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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9083-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 8 de Noviembre de 2019

Referencia: EX-2019-80400373-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2019-80400373-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GALDERMA ARGENTINA S.A. solicita la aprobacion de
nuevos proyectos de rétul os, prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada EPIDUO / ADAPALENO - PEROXIDO DE BENZOILO, Forma farmacéutica y
concentracion: GEL DERMICO / ADAPALENO 0,1% - PEROXIDO DE BENZOILO 2,5%; aprobada
por Certificado N° 54071.

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, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° - Autorizase a la firma GALDERMA ARGENTINA SA. propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada EPIDUO / ADAPALENO - PEROXIDO DE BENZOILO, Forma
farmacéutica 'y concentracion: GEL DERMICO / ADAPALENO 0,1% - PEROXIDO DE BENZOILO
2,5%; e nuevo proyecto de prospecto obrante en e documento IF-2019-86047653-APN-
DERM#ANMAT,; e informacion para € paciente obrante en e documento |F-2019-86047752-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 54071, cuando €l
mismo se presente acompariado de la presente Disposicion.

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

Industria France Venta Bajo Receta
EPIDUO
Adapaleno 0,1%; Peréxido de Benzoilo 2,5%
Gel Uso Tépico
FORMULA:
Cada 100 g contighe:
Adapaleno 0,10 g Rerdxido de Benzoilo 2,50 g.

Excipientes: Sim | 600 PHA 4,00 g, Docusato Sédico 0,05 g, Edetato Disédico 0,10 g, Glicerina 4,00 g,
Poloxamer 124 0j20 g, Propilenglicol 4,00 g, Agua Purificada c.s.p. 100 g.

cODIGO ATC: D1PADS3.

INDICACIONES:
Tratamiento topigoidel acné vulgaris.

POSOLOGIAY M DO DE ADMINISTRACION

Posologia: EPIDU Gel se debe aplicar sobre todas las dreas afectadas por acné una vez por dia a la noche sobre
una piel limpia y $é¢a.

Modo de Adminigtracion: Se debe aplicar una capa fina de gel con la punta de los dedas, evitando el contacto
con los ojos y los Iios. Uso tdpico tnicamente, no aplicar para uso oral, oftdlmico o intravaginal.

Si se produjera iffitacion, se debe aconsejar al paciente el uso de cremas hidratantes no comedogénicas,
disminuir la frecu@ncia de la aplicacion (ej. cada dos dias), suspender su uso temporalmente o discontinuar el
tratamiento.
La duracion del tfatamiento debe ser determinada por el médico, sobre la base de la condicién clinica. Los
primeros signos dé mejoria clinica por lo general aparecen después de 1 a 4 semanas de tratamiento.

La seguridad y efifacia de Epiduo no ha sido estudiada en nifios menores de 9 afios de edad.

PROPIEDADES F ACOLOGICAS
Propiedades Farmiacodinamicas y Modo de Accidn

EPIDUO Gelcom dos principios activos, el Adapaleno y el Perdxido de Benzoilo, que acttian por mecanismos
de accidén diferenfesd, pero complementarios.

Adapaleno: el addpaleno es un derivado quimicamente estable del dcido naftoico con actividad similar a la de
los retinoides. Lo§estudios del perfil bioquimico y farmacolégico han demostrado que el adapaleno actia en
la patologia del Afnhe vulgaris: es un potente modulador de la diferenciacidn y queratinizacion celular y tiene
propiedades antiififlamatorias. El adapaleno se une a los receptores nucleares especificos del acido retinoico.
La evidencia actugl| sugiere que el adapaleno tépico normaliza la diferenciacion de las células epiteliales
foliculares que rdsdlta en una disminucion de la formacién de microcomedones. El adapaleno inhibe las
respuestas quimi@tacticas (direccionales) y quimiocinéticas (azarosas) de los leucocitos polimorfonucleares
humanos en moflelos in vitro; también inhibe el metabolismo del &dcido araquidénico en mediadores
inflamatorios. Logdlestudios in vitro han demostrado la inhibicién de los factores AP-1 y la inhibicién de la
expresién de rec res 2 tipo Toll. Este perfil sugiere que el componente inflamatorio del acné mediado por
las células se ve rdducido por la accion del adapaleno.
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Tabla 1 : Eficacia

o: Se ha demostrado que el Peréxido de Benzoilo tiene una actividad antimicrobiana, de
ontra el P. acnes, que esta anormalmente presente en la unidad pilosebacea afectada por
2| Peréxido de Benzoilo ha demostrado poseer acciones exfoliantes y queratoliticas. El
o también es sebostatico, contrarrestando la produccién excesiva de sebo asociada con el

