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Disposición

 
Número: 
 

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

 

VISTO el Expediente EX-2019-80400373-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración 
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GALDERMA ARGENTINA S.A. solicita la aprobación de 
nuevos proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal 
denominada EPIDUO / ADAPALENO - PEROXIDO DE BENZOILO, Forma farmacéutica y 
concentración: GEL DERMICO / ADAPALENO 0,1% - PEROXIDO DE BENZOILO 2,5%; aprobada 
por Certificado Nº 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 Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su 
competencia.

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

 

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:



ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma GALDERMA ARGENTINA S.A.  propietaria de la 
Especialidad Medicinal denominada EPIDUO / ADAPALENO - PEROXIDO DE BENZOILO, Forma 
farmacéutica y concentración: GEL DERMICO / ADAPALENO 0,1% - PEROXIDO DE BENZOILO 
2,5%; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2019-86047653-APN-
DERM#ANMAT; e información para el paciente obrante en el documento IF-2019-86047752-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 54071, cuando el 
mismo se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 
haciéndole entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e información para el paciente. 
Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

EX-2019-80400373-APN-DGA#ANMAT

 

 

 

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.11.08 10:48:00 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
Date: 2019.11.08 10:48:02 -03:00 
 



lndustria tran

FÓRMUtA

INDICACIONES:

CCDS Ref N'80004

a

o

cóoleo atc: o

PROPIEDADES

Prop¡edades Fa

Tratam¡ento tó

POSOTOGIA Y

la patología del
prop¡edades anti
La evidencia
foliculares que

respuestas quim
humanos en m

las células se ve

0,10
: S¡m

t24

Modo de Admi

La seguridad y

EPIDUO Gelcom
de acción dife

Posologia: EPIDU

una piel l¡mp¡a y

Adopolenot el

los ret¡no¡des.

¡nflamatorios
expresión de

Cada 100 g

Adapaleno
Exc¡p¡entes

Poloxamer

con los ojos y los

S¡ se produjera ¡

disminuir la

tratamiento
La duración del
pr¡meros s¡gnos

Prospecto de lnformac¡ón pafa el Profesional 5Y

Venta Ba¡o Receta

EPIDUO

o de Benzoílo 2,50 g.

I 600 PHA 4,00 g, Docusato Sód¡co 0,05 g, Edetato D¡sód¡co 0,10 g, Gl¡cerina 4,00 g,

g, Propilengl¡col 4,00 g, Agua Pur¡f¡cada c.s.p, 100 g.

el acné vulgar¡s,

DO DE ADMINISTRACIóN

I se debe aplicar sobre todas las áreas afectadas por acné una vez por día a la noche sobre

c¡on:Se debe aplicar una capa fina de gel con la punta de los dedos, evitando el contacto
ios. Uso tópico únicamente, no aplicar para uso oral, oftálmico o intravaginal.
ción, se debe aconsejar al paciente el uso de cremas hidratantes no comedogénicas,

a de la aplicación (ej. cada dos dias), suspender su uso temporalmente o d¡scontinuar el

miento debe ser determinada por el médico, sobre la base de la cond¡c¡ón clín¡ca. Los

ejoria clín¡ca por Io generalaparecen después de 1a 4 semanas de tratamiento.
¡a de Epiduo no ha sido estud¡ada en niños menores de 9 años de edad.

cA5

inámicas y Modo de Acción

no es un der¡vado químicamente estable del ác¡do naftoico con act¡vidad s¡m¡lar a la de
ios del perfil b¡oquímico y farmacológ¡co han demostrado que el adapaleno actúa en

vulgar¡s: es un potente modulador de la diferenc¡ación y queratinización celular y tiene
matorias, El adapaleno se une a los receptores nucleares específicos del ác¡do ret¡noico.
sugiere que el adapaleno tóp¡co normal¡za la d¡ferenciac¡ón de las células epiteliales
Ita en una disminuc¡ón de la formac¡ón de m¡crocomedones. El adapaleno inh¡be las

cticas (d¡reccionales) y quimioc¡néticas (azarosas) d€ los leucoc¡tos pol¡morfonucleares
ln vitro; también inhibe el metabolismo del ácido araquidónico en mediadores

dios ¡n v¡tro han demostrado la inhibición de los factores AP-1 y la inhibición de la

res 2 tipo Tol¡. Este perfil sugiere que el componente ¡nflamatorio del acné med¡ado por
cido por la acción del adapaleno.
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dos pr¡nc¡p¡os act¡vos, el Adapaleno y el Peróxido de Benzoílo, que actúan por mecan¡smos
pero complementarios.
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:Se ha demostrado que el Peróxido de Benzoílo tiene una actividad ant¡microbiana, de
el P. dcnes, que está anormalmente presente en la unidad pilosebácea afectada por

