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DISPONE:.

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

VISTO el Expediente n° 1-0047-000326-16-0 del Registro de esta Administración Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PANALAB S.A. ARGENTINA solicita se autorice una [ueva
concentración para la especialidad medicinal denominada PANALENE DUO / ADAPALENE-
PEROXIDO DE BENZOILO, forma farmacéutica GEL DERMICO, Certificado n° 55.306.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463, Decreto reglamentario N° 9.763'/64,
150/92 Ysus modificatorios N" 1.890/92 Y 177/93. I
Que como surge de la documentación aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por la normati a
aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervención dc su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos característicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la DiSPOsi1ción
ANMA T N° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposición ANMA T N° 6077/97.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Yel Decreto N° 101 Ue fecha
16 de diciembre 2015. I

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE I
I

•

,

I
I
I



ARTICULO 1°._Autorízase a la firma PANALAB S.A. ARGENTINA para la especialidad medi~inal que
se denominará PANALENE DUO FORTE la nueva concentración de ADAPALENE 0,3 g1100 g _
PEROXIDO DE BENZOILO 2,5 g/lOOg, para la forma farmacéutica GEL DERMICO, según loldetallado
en el Anexo de Autorización de Modificaciones que se corresponde con el N° IF-20I7-23844960-APN-
DFYGR#ANMAT. I
ARTICULO 2°._ Establécese que el Anexo de autorización de modificaciones forma parte integral de la
presente disposición y deberá correr agregado al Certificado N" 55.306 en los términos de la Disposición
ANMAT N° 6077/97. I
ARTICULO 3°._ Acéptanse los proyectos de rótulos según N" IF-2017-2l827654-APN_DERM#lNMAT;
prospectos según N" 1F-20l7-21827838-APN-DERM#ANMAT, e información para el paciente según N"
IF-2017-21828085-APN -DERM#ANMAT.

ARTICULO 4°._ Inscríbase la nueva concentración en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales.

ARTICULO 5°._ Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entr~ga de la
presente disposición, rótulo, prospecto y anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información 1;'écnicaa
sus efectos. Cumplido, archívese.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

La Administración Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autoriza a la firma PANALAJ S.A.
I

ARGENTINA para la especialidad medicinal con Certificado de Autorizaci0n N°

55.306, la nueva concentración cuyos datos a continuación se detallanl

• NOMBRE COMERCIAL: PANALENE DUO FORTE

• NOMBRE/S GENÉRICO/S: ADAPALENE - PEROXIDO DE BENZOILO

• FORMA FARMACÉUTICA: GEL DERMICO

• CONCENTRACIÓN: ADAPALENE 0,3 g/lOO 9 - PEROXIDO DE BENZOIL<D 2,5

g/lOO 9

• EXCIPIENTES: PROPILENGLICOL 4,00 g, ACROLAMIDA / COPOLIMERO DE

I
ACRILOIL DIMETIL TAURATO DE SODIO + ISOHEXADECANO +

POLISORBATO 80: 4,00 g, DIOCTIL SULFOSUCCINATO SODICO 0,+ g,

GLICERINA 4,00 g, EDTA DISODICO 0,10 g, POLOXAMER 0,20 g, AGUA

PURIFICADA c.s.p. 100,0 g.

• ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: POMO TRI LAMINADO

I
POLIETILENO - ALUMINIO - POLIETILENO, EN ENVASES QUE CONTIENEN

UN POMO CON 15, 20, 25, 30, 40, 50, 60, 75 Y 100 g.

IF -201 7-23844960-APN-DFYGR#ANMA T
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• PERIODO DE VIDA ÚTIL: VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERIVADO

TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 30°C

• CONDICIÓN DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA

• LUGAR DE ELABORACIÓN: PANALAB S.A. ARGENTINA (FAMATINA 13415,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES).

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autoriz ción

antes mencionado.

Expediente nO 1-47-326-16-0
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Proyecto de rótulo

Industria Argentina

2.50g
0,30g
4.00g
4.00g
0.05g
4.00g
0.10g
0,20g
100.0g

PANALENE DUO FORTE
ADAPALENE 0.3% I PERÓXIDO DE BENZoíLO 2.5%

GEL DERMICO

Venta bajo receta

Uso externo

Fórmula cualicuantitativa:

Cada 100 9 de gel contiene:
Peróxido de benzoilo
Adapalene
Propilenglicol

Acrilarnida/Copolímero de acriloil dimetil taurato de sodio+lsohexadecano+Polisorbato 80
Dioctil s"lfosuccinato sódico
Glicerina
EDTA dlsódico
Poloxamer 124
Agua purificada c.s.p.