=

piduo en pacientes de 12 afios de edad y mayores:

cia de Epiduo aplicado una vez por dia para el tratamiento del acné vulgaris fue evaluada
icos controlados, multicéntricos, de 12 semanas de duracién y de disefio similar, que
con sus componentes activos individuales, adapaleno y perdxido de benzoilo, y con el

acientes con acné. Se inscribié un total de 2185 pacientes en el Estudio 1y en el Estudio 2.
s pacientes en los dos estudios fue de aproximadamente un 49% de hombres y un 51% de
de edad o mayores (edad media: 18,3 afios; rango 12 — 50), que presentaban de 20 a 50
s y de 30 a 100 lesiones no inflamatorias en el momento de la admisién. Los pacientes
as areas afectadas por el acné seguin fuera necesario una vez por dia por la noche.

cia fueron:

taje de éxito, porcentaje de pacientes calificados como ‘Curados’ y ‘Casi curados’ en la
a 12 sobre la base de la Evaluacién Global del Investigador (IGA);

0 y Cambio porcentual desde la admisién hasta la Semana 12 en

Recuentos de lesiones inflamatorias

Recuentos de lesiones no inflamatorias

Recuento de lesiones totales

cacia se presentan para cada estudio en la Tabla 1y los resultados combinados en la Tabla
ser mas efectivo en comparacién con sus componentes individuales y el vehiculo de gel
En general, el efecto benéfico neto (activo menos vehiculo) obtenido con Epiduo fue mayor
beneficios netos obtenidos de los componentes individuales, indicando este hecho una
ctividades terapéuticas de estas sustancias cuando se usaron en una combinacién de dosis
rano del tratamiento con Epiduo fue coherentemente observado en el Estudio 1y en el
lesiones no inflamatorias en la Semana 1 de tratamiento. Las lesiones no inflamatorias

s y cerrados) respondieron sensiblemente entre la primera y la cuarta semana. No se
io en los nédulos y el acné.

ica en dos ensayos comparativos

CCDS Ref N°80004

Estudio 1
Estudio 1 Adapaleno+BPO* | Adapaleno BPO* Vehiculo
Semana 12LOCF; ITT N=149 N=148 N=149 N=71
4 5 41 (27,5%) 23 (15,5%) 23 (15,4%) 7 (9,9%)
Exito (Curafld, Casi curado) 520,008 5=0,003 6=0,002
Reduccidon promedio (%
Reduccién)en T O i
Recuento esiones 17 (62,8 %) 13 (45,7 %) 13 (43,6 %) | 11(37,8%)
inflamatori . p<0,001 p<0,001 p<0,001
Recuento siones no 22 (51,2 %) 17 (33,3 %) 16 (36,4 %) | 14 (37,5 %)
inflamatori s p<0,001 p<0,001 p<0,001
; 29 (35,4 %) 27 (35,6 % 26 (31,0 %)
Recuento d lesiones totales 40 (51,0 %) £<0,001 0<0,001 p<0,001
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o
Estudio 2 # ;'\_\ A\
/ \ W
udio 2 Adapaleno+BPO* | Adapaleno BPO Vehiculo | YQ V&)
Sem 12 LOCF; ITT N=415 N=420 N=415 =418 : a
» 83 (19,8%) 92 (22,2%) 47 (11,3%)
Exito (QUrado, Casi curado) 125 (30,1%) 5<0,001 5=0,006 0<0,001
Redudtién promedio (%
uccién) en
Rec o de lesiones 16 (62,1 %) 14 (50,0 %) 16 (55,6 %) | 10(34,3 %)
ihflamatorias ¢ p<0,001 p=0,068 p<0,001
Recuefito de lesiones no 24(53,8 %) 22 (49,1 %) 20(44,1%) | 14(29,5%)
iliflamatorias : p=0,048 p<0,001 p<0,001
. 39 (46,9 %) 38 (48,1 %) 24 (28,0 %)
RecuentPide lesiones totales 45 (56,3 %) 0=0,002 5<0,001 £<0,001
Tabla 2 : Eficaciajglinica en estudios comparativos combinados
Adapaleno+BPO* Adapaleno BPO* Vehiculo Gel
N= N=568 N=564 N=489
Exito
g;‘gad"' 166 [29,4%) 106 (18,7%) 115 (20,4%) 54 (11,1%)
curado)
Reduccién
promedio
determina
doen
(%
Reduccién
):
Recuento
de
lesiones 16,0062,1%) 14,0 (50,0%) 15,0 (54,0%) 10,0 (35,0%)
inflamator
ias
Recuento
de
':;“’"es 23,552,8%) 21,0 (45,0%) 19,0 (42,5%) 14,0 (30,7%)
inflamator
ias
Recuento
o8 41,054,8%) 34,0 (44,0%) 33,0 (44,9%) 23,0 (29,1%)
lesiones
totales
*BPO: Perdxido de Benzoilo
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Epiduo en nifios de 9 a 11 afios de edad:

clinico pediétrico, realizado en 285 nifios con acné vulgar, con edades entre 9-11 afios (53%
afios de edad, 33% con 10 afios y 14% con 9 afios) con un puntaje de 3 (moderado) en la
o de 20 y no mas de 100 lesiones en total (no inflamatorias y / o inflamatorias) en la cara
en la linea basal, fueron tratados con Epiduo Gel una vez al dia durante 12 semanas.
que los perfiles de eficacia y seguridad de Epiduo Gel en el tratamiento del acné facial en
specifico (mas joven), son consistentes con los resultados de otros estudios pivotales en

vulgar de 12 afios o mayores, mostrando una ﬁg éf;%srg g uog KE@:Q%&E@%AT

6 un efecto temprano y sostenido confel tratamien
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el vehiculo, el ¢
totales) entre la

fue consistentemente observado en todas las lesiones (inflamatorias, no

inflamatorias y
mana 1 y la semana 12.

Semana 12 LORF; ITT Adapaleno + BPO* Vehiculo Gel 6o _
N=142 N=143
Exito (Curado,|€asi curado) 67 (47.2%) 22 (15.4%)
Reduccién profnedio (% Reduccidén) en
Recuento de I@siones inflamatorias 6 (62.5%) 1(11.5%)
Recuento de |@siones no inflamatérias 19 (67.6%) 5(13.2%)
Recuento de IBsiones totales 26 (66.9%) 8 (18.4%)

Eficacia Clinica d
La seguridad y ef

Eficacia clinica

Durante un estu
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escala IGAy un
(incluyendo la n
El estudio conclu
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aceptable. Se ob
el vehiculo, el cu
totales) entre la

piduo en nifios menores de 9 afios de edad:
ividad de Epiduo no ha sido estudiado en nifios menores de 9 afios de edad.

Epiduo en nifios de 9 a 11 afios de edad:

clinico pediatrico, realizado en 285 nifios con acné vulgar, con edades entre 9-11 afios (53%
1 afios de edad, 33% con 10 afios y 14% con 9 afios) con un puntaje de 3 (moderado) en la

mo de 20 y no mas de 100 lesiones en total (no inflamatorias y / o inflamatorias) en la cara
J) en la linea basal, fueron tratados con Epiduo Gel una vez al dia durante 12 semanas.
que los perfiles de eficacia y seguridad de Epiduo Gel en el tratamiento del acné facial en
specifico (mas joven), son consistentes con los resultados de otros estudios pivotales en
vulgar de 12 afios o mayores, mostrando una eficacia significativa con una tolerabilidad
v6 un efecto temprano y sostenido con el tratamiento con Epiduo gel, en comparacion con
fue consistentemente observado en todas las lesiones (inflamatorias, no inflamatorias y
mana 1y lasemana 12.