Peróx¡do de Benzoílo ha demostrado poseer acciones exfol¡antes y queratolít¡cas. El

tamb¡én es sebostático, contrarrestando la producción excesiva de sebo asociada con el

en poc¡entes de 72 oños de edod y mayores:

cia de Epiduo aplicado una vez por día para el tratamiento del acné vulgar¡s fue evaluada
s controlados, multicéntr¡cos, de L2 semanas de duración y de d¡seño s¡m¡lar, que

con sus componentes activos ¡ndiv¡duales, adapaleno y peróx¡do de benzoílo, y con el
entes con acné. Se ¡nscribió un totalde 2185 pacientes en el Estud¡o 1y en el Estudio 2.

pacientes en los dos estudios fue de aproximadamente un 49% de hombres y un 51% de
de edad o mayores (edad media: 18,3 años; rango 12 - 5O), que presentaban de 20 a 50

y de 30 a 100 lesiones no inflamator¡as en el momento de la admisión. Los pacientes
áreas afectadas por el acné según fuera necesar¡o una vez por día por la noche.

cia fueron:

a1
e de éx¡to, porcentaje de pac¡entes calif¡cados como'Curados, y,Cas¡ curadol en la
2 sobre la base de la Evaluación Global del tnvest¡gador (tGA);

cambio porcentual desde la admisión hasta la Semana 1.2 en
Recuentos de lesiones ¡nflamator¡as
Recuentos de lesiones no inflamatorias
Recuento de les¡ones totales

cia se presentan para cada estud¡o en la Tabla 1 y los resultados comb¡nados en la Tabla
ser más efectivo en comparación con sus componentes individuales y el vehículo de gel
n general, el efecto benéfico neto (activo menos vehÍculo) obtenido con Epiduo fue mayor

nef¡cios netos obtenidos de los componentes individuales, ind¡cando este hecho una
ct¡vidades terapéuticas de estas sustanc¡as cuando se usaron en una combinac¡ón de dosis

no del tratamiento con Epiduo fue coherentemente observado en el Estud¡o L y en el
iones no inflamatorias en la Semana 1 de tratamiento. Las les¡ones no ¡nflamatorlas
y cerrados) respondieron sensiblemente entre la pr¡mera y la cuarta semana. No se
en los nódulos y el acné.

ica en dos ensayos comparat¡vos
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lÍnico ped¡átrico, realizado en 285 n¡ños con acné vulgar, con edades entre 9-11 años (53%

años de edad, 33% con 10 años y 74% con 9 años) con un puntaje de 3 (moderado) en la
de 20 y no más de 100 lesiones en total (no inflamatorias y / o ¡nflamatorias) en la cara

en la línea basal, fueron tratados con Epiduo Gel una vez al día durante 12 semanas-
ue los perfiles de eficacia y segur¡dad de Ep¡duo Gel en el tratamiento del a€né facial en

co (más joven), son consistentes con los resultados de otros estud¡os pivotales en

lgar de 12 años o mayores, mostrando una ef¡cacia significat¡va con una tolerab¡lidad
un efecto temprano y sostenido con I tratamiento con Epiduo gel, en comparación con
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Recuento de nes ¡nflamator¡as 6 162.s%) 1(11.s%)

s (13.2%)Recuento de I nes no inflamatórias 79 167 .60/"1
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v¡dad de Epiduo no ha s¡do estudiado en niños menores de 9 años de edad.

en niños de 9 o 11 años de edod:

ín¡co ped¡átrico, real¡zado en 285 niños con acné vulgar, con edades entre 9-11años (53%

años de edad, 33% con 10 años y 1.4Yo con 9 años) con un puntaje de 3 (moderado) en la
o de 20 y no más de 100 lesiones en total (no inflamatorias y / o inflamatorias) en la cara

)en la línea basal, fueron tratados con Epiduo Gel una vez al día durante L2 semanas.
ue los perfiles de eficac¡a y seguridad de Ep¡duo Gel en el tratam¡ento del acné facial en

ecífico {más jóven), son consistentes con los resultados de otros estudios pivotales en

vulgar de 12 años o mayores, mostrando una ef¡cacia signif¡cat¡va con una tolerab¡lidad
un efecto temprano y sostenido con el tratam¡ento con Epiduo gel, en comparación con

ue consistentemente observado en todas las lesiones (inflamator¡as, no ¡nflamator¡as y

ana l" y la semana 12.