Lote:

Vencimiento:

Contenido: 1 pomo conteniendo 15 9 de gel (*)

Posologia:
Ver prospecto adjunte

Conservación:
Conservar a temperatura ambiente, :inferior a 30°C. No refrigerar.

MANTENER ESTE MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

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

Panalab SA Argentina
Famatina 3415. CASA C143710K. Tel. 4117.7700

Directora Técnica: Maria Gabriela Palma. Farmacéutica

(*) 1 P','i'0 conteniendo 20. 25. 309: 409; 509; 609; 759: y 1009.

IF-2017-21827654-APN-DERM#ANMAT
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Industria Argentina
Venta bajo receta

2.50g
0.30g
4,Og
4,Og
0.05g
4,Og
O,lOg
O,20g
100.0g

Fórmula cualicuantitatlva:

Cada lOO9 de gel contiene:
Peróxido de benzoíJo
Adapaiene
PropilengliCOI

Acri/amidalCopolímero de acriloil dimetil taurato de sodio+/sohexadecano+ Polisorbato 80
Dloc!il sulfosuccinato sódico
Glicerina
EDTA dis6djco
Poloxamer 124
Agua purificada c.s.p.

Acción terapéutica:

Código ATC: Dl0A: Preparaciones antiacnelcas de uso tópico.

Proyecto de prospecto

PANAlENE DUO FORTE
t\DAPAlENE 0.3% 1 PERÓXIDO DE BENZoílO 2.5%

GEL DERMICO

Indicaciones:

Penalene Duo Forte gel está indicado para el tratamiento tópico del acné vu!garis.

Acción Farmacológica:
MecanismQ de acción
Adapalene

Adapalene se une a receptores en el núcleo específico del ácido retinoico pero no se une a la
prote\;\a del receptor citosólico. Los estudies del p~rfil farmacológico y bioquimico han
demostrado que adapalene es un modulador de la dilerenciación celular. queratinización y
procesos inflamatorios. Sin embargo. se desconoce la significancia de estos hallazgos con
respecto al mecanismo de acción de adapalene para el tratamiento del acné.
Peróxido de benzollo
El peróxido de benzoílo es un agente oxidante con efectos queratolíticos y bactericidas

Propiedades Farmacodinamicas
Se desconoce la farmacodinamia de f'analene Duo Forte gel

Farmacocinética
Se realizó ¡Jn estudio farmacoclnético en 26 pacientes adultos y adolescentes (12 a 33 años de
edad) con acné vulgarís severo que fueron tratados con aplicaciones una vez al dia durante un
periodo de 4 semanas con un promedio de 2,3 gramosl dia (rango 1.6 _ 3, I gramosl día) de
PANALENE DUO FORTE ~el -aplicado cemo una fina capa en la cara. hombros, pecho superior y
espaloa superior.
Después de 4 semanas de tratamiento, 16 pacientes (62%) tuvieron concentraciones plasmáticas
de &dapalene cuantificables por encimadel limite de cuantificación de 0.1 ngl mL, con una media
C,,,,,,", de 0,16 :t 0,08 ng! mL y una meala de AUCO•24hde 2.49 :t 1,21 ng,h/mL. El paciente que
estuvo más expuesto tuvo Cm¡\" y AUCI).24hde 0,35 ng! mL y 6,41 ng,hl mL de adapalene,
respeGtivamente. La excreción de adapalene aparece principalmente por via biliar,
El pe'róxido de benzoilo se absorbe por :,' piel en donde se convierte en ácido benzoico y se
elimina en la orina

I
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DOSificaCión y administración:
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membranas mUCOsas

COntraindicaCiones:
No DOsee

Advertencias y precauciones:

luz UltraViOleta y Exposición Ambiental

Se debe minimizar la exposición á la luz Solar, InCluidas lámparas solares durante el uso de
Panalene Duo Forte gel. Los pacientes con altos niveles de expOsición al sol y aquellos con una
sensibilidad Inherente al sol deben tener partiCUlar precaUCión. Se recomienda el uso de
protectores solares y objetos protectores (por ej.: uso de sombrero) cuando no se pueda evitar la
expoSiCión Los climas extremos, tales como el viento o el frío, Pueden Irritar a los pacientes entratamiento con Panalene Duo Forte gel.
ReaCCiones Cutáneas locales