Estudio 3
. P

Semana 12 LOBF; ITT Adapa:::; ; BPO ve:::l: Gel
Exito (Curado, Easi curado) 67 (47.2%) 22 (15.4%)
Reduccién pr dio (% Reduccién) en
Recuento de l@siones inflamatorias 6 (62.5%) 1(11.5%)
Recuento de ld8iones no inflamatérias 19 (67.6%) 5(13.2%)
Recuento de |@siones totales 26 (66.9%) 8 (18.4%)

PROPIEDADES F

Las propiedades
al 0,1% solo.

En un estudio far
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fue cuantificable
Se midieron nivel
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Estos resultados
se evaluaron var
consistentement
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mAcocmE'nc:As

rmacocinéticas de EPIDUO Gel son similares al perfil farmacocinético del gel de Adapaleno

ocinético de 30 dias de exposicidn al EPIDUO Gel o al gel de Adapaleno al 0,1% conducido
é bajo condiciones maximizadas (con la aplicacién de 2 g de gel por dia), el Adapaleno no
la mayoria de las muestras plasmaticas (limite de cuantificacién de 0,1 ng/ml).
bajos de Adapaleno (Cmax entre 0,1y 0,2 ng/ml), en dos muestras de sangre tomadas de
EPIDUO Gel y en tres muestras de sujetos tratados con Adapaleno Gel al 0,1%. El AUC o-24n
no determinado en el grupo tratado con EPIDUO Gel fue de 1,99 ng.h/ml.

comparables a aquellos obtenidos en estudios farmacocinéticos clinicos previos cuando
formulaciones de Adapaleno @l 0,1%, donde la exposicién sistémica a Adapaleno fue

ja. | F-2019-80093633-APN-DERMANMMAT
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EPIDUO Gel no
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Los retinoides ad
Cuando se utiliza
administrados p
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¢utanea de Perdxido de Benzoilo es muy baja: cuando se lo aplica sobre la piel, se transforma
b benzoico que se elimina rapidamente.

NES
la sustancia activa o a cualquiera de los excipientes.
ndicado en el embarazo y en mujeres que planean un embarazo.

bl

RECAUCIONES ESPECIALES PARA SU USO
e ser aplicado sobre la piel dafiada, ya sea piel lastimada (cortes o abrasiones) o sobre la
uemada por el sol.

tacto de EPIDUO con los ojos, boca, fosas nasales o membranas mucosas. Si el producto
juagar inmediatamente con agua tibia.

, se debe indicar al paciente la aplicacién de humectantes no comedogénicos; reducir la
plicaciones (por ejemplo, dia por medio); suspender su uso en forma temporaria, o
por completo.
ene propilenglicol (E1520) que puede causar irritacién cutdnea.

es que sugieran sensibilidad a algin componente de la férmula, se deberd discontinuar el

icion excesiva a la luz solar o a la radiacién UV (ldmparas solares)
tar en contacto con material coloreado, incluyendo el cabello y géneros tefiidos ya que
anqueamiento y decoloracion.

o y lactancia

nistrados por via oral se han asociado con anomalias congénitas.

@ acuerdo con la informacién de prescripcion, generalmente se asume que los retinoides
via tdpica resultan en baja exposicién sistémica debido a la minima absorcién dérmica. Sin
ber factores individuales (por ejemplo, barrera cutdanea dafiada, uso excesivo) que
17ayor exposicion sistémica.

informacidn disponible y ya que es posible un pasaje cutaneo muy leve del adapaleno,
se durante el embarazo y en mujeres que planean un embarazo.
o imprevisto, debe discontinuarse el tratamiento.

n estudio de transferencia de leche en animales o seres humanos después de la aplicacién
adapaleno / peréxido de benzoilo) Gel.

s en el lactante ya que la exposicidn sistémica a Epiduo de la mujer que amamanta es
o puede usarse durante la lactancia.

iodo de lactancia no deben aplicar el producto sobre el pecho, para evitar el contacto del
ucto.