ACOCTNÉfrCAS

cocinét¡cas de EPIDUo Gel son s¡milares al perfil farmacocinético del gel de Adapaleno

nético de 30 días de expos¡c¡ón al EPIoUO Gel o al gel de Adapaleno al 0,L% conducido
é bajo condiciones maximizadas (con la aplicación de 2 g de gel por día), elAdapaleno no

mayoría de las muestras plasmáticas (lím¡te de cuantif¡cación de 0,1ng,/ml)
ajos de Adapaleno (c,* entre 0,1 y 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-¡¡¡

o determinado en el grupo tratado con EPIDUO Gelfue de 1,99 ng.h/ml
comparables a aquellos obten en estudios farmacocinéticos clínicos prev¡os cuando

formulac¡ones de Adapaleno I o,l/o, donde la exposición sistémica a Adapaleno fue

OIRECTORA ICAYAPODERADI

(09 Enero 2019)
GAI.O NfINA§A

4de10

\
\

)

l,!ARIAEUGENTA

; llT

Recuento de I

Recuento de I

Semana 12 LO ;l1T

IF-2019-80795922-APN-DGA#ANMAT

Página 61 de 98



INfERACCIONES

CCDS Ref N'

o

o

Cuando se uti

Fertilidad , Em

totalmente en á

La penetración

CONTRAINDI
H¡persensibilida
Epiduo está co

cutánea de Ep¡d

No se prevén

¡nsign¡ficante. Ep

Las madres en p
lactante con el

interacciones
concurrente con
Peróx¡do de

entra en los

En caso de irrita

Este producto
En caso de
uso de EPIDUO.

Debe evitar la

EPIDUO no deb
puede produci

administrados p

contribuyen a u

En caso de emba
Epiduo no debe

Lactanc¡a:
No se condujo n¡

No se han condu

S¡n embargo, y

totalidad a ác¡d

¡nteracción pote

cosméticos con
EPIDUO GeI.

La absorción de
tanto es poco p

La penetración

ADVERTENCIAS

EPIDUO GeI no
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Debe evitarse el
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Los ret¡no¡des

Embarazo:
Debido a la lim

tánea de Peróxido de Benzoílo es muy baia: cuando se lo aplica sobre la piel, se transforma

benzoico que se elim¡na rápidamente.

ES

la sustanc¡a act¡va o a cualqu¡era de los excipientes. bl
icado en el embarazo y en mujeres que planean un embarazo.

E5 ESPECIATES PARA SU USO

ser apl¡cado sobre la piel dañada, ya sea p¡el lastimada (cortes o abras¡ones) o sobre la

uemada por el sol.

tacto de EPIDUO con los ojos, boca, fosas nasales o membranas mucosas. S¡ el producto

uagar inmediatamente con agua tibia
se debe indicar al paciente la apl¡cación de humectantes no comedogénicos; reducir la

l¡caciones (por ejemplo, día por medio); suspender su uso en forma temporaria, o

por completo.
ne propilenglicol {E1520) que puede causar irr¡tación cutánea.

que suB¡eran sensib¡lidad a algún componente de la fórmula, se deberá d¡scontinuar el

c¡ón excesiva a la luz solar o a la radiación UV (lámparas solares)

r en contacto con material coloreado, ¡ncluyendo el cabello y géneros teñ¡dos ya que

nqueamiento y decoloración.

y lactanc¡a

istrados por vía oralse han asociado con anomalías congénitas.

acuerdo con la ¡nformac¡ón de prescripción, generalmente se asume que los ret¡no¡des

tópica resultan en baja exposic¡ón s¡stémica debido a la mÍnima absorción dérmica. Sin

r factores ¡ndividuales (por e.jemplo, barrera cutánea dañada, uso exces¡vo) que

r expos¡ción sistémica

información dispon¡ble y ya que es posible un pasaje cutáneo muy leve del adapaleno,
durante el embarazo y en mujeres que planean un embarazo,

imprevisto, debe discont¡nuarse el tratam¡ento,

n estudio de transferencia de leche en animales o seres humanos después de la aplicación