Los paCientes que usan Panalene Duo Forte gel Pueden experimentar eritema, descamación,
sequedad, agUijoneo! quemazón. Es más probable que esto ocurra durante las primeras Cuatro
semanas de tratamiento, Pueden ser mayormente de Intensidad leve a maderada, y
habitualmente remiten con el uso continuo del medicamento. Puede presentarse dermatitis
alérgica irritante POr contacto. Dependiendo de la severidad de estas reacciones adversas, los
pacientes deben estar advertidos para que usen una crema humectante, reducir la frecuencia de
la aplicación de Panalene Duo Forte gel, o discontinuar su uso. El prOducto no se puede aplicar
en cOltaduras, abrasiones, piel eczematosa o con quemaduras solares. Como con otros
retinoides, el uso de la cera como método depilatorio se debe evitar en la piel tratada conPana/ene Qua Forte gel.

Evite el uso conCOmitante Con otros productos tópicos potencialmente Irritantes (jabones o
limpiadores medicados o abrasivos, jabones y cosméticos que tienen un fuerte efecto de
sequedad en la piel y prodUctos con altas concentraciones de alCOhOl,astringentes, especias oabraSivoS).

InteraCCión con otros medicamentos y otras formas de interacción:

No 8e han realizado estudios formales sobre Interacciones medicamentosas con Panalene DuoForte gel.

Se debe utilizar con precaución terapia concomitante contra el acné dado el posible efecto
Irritame acumulativo que puede ocurrir, especialmente con el uso de agentes abrasivoseX~{~ila¡¡¡eSo auhilicos

\

Cal"CinogéneSis, Mutagénesis y Deterioro de la Fertilidad ..

No se han realizado esiudlos sobre carcinogenicldad, fotocarcinogenlcldad, genotoxlCldad oestudios de fertilidad con Panalene Duo Forte gel.

Se han realizado' estudios sobre carcinogeniCidad con adapaiene en ratones con dosis tópicas de
0,4; j ,3 Y4,0 mg! kg! día (1,2; 3,9; 1,2mgj m'! día), yen ratas con dosis por vía oral de O,t 5; 0,5 y1,51'f19; kg! día (0,9; 3,0 Y 9,0 mg! m2! día , '. .

En .ei estudio en ratas, se rnfonno que se observo un aumento en la rncldencla de
feociomocitomas benignos y malignos en la médula adrenal de ratas macho. .
Ha q'Uedado bien establecido el rol de peróxido de benzoílo como promotor de tumores en val"las
especies de animales. Se desconoce la significación de este hallazgo en humanos.
En Uh estudio sobre lotocarclnogenlcidad realizado con 5% de peróxido de benzoílo carbopo/~el,
se observó que no aumenta la formáción de tumores indUCidos por UV en ratones srn lamprnostralados en forma lópica durante 40 semanas. .

Se realizaron estUdios fotocarcinogéniCos can adapalene. Sin embargo, los estudios e,n .ammales
han niostrado un aumento en el riesgo tUmorigénico con el uso de fármacos farmacolopcamenre
sl'inlares (por ej.: retinoides) cuando se expusieron a Irradiación U. V. en el laboratono o a la luz
solar. Aunque no es clara la significación de estos hallazgos en humanos, se deb~, adV~rtl~a los
pacientes que eviten o minimicen la exposición a la luz solar o.a fuentes de rrradlacle¥!artifiCiales. .
A?'apalene, no exi'¡bió ef8.Ctos, .. agén,cos o genotóxlCOS ml~~Wl1l~¡¡,tl'~Á~l~l.es . 10 de NMAT
cHuias avancas de h' ,". cmno. o estudiO de linfoma TK en tmoHes')' 6 ¡n> '.
r¡¡icronllcleo en ratón\' -':'" (.<; . GASR , PALMA
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Estudios de mutagenicidad bacteriana (Estudio Ames) con per6xido de benzoílo ha presentad ., £ H' 12
resuijados varios: se observó potencial mutagéniGO en unas pocas pero no en la mayoría de las "
investigaciones, Se ha demostrado que produce fragmentación del ADN de cadena simple en
células epiteliales bronquiales humanas y en las células epidérmicas en ratón. provocó uniones
cruzadas entre proteína de ADN en células humanas. y también indujo un aumento dependiente
de la dosis en intercambios de cromatidas hermanas en células de ovario de hámster chino. .
En estudios en ratas por vía oral con 20 mg de adapalene/ kg/ dia no afectó el desempeño
reproductivo y fertilidad de Fo machos y hembras, o el crecimiento. desarrollo y función
reproductiva de F, de la cría,
No se han realizado estudios de fertilidad con peróxido de benzoílo