N OTROS PRODUCTOS MEDICINALES Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

0 estudios especificos de interaccion de EPIDUO Gel.

acuerdo a la experiencia previa con Adapaleno y Perdxido de Benzoilo, no existen
ridas con otros productos medicinales que se pueden emplear en forma cutdnea y
IDUO Gel. No obstante, no se deben emplear en forma concurrente otros retinoides o
lo o drogas con un modo de accidn similar. Se debe tener precaucién si se emplean
tos descamativos, irritantes o secantes, ya que pueden producir alin mas irritacion con

paleno a través de la piel humana es baja (ver Propiedades Farmacocinéticas), y por lo
ble la interaccién con productos medicinales sistémicos.

utdnea de Perdxido de Benzoilo en la piel es baja, y el farmaco es metabolizado en su
nzoico que se elimina rapidamente. Por lo tanto, es poco probable que ocurra una
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EFECTOS SOBRE
No aplicable.

REACCIONES AD
Diferentes grad

moderada, con s
(dolor punzante

EPIDUO Gel pue

CAPACIDAD DE CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINARIAS

b1

SAS

e irritacion de la piel aparecen luego de la aplicacion de Epiduo, la intensidad es leve o
os de tolerabilidad local y sintomas (eritema, sequedad, exfoliacion, ardor) y dolor en la piel
enso durante la primera semana y luego disminuyendo espontaneamente.

causar las siguientes reacciones adversas en el sitio de aplicacion:

Sistema Cdrporal Frecuencia Reacciones Adversas

(MedDRA

Trastornosiotulares No conocida Edema palpebral
Trastornosifeéspiratorios, | No conocida Sensacion de opresion en la
toracicos yjmediastinicos garganta, disnea.

Trastornosjde la piel y Frecuente (21/100 to <1/10) Piel seca, dermatitis de contacto
tejido subdliténeo irritativa, irritacion de la piel,

sensacién de ardor de la piel,
eritema, exfoliacién de la piel.

Poco frecuente (21/1000 to
<1/100)

Prurito, quemadura solar

No conocida Dermatitis alérgica de contacto,
hinchazon de la cara, dolor en la piel
(picazén cutanea), ampollas
(vesiculas). Decoloracién de la piel,
quemazon en el lugar de aplicacién,

urticaria, reaccion anafilactica.

Si aparece irritac
moderada, con u

SOBREDOSIS
EPIDUO Gel esta
En caso de inges
hospital mas cer
Argentina:
Hospital de Pedi
Hospital A. Posa

PRESENTACIONE
Tubos contenien
Envase multi-dos

MANTENER FUE

MODO DE CONS

CCDS Ref N°80004

n de la piel después de la aplicacién de EPIDUO Gel, la intensidad es generalmente leve o
gico durante las primeras dos semanas y luego disminuyen en forma espontanea.

dicado para ser utilizado por via externa, una vez al dia solamente.
n accidental se deben tomar las medidas sintomaticas apropiadas y buscar atencion en el
0 0 comunicarse con los centros de Toxicologia:

ka Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247
4 (011) 4654-6648 [ 4658-7777

30g, 45g, 60 g 090 g de gel.
(pump) conteniendo 30 g, 45gy 60 g.

DEL ALCANCE DE LOS NINOS

VACION: Almacenar por debajo de Igs 25°C. Proteger de la luz y el calor.
IF-2019-86093633-A PN-DERMANMMA T
SCHIATTI MARIA EL:J; L
DIRECTORATECN/GA ;Fi RADA
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ELABORADO PO

Argentina:
Importado y dist
GALDERMA Arg
Aires. Especialid
Certificado N°: 5

Uruguay: Uso té

CCDS Ref N°80004 v ig Enero 2019)

aboratoires Galderma, ZI de Montdésir, 74540 Alby sur Chéran, Francia

k3 )
uido por:

Ina S.A, Ruta 9 km 37,5, Calle Mozart s/N°, Centro Industrial Garin, Garin, Pcia. de Buenos
Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
71- Direccion Técnica: Maria Eugenia Schiatti — Farmacéutica

0 dérmico

SCHIATTI M A}UGENFF\
ICA’Y APODERADA
GALDERMAARGENTINAS A
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Lea cuidadosam
e Conserve ésta
« Si tiene alguna
* Este medicam
persona, aungu
¢ Si alguna reacc
informacion, ha

En este prospect
1. {Qué es EPID

2. éQué informa
3. éCémo se deb
4. iCudles son la
5. ¢Cémo se deb
6. Informacién a