/ peróxido de benzoílolGel.

de lactanc¡a no deben aplicar el producto sobre el pecho, para evitar el contacto del

cto.

estudios específ¡cos de interacción de EPIDUO Gel.

acuerdo a la experiencia previa con Adapaleno y Peróx¡do de EenzoÍlo, no existen

das con otros productos medicinales que se pueden emplear en forma cutánea y

DUO Gel. No obstante, no se deben emplear en forma concurrente otros ret¡noides o

o drogas con un modo de acc¡ón sim¡lar.5e debe tener precaución s¡ se emplean
d€scamativos, irritantes o secantes, ya que pueden producir aún más ¡rritación con

paleno a través de la piel humana es baia (ver Propiedades Farmacoc¡néticas), y por lo

la interacción con productos medicinales s¡stémicos,

nea de Peróxido de Benzoílo en la piel es baja, y el fármaco es metabol¡zado en su

nzoico que se elimina rápidamente. Por lo tanto, es poco probable que ocurra una

I del ácido benzoico con r edicamentos sistém¡cos
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OTROS PRODUCTOS MEDICINALES Y OTRAS FORMAS DE INTERACCIÓN

en el ladante ya que la exposición s¡stém¡ca a Epiduo de la mujer que amamanta es

puede usarse durante la lactanc¡a.
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Sistema
(Med

Frecuencia Reacciones Adversas

Edema palpebralTrastorn u la res No conocida

spiratorios,
ediastín¡cos

No conocida Sensación de opresión en la
garganta, disnea.

Piel seca, dermatit¡s de contacto
¡rr¡tativa, irritación de la p¡el,

sensación de erdor de la p¡el,

er¡teme, exfol¡ación de la piel.

Frecuente (>1/100 to <1/10)

Poco frecuente (>1/1000 to
<1/1oO)

Prurito, quemadura solar

la piel y

neo

No conoc¡da Dermatitis alérgica de contacto,
hinchazón de la cara, dolor en la piel

(picazón cutánea), ampollas
(vesículas). Decoloración de la piel,

quemazón en el lugar de aplicación,

urticaria, reacción anafi láctica.

MANTENER FU

MODO DE CO

CCDS Ref N

o

o

EPIDUO Gel pu

PRESENTACION

Tubos conten¡en
Envase multi

(dolor punzante

REACCIONES

moderada, con u

Si aparece

En caso de ing

Hosp¡tal de Ped

Hospital A.

EFECTOS SOBRE

No apl¡cable.

Diferentes grad

moderada, con

SOBREDOSIS

EPIDUO Gel e§tá

hospital más
Arg€ntina:

CAPACIDAD DE CONDUCIR Y UTITIZAR MAQUINARIAS

bL

e irr¡tac¡ón de la piel aparecen luego de la aplicación de Epiduo, la intensidad es leve o
de tolerabil¡dad localy sÍntomas (eritema, sequedad, exfoliación, ardor) y dolor en la p¡el

enso durante la pr¡mera semana y luego dism¡nuyendo espontáneamente.

usar las sigu¡entes reacc¡ones adversas en el sit¡o de aplicac¡ón:

de la piel después de la aplicación de EPIDUO Gel, la intens¡dad es generalmente Ieve o
durante las pr¡meras dos semanas y luego dism¡nuyen en forma espontánea.

icado para ser util¡zado por vÍa externa, una vez al día solamente.
accidental se deben tomar las medidas sintomát¡cas aprop¡adas y buscar atención en el
o comunicarse con los centros de Tox¡cología;

R¡cardo Gut¡érrez (olLl 4962-6666 12247
(ottl 46s44648 I 46sA-7777

0g,45g,60go90gdegel.
ump) conteniendo 30 g, 45 g y 60 g.

L AI.CANCE DE LOS NIÑOS

AclóN: Almacenar por debajo de I

SCHIATII GENIA

(09 Enero 2019)
DIRECÍORA ODERAD¡

A§.4 6de10

25'C. Proteger de la luz y el calor.

oral

Trastorno¡
torácicos ¡

Trastornos
tejido sub(
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Aires. Espec¡a
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Argent¡na:
lmportado y d

¡
Galderma, Zl de Montdés¡r, 74540 Alby sur Chéran,

IJLIO

!l
ido por:

S.A, Ruta 9 km 37,5, Calle Mozart s/N", Centro tndustr¡al Garín, Pc¡a. de Bu
¡c¡nal autorizada por el Ministerio de Salud.