Embarazo
Categoría C, No se han realizado estudios bien controlados en mujeres embarazadas tratadas
con Panalene Duo Forte gel. No se han realizado estudios reproductivos en animales con la
combinación gel. Además, tales estudios no siempre son predictivos de la respuesta humana: por
ello. Panal ene Duo Forte gel debe usarse durante el embarazo sólo si el benefici.o potencial
justifica el riesgo para el feto, ' ,
No se han observado efectos teramgénicos en ratas tratadas con dosis por via orai de 0:15 a 5,0
mg de adapalene/kg/día, hasta 8 veces (mg/m'/día) del máximo de la dosis máxima recomendada
en humanos (MRHD), de 2 gramos de Panalene Duo Forte gel. Sin embargo, se han observado
cambios teratogénícos en ratas y conejos cuando fueron tratados con dosis por vía orai de ~25
my de adapalene/kg/dia, lo que representa 41 y 81 veces, respectivamente, Los hallazgos
incluyeron paladar hendido, micro-oftalmia, enceialocele, y anomalías esqueléticas en ratas; y
hernia umbilical, exoftalrnos y anomalías esqueléticas y de riñón en conejos.
Se realízaron estudios de teratología dérmica en ratas y conejos con dosis de 0,6-6,0 mg
adapalene/kg/día (9,7 -19,5 veces la MRHD) que no exhibieron fetotoxicídad y sólo aumentos
mínimos en costillas supernumerarias en ambas especies y demora la osificación en conejos.

Lactancia
Se desconoce si adapalene o peróxido de benzoílo se excreta en la leche humana después de
usar Panalene Duo Forte gel. Dado que muchos fármacos se excretan en la leche humana. se
debe de tener precaución cuando se utilice Panaione Duo Forle gel en mujeres en período de
lactancia

Uso Pediátrico
No se ha establecido la eficacia y seguridad de Panalene Duo Forte gel en pacientes pediátricos
menores de 12 años,

Uso Geriátrico
Los estudios clinicos con Panalene Duo Forte gel no incluyó la suficiente cantidad de pacientes
de 65 años o más para determinar si responden de manera diferente que los pacientes más
jóvenes

Reacciones adversas:

Las reacciones adversas observadas. según la información publicada. para la combinación de
Adapalene 0,3% / Peróxido de Benzoílo 2,5% son: Irritación ocular, Eczema. Dermatitis atópica y
sensación de quemazón.

Sobredosis
Panalene Duo está indicado para ser utilizado por via externa, una vez al dia solamente,
En caso de ingestión accidental debe considerarse un método apropiado de vaciamiento gástrico
y la atención en el hospital más cercano o comunicarse con los centros de Toxicología:

Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (01) 4962-6666/2247

Hospital Nacional Pral. Alejandro Posadas: (01) 4654-6648/658- 7777

Optativamente otros Centros de intoxicaciones

IF-2017-2182n8RM#ANMAT
~CA
DIRECCiÓN TE:CNICA

M.N.14.287
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Presentaciones:
Envases conteniendo 15g; 20g; 25g; 30g; 40g; 50g; 60g; 75g; 100g.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, INFERIOR A 30. C. NO REFRIGERAR.

MANTENER ESTE MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

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

Panalab SA Argentina
Famatina 3415, CASA C143710K. Tel. 4117-7700

Directora Técnica: Maria Gabriela Palma - Farmacéutica

QPAlMA
FARMACEUTICA

DIRECCiÓN TÉCNICP
M.N.14.267

IF-20 17-21827838-APN-DERM#ANMAT
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Proyecto de prospecto - Información para el paciente

PANALENE DUO FORTE
ADAPALENE 0.3% I PERÓXIDO DE BENZoíLO 2.5%

GELDERMICO

Venta bajo receta Industria Argentina

'nformación Importante: Panalene Duo Forte gel es para usar solamente sobre la piel (en
form2 tópica). No utilice Panalene Duo Forte gel en o sobre su boca, ojos o vagina

¿Qué es Panalene Duo Forte gel?
Panalene Duo Forte gel es una medicamento que se vende bajo prescripción médica para
usar sobre la piel (en forma tópica) para tratar el acné vulgaris.
Se desconoce si Panalene Duo Forte gel es seguro y efectivo en niños menores de 12 años
de edad.