1. ¢QUE ES EPID

Indicaciones Ter

INFORMACION PARA EL PACIENTE
EPIDUO, gel b
Adapaleno/Peréxido de benzoilo : L(

te toda la informacidn indicada aqui antes de utilizar este medicamento.

prmacion, Usted podria necesitar leerla nuevamente.

ra pregunta o una duda, consulte dicha informacién con su médico o con el farmacéutico.
o sblo se le ha recetado a Usted. Nunca le entregue este medicamento a ninguna otra
nga los mismos sintomas, ya que podria ser nocivo para esa otra persona.

n adversa se torna severa o si experimenta alguna reaccién adversa no mencionada en esta
con su médico o con su farmacéutico.

el y para qué se usa?

se debe conocer antes de usar EPIDUO gel?
sar EPIDUO gel?

entuales reacciones adversas?

nservar EPIDUO gel?
onal.

GEL Y PARA QUE SE USA?

uticas

EPIDUO se utiliz
2. ¢QUE INFOR

No use EPIDUO

* Si es alérgico (
® Sj Ud estd emb
® Sj Ud esta plan

Advertencias
Tenga especial ¢
* No aplique EPI
» Evite el conta
cuerpo. En caso
* Se debe evitar
* Evite aplicar EP
¢ Lavese las ma

Interaccién con o

ra el tratamiento tépico del acné vulgaris.
ION SE DEBE CONOCER ANTES DE USAR EPIDUO GEL?

|
rsensible) a los principios activos o a cualquiera de los demas componentes de EPIDUO.
zada
do un embarazo.

uciones
do con EPIDUO gel:
sobre las lesiones, las zonas irritadas o eccematosas
on los ojos, la boca, fosas nasales, o con cualquiera de las otras zonas muy sensibles del
ontacto con los ojos, lavar inmediatamente con agua tibia.
Xposicién excesiva a la luz solar y a las lamparas ultravioleta.
U0 sobre el cabello y sobre fibras textiles tefiidas debido al riesgo de decoloracion.
s cuidadosamente después de aplicar el producto.

s medicamentos

Uso de otros me
No aplique otros
Evite usar en for

Interacciones co.

amentos:
oductos que contengan perdxido de benzoilo y/o retinoides al mismo tiempo que EPIDUO.
concomitante productos cosméticos irritantes, exfoliantes o astringentes.

imentos v bebidas.

No procede.

Interaccidn con
No procede.

Uso durante el e

uctos fitoterapéuticos o con terapias alternativas

razo y la lactancia

EPIDUO no debe
Si Usted descubr
informar a su mé
EPIDUO puede u
aplicacion de EPI
Consulte a su mé

Deportistas

CCDS Ref N°800

utilizarse durante el embarazo.

que estd embarazada durante el tratamiento con EPIDUO, deberd interrumpirse y deberd
co.

z2arse durante la lactancia. Para evitar un contacto accidental con el bebé, se debe evitar la
O sobre el pecho durante la lactancia.

do o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.
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No procede.

Efectos sobre la

acidad para conducir y utilizar mdquinas

No procede.

Excipiente de efe

notorio:

EPIDUO contien

3. ¢COMO SE DE

Posologia, Modo,

n ingrediente, el propilenglicol (E1520) el cual puede causar irritacidn de la piel.

USAR EPIDUO GEL?

tecuencia_de Administracién y Duracién del Tratamiento

Siga exactament
En caso de duda,
EPIDUQ esta res

Modo vy frecuenc

s instrucciones de administracion indicadas por su médico.
nsulte a su médico o farmacéutico.
do para uso en pacientes a partir de 9 afios de edad.

e Administracién

Después de hab
homogénea en t
zona de los ojos

Duracién del Tra

lavado y secado la piel, aplique una capa fina de gel con la punta de los dedos de manera
la zona afectada por el acné, una vez al dia antes de acostarse en la noche, evitando la
s labios. Lavese las manos cuidadosamente después de aplicar el producto.

iento

Su médico le indi
Si estima que la

Si usted presenta
Su médico podra
detener definitiv

Si Usted utiliza
Si usted utiliza
provocar irritacié
Contacte a su mé
Si usted utilizé
si un niflo toma a
siingiere el prod

Si se olvida de ut
No debe duplicar

4. {CUALES SON

Descripcidn de la

a la duracion de su tratamiento con EPIDUO.