L- Direcc¡ón Técn¡ca: María Eugen¡a Schiatt¡- Farmacéutica

dérm¡co

SCHIATTI

APODEMOA

Enero 2019)

D¡RECTORA

SA

7de10
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No procede.

No procede.

CCDS Ref N

a

o

DeDort¡stos

r. ¿qUÉ ES EP¡

. Si t¡ene alguna

. Este med¡ca
persona, aunqu
. S¡ alSuna rea
informac¡ón, ha

EPIDUO se utiliz

2. ¿QUÉ INFO

Tenga especial
. No aplique EPI

. Se debe evitar

. Ev¡te aplicar EP

. Lávese las ma

Uso de otros m
No aplique otros
Ev¡te usar en for

EPIDUO no debe
S¡ Usted descub
informar a su

EPIDUO puede

apl¡cac¡ón de EPI

Consulte a su m

6. lnformación a

1. ¿Qué es EPID

2. ¿Qué informa
3. ¿Cómo se deb

Lea cuidadosam
. Conserve ésta

No use EPID
¡ Si es alér8i
. Si Ud está
. Si Ud está

UO

co

em

. Ev¡te el conta
cuerpo. En caso

4. iCuáles son I

5. ¿Cómo se de

INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

EPIDUO, gel

Adapaleno/Peróxido de benzoÍlo
b"1

toda la información indicada aquí antes de util¡zar este med¡camento.
ac¡ón, tlsted podrÍa necesitar leerla nuevamente

pregunta o una duda, consulte dicha información con su méd¡co o con elfarmacéutico.
sólo se le ha recetado a Usted. Nunca le entregue este med¡camento a n¡nguna otra

los mismos sintomas, ya que podría ser nocivo para esa otra persona

adversa se torna severa o si experimenta alguna reacción adversa no mencionada en esta

n su médico o con su farmacéutico

se debe conocer antes de usar EPIDUO ge¡?

EPIDUO gel?

uales reacc¡ones adversas?
r EPIDUO gel?

nal.

6Er Y PARA euÉ sE usA?

ra el tratamiento tóp¡co dei acné vulgaris

óN sE DEBE coNocER ANTES DE usAR EptDUo GEt?

nsible) a los principios activos o a cualquiera de los demás componentes de EPlDUo,

da

o un embarazo

ne5

do con EPIDUO gel

sobre las lesiones, las zonas ¡rritadas o eccematosas
los ojos, la boca, fosas nasales, o con cualqu¡era de las otras zonas muy sensibles del

cto con los ojos, lavar inmed¡atamente con agua t¡bia.
posición exces¡va a la luz solar y a las lámparas ultrav¡oleta.

O sobre el cabello y sobre fibras text¡les teñ¡das deb¡do al riesgo de decoloración.
cuidadosamente después de aplicar el producto.

mentos:
uctos que contengan peróxido de benzoílo y/o ret¡noides al mismo t¡empo que EPlDUo.

concom¡tante productos cosméticos irritantes, exfoliantes o astringentes.

o

l¡zarse durante el embarazo.

ue está embarazada durante el tratam¡ento con EPlDtlo, deberá interrumpirse y deberá

arse durante la lactancia. Para ev¡tar un contacto accidental con el bebé, se debe evitar la
sobre e¡ pecho durante la lactanc¡a-

o farmacéutico antes de ut¡lizar alquier med¡camento.

§CHIATTII GENIA

DIRECTORA DERADI

(09 Enero 2019) GALOEIiM,A SA 8de10

y para qué se usa?
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No procede.

No procede.

3. ¿CÓMO SE

EPIDUO puede

. Prurito y que

CCDS Ref N'80004

o

o

n

4. ¿CUALES SON

S¡ga exactamen
En caso de duda,
EPIDUO esta

Después de ha

Si usted prese

su médico podrá
detener def¡nit

ardor, enrojecim

. Piel seca, eru

. Edema palpeb

dolor en la p¡el (p

s¡ ¡ng¡ere el prod

No debe dupl¡car
Si se olvido de

Al igual que
los sufran.

homogénea en
zona de los ojos

Su médico le ind
5i estima que la

Si alguna reacció

¡nformación, hab

5i Usted utilizd
Si usted ut¡liza
provocar irritaci
Contacte a su m

Si usted utilizó
si un niño toma

ingred¡ente, el prop¡lenglicol (E1520) el cual puede causar ¡rritac¡ón de la piel

