contribuyen @  aumentar la  exposicion
sistémica.Embarazo: Adapalene ests contraindicado en el embarazo o €n mujeres que
planean quedarse embarazadas.

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

Si el producto se usa accidentalmente durante el embarazo, o sila paciente queda
embarazada mientas usa este medicamente, debe suspender el tratamiento,

Las mujeres en edad fértil que estén en tratamiento con adapalene deben usar
anticoncepcién efectiva. Se desconoce si LENEMICINA puede causar dafic feta]
cuando se administra a mujeres embarazadas o si puede afectar |a capacidad
reproductiva. LENEMICINA no debe ser empleada en mujeres embarazadas salvo que
sea esirictamente necesario
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Madres Lactantes: No se han realizado estudios de transferencia a |a leche en
animales o en el hombre tras la aplicacién cutanea de adapalene.

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

Para evitar la exposicién del lactante al adapalene, se debe evitar la aplicacién de
adapalene sobre ef Pecho cuando se esté utilizando durante Ia lactancia.

Se desconoce silos componentes de LENEMICINA son excretados en la leche materna
luego de la aplicacién topica. Sin embargo la Clindamicina administrada en forma oral
parenteral se excreta en |a leche materna. Debido a los potenciales efectos adversos
serios en infantes que son amamantados, se debe decidir entre discontinuar la lactancia

o discentinuar la medicacién, tomando en cuenta la importancia del tratamiento para Ia

REACCIONES ADVERSAS: Eritema, descamacion, quemazén, y sequedad facial.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Los pacientes que utilicen LENEMICINA Gel deberan recibir la siguiente informacion e

instrucciones:

1- LENEMICINA Gel es Para uso extemo Unicamente. Debe usarse como lo indique el médico,
Evitar el contacto con los 0jos y membranas mucosas, ya que es irritante.

2- Los pacientes no deberan utilizar ninguna otra preparacion t6pica para el acné, salvo gue el
medico indique o contrario.

3- Sise produjese una excesiva irritacién o sequedad, los pacientes deberan dejar de utilizar la
medicacién y consultar al médico.

4- Esta medicacion no debe usarse en otros desordenes excepto para el que fuera
prescripto.
5- Los pacientes deben indicar a su médico cualquier signo de reaccion es adversas.

8- Antes de aplicar LENEMICINA Gel en las dreas infectadas lavar ig piel suavemente, luegq
enjuagar con agua tibia Y secar con ligeros golpecitos.

SOBREDOSIFICACION

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital més cercano 0 comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666/2247. Hospital A. Posadas: (011) 4654-
6648 / 4658-7777

PRESENTACIONES: Pomos por 30 g

MODO DE CONSERVACION: Almacenar a una temperatura que no exceda los 30°C. Evitar el
congelamiento durante el transporte o aimacenamiento. .

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIfios.
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E.M.A.M.S. CERT. N*: 57.107
OXAPHARMA S.A,
Fragata Heroina 4948 - Grand Bourg - Buenos Aires —~ Argentina
Direccidn Técnica: Farm, Claudia Arata
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2020-31712475-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Mayo de 2020

Referencia; EX-2020-29788945 PROSP
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Maria Regina De La Sota
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos
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