Antes de usar Pa~alene Duo Forte gel, hable con su médico acerca de su condición
médica. incluyendo si Ud.;

b Tilln" OtíOS problemas cutáneos, incluyendo cortes o quemaduras solares.
• Si Ud. está embarazada o planifica quedar embarazada. Se desconoce si Panalene

Duo Forte gel puede dañar a su hijo por nacer. Hable con su médico si Ud. está
embarazada o planifica quedar embarazada.

• Si U. está amamantando o planifica amamantar. Se desconoce si Panalene Duo
Forte gel pasa a la leche materna y si puede dañar a su bebé. Hable con su médico
si es aconsejable amamantar a su bebé si Ud. está usando Panalene Duo Forte gel.

Informe a su médico sobre todo los medicamentos que toma, incluyendo los medicamentos
bajo prescripción médica y aquellos de venta libre, vitaminas y suplementos fitoterápicos.
Usaf otros medicamentos tópicos contra el acné puede aumentar la irritación de la piel
cuando se utilice Panalene Duo Forte gel

¿Cómo debo usar P"!lalene Duo FOlie gel?

• Evite la exposición a la luz sola o '" lámparas solares. tales como camas soIS.res.
Panalene Duo Forte gel puede hacer que su piel sea más sensible al sol y a la luz
procedente de camas o lámparas solares. Use pantalla solar y use sombrero y ropa
que cubra las áreas tratadas con Panalene Duo Forte gel si Ud. tiene que exponerse
al sol.

• El clima frío y el viento puede irritar la piel tratada con Panalene Duo Forte gel.
• Evite aplicar Panalene Duo Forte gel sobre áreas con cortes. abrasiones o piel

quemada po,-el sol. .
• Evite usar productos que sequen la piel, y productos que contengan altos niveles de

alcohol, especias o sustancias abrasivas.
• Evite el uso de la depilación con cera Goma método de remoción de vello en la piel

tratada con Panalene Duo Forte gel.
• Panalene Duo Forte gei puede decolorar su ropa o su pelo. Deje que Panalene Duo

Forte gel se seque completamente antes de vestirse para evitar que su ropa se
decolore.
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¿Cuáles son los posibles efectos adversos de Panalene Duo Forte gel?

Panalene Duo For,,:; gel puede provocar serios efectos adversos que incluyen:

Reacciones cutáneas locales. Es más probable que las reacciones cutáneas locales se
produzcan durante las primeras 4 semanas de tratamiento y habitualmente disminuyen con
el uso continuo de Panalene Duo Forte gel. Los síntomas y signos de reacciones cutáneas
locales incluyen enrojecimiento, descamación, sequedad, aguijoneo o quemazón.

Informe inmediatamente él su médico si estos efectos adversos continlÍan por más de 4
semanas o empeoran, Ud. debe dejar de utilizar Panalene Duo Forte gel

¿Cómo debo conservar Panal ene Duo Forte gel?

ConseNar Panalene Duo Forte gel a temperatura ambiente menor a 30°C. No refrigerar.

¿Cuáles son las sustancias que componen Panalene Duo Forte gel?

Principios activos: adapa.lene y peróxido de benzoílo

Excipientes: acrilamida/ copolimero acriloildimetiltaurato sódico + lsohexadecano +
Polisorbato 80, dioctil sulfosuccinato sódico, glicerina, EDTA disódico, poloxamer 124,
propilenglicol, agua purificada

"Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
está en la Página Web de la ANMA r
http://www.anmat.qov.ar/farmacoviqilancia/Notificarasp o llamar a ANMA T responde
O"DI). :2:'-1234"

Mantenga PanalE:ne Duo Forte y todos los medicamentos fuera del alcance de los
niños.

Presentaciones:
Pomos conteniendo 15g; 20g; 25g; 30g; 40g; 50g; 60g; 759.:1009.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°:

Panalab SA Argentina
Famatina 3415, CASA C143710K. Tel. 4117-7700

Directora Técnica: María Gabriela Palma - F:armacéutica

:.¡
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