USAR EPIDUO GEt?

s ¡nstrucciones de adm¡n¡stración indicadas por su méd¡co.
ulte a su médico o farmacéutico.
o para uso en pacientes a partir de 9 años de edad.

o y secado la piel, apl¡que una capa fina de gel con la punta de los dedos de manera
la zona afectada por el acné, una vez al día antes de acostarse en la noche, ev¡tando la

labios. Lávese las manos cuidadosamente después de aplicar el producto.

la duración de su tratamiento con EPIDUO.

de EPIDUo es demas¡ado fuerte o débil, comuníquelo a su médico o farmacéutico.
a irritación persistente después de la aplicación de EPIDUO, consulte con su médico.
ucir la frecuencia de las apl¡cac¡ones o suspender el tratamiento por un corto período, o
nte el uso del gel.

EPTDUO gel de lo que deblerd:
EPIDUo de lo que deb¡era, su acné no sanará más rápidamente s¡no que esto podrfa
enrojecim¡ento cutáneo.

o serv¡c¡o de urgenc¡a mas cercano:
EPIDUO gel de lo que debiera, ó

entalmente el producto, ó
accidentalménte-

EPTDUO gel:
para compensar la dos¡s que ha olv¡dado aplicarse

EVENTUALES REACCIONES ADVERSAS?

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

r las siguientes reacc¡ones adversas en el sit¡o de aplicac¡ón

cutánea localizada {dermat¡tis de contacto irr¡tativa), irritación de la piel, sensación de

, exfoliación de la piel

ra solar.

a

n cután
de opresión en la garganta, dermatit¡s alérgica de contacto, h¡nchazón de la cara,
ea), ampollas (vesículas).

torna severa o s¡ exper¡menta alguna reacción adversa no mencionada en estase

su médico o con su farmacéutico

SCHIATTIfu]ARIA

DIRECTORA TECN I RAD

Enero 2019) GALOERI!1A

U

§A 9de10

I

I

t
a

¡

EPIDUO

b{ ).
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¿Qué contiene E

Uruguay: tJ so

CCOS Ref N"80004

o

a

6. tN

Fabricodo por:

MANTENER IUE

s. ¿cóMo

No debe ut¡lizar
La fecha de ven

Edetato

Conservar a una

Los medicament
No ut¡lizar el p

Es pos¡ble que n

¿Qué es lo que

contiene, 30 g,
EPIDUO se p

Centro lndustrial
lmportado y dist
Direcc¡ón Técn

Adapaleno 1

Peróx¡do de

(copolimero de
agua pur¡f¡cada

consulte a su fa
medidas permite

Artentina:
Especialidad M

EPIDUO GEt? lo

t ALCANCE Y VISTA DE LOS NINOS.
bt

O después de la fecha de venc¡m¡ento ¡nd¡cada en el envase.

se refiere al últ¡mo dÍa del mes

peratura inferior a los 25'C.
más allá de los 6 meses después de la primera vez que se abre.

o deberán eliminarse enteros en eldesagüe o con los desechos del hogar
céut¡co sobre la melor manera de eliminar los medicamentos que ya no utilice. Estas

roteger el med¡o amb¡ente.

O gel?

gel

25 mg/g de gel

sato disód¡co, glicerina, poloxámeros, prop¡lengl¡col (E1520), S¡mulgel 600 PHA

mida y acriloildimetiltaurato de sod¡o, isohexadecano, polisorbato 80, sorbitan oleato),

ene EPIDUO, gel y cómo es el envase externo?
como un gel opaco de color blanco a amar¡llento muy pálido en un tubo de plástico que

60 g o 90 I de gel o embalaje multidosis (pump) con, 309, 459 y 609.
comerc¡al¡zadas todas las presentaciones.

RATOIRES GALDERMA; Z.I. DE MONTDESIR,74540 -AIBY SUR CHERAN, FrAnCiA

autorizada por el Min¡sterio de Salud. Certificado N": 54.071
aría Eugenia schiatti - Farmacéutica
ido por: GALDERMA Argent¡na S.A, Ruta 9 km 37,5, Calle Mozart s/N",
n, Garín, Pcia. de Buenos Aires.

dérmico.

SCHIAÍII NIA

DIRECÍORA

Enero 2019)

SA

10 de 10

N
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