6n de EPIDUO es demasiado fuerte o débil, comuniquelo a su médico o farmacéutico.

a irritacion persistente después de la aplicacién de EPIDUO, consulte con su médico.
ucir la frecuencia de las aplicaciones o suspender el tratamiento por un corto periodo, o
nte el uso del gel.

EPIDUO gel de lo que debiera:
EPIDUO de lo que debiera, su acné no sanara mas rapidamente sino que esto podria
enrojecimiento cutdneo.
0 o servicio de urgencia mas cercano:
EPIDUO gel de lo que debiera, ¢
entalmente el producto, 6
accidentalmente.

r EPIDUO gel:
osis para compensar la dosis que ha olvidado aplicarse.

EVENTUALES REACCIONES ADVERSAS?

acciones adversas

Al igual que todo
los sufran.

EPIDUO puede ca

Efectos adversos

medicamentos, EPIDUO gel puede tener efectos adversos, aunque no todas las personas

r las siguientes reacciones adversas en el sitio de aplicacion:

cuentes (experimentados por menos de 1 persona de cada 10)

* Piel seca, erup
ardor, enrojecimi

Efectos adversos

cutanea localizada (dermatitis de contacto irritativa), irritacion de la piel, sensacién de
o, exfoliacién de la piel.

o frecuentes (experimentados por menos de 1 persona de cada 100)

e Prurito y quem

Frecuencia no col
* Edema palpebr
dolor en la piel (p
Si alguna reaccio
informacioén, habl

CCDS Ref N°80004

ra solar.

ida (a partir de datos de Farmacovigilancia

ensacidn de opresidn en la garganta, dermatitis alérgica de contacto, hinchazén de la cara,

on cutdnea), ampollas (vesiculas).

versa se torna severa o si experimenta alguna reaccién adversa no mencionada en esta
don su médico o con su farmacéutico,,
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5. ¢COMO CONS
MANTENER FUE
Fecha de vencim
No debe utilizar

La fecha de venci

Condiciones de C

VAR EPIDUO GEL?

DEL ALCANCE Y VISTA DE LOS NINOS. LL

o)
UO después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.
nto se refiere al dltimo dia del mes.

ervacion

Conservar a una

No utilizar el pro
Los medicament
Consulte a su fa
medidas permite

6. INFORMACIO
éQué contiene E

Los principios act
Adapaleno 1 mg/
Perdxido de ben

Edetato disodic
(copolimero de a
agua purificada.

Forma farmacéu
dQuéesloquec
EPIDUO se prese
contiene, 30g, 4
Es posible que n

Fabricado por:
Argentina:
Especialidad Med
Direccidn Técnica
Importado y distr

Centro Industrial

Uruguay: Uso t

CCDS Ref N°80004

peratura inferior a los 25°C.

to mas alld de los 6 meses después de la primera vez que se abre.

o deberan eliminarse enteros en el desagiie o con los desechos del hogar.

céutico sobre la mejor manera de eliminar los medicamentos que ya no utilice. Estas
roteger el medio ambiente.

DICIONAL.
O gel?

s son:
e gel
25 mg/g de gel

ocusato disddico, glicerina, poloxameros, propilenglicol (E1520), Simulgel 600 PHA
amida y acriloildimetiltaurato de sodio, isohexadecano, polisorbato 80, sorbitan oleato),

d y contenido
tiene EPIDUO, gel y cémo es el envase externo?

3 como un gel opaco de color blanco a amarillento muy pélido en un tubo de plastico que
60 g 0 90 g de gel o embalaje multidosis (pump) con, 30g, 45g y 60g.
stén comercializadas todas las presentaciones.

RATOIRES GALDERMA; Z.I. DE MONTDESIR, 74540 -ALBY SUR CHERAN, Francia

inal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°: 54.071

aria Eugenia Schiatti = Farmacéutica

ido por: GALDERMA Argentina S.A, Ruta 9 km 37,5, Calle Mozart s/N°,
in, Garin, Pcia. de Buenos Aires.

T dérmico.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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