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

Disposicion
NUmero: DI-2020-6380-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 26 de Agosto de 2020

Referencia: EX-2020-39294077-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2020-39294077-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma OXAPHARMA SA solicita la aprobacion de nuevos proyectos de
prospectos para la Especialidad Medicinal denominada ADAPNE / ADAPALENE, Forma farmacéutica y
concentracion. CREMA DERMICA - GEL / ADAPALENE 0,1 g/ 100 g (CREMA y GEL) y 0,3 g/ 100 g
(GEL); aprobada por Certificado N° 52.731.

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 modificatorias.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase a la firma OXAPHARMA SA, propietaria de la Especiaidad Medicina
denominada ADAPNE / ADAPALENE, Forma farmacéutica y concentracion: CREMA DERMICA - GEL /



ADAPALENE 0,1 g/ 100g (CREMA y GEL) y 0,3 g/ 100 g (GEL); & nuevo proyecto de prospecto obrante en
el documento |F-2020-43491807-APN-DERM#ANMAT; 1F-2020-43491958-APN-DERM#ANMAT e |F-2020-
43491891-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 52.731, cuando el mismo se
presente acompafiado 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 Direccién de Gestion de Informacién Técnica a sus
efectos. Cumplido, archivese.

Expediente EX-2020-39294077-APN-DGA#ANMAT
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Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.08.26 12:46:50 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.26 12:46:52 -03:00



[ PROSPECTO

ADAPNE
ADAPALENE 0.1 %
Gel topico
USD EXTERNO SOLAMENTE
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
Cada 100 gramas de gl contiane:
Adapafena | 0,10¢
Etanal 40,00 g
Palipropilengliec 8.00 g
Folazamer 188 050¢g
| Lerbopol 1,00 g
ECTA 0,055
Metilparabana 010¢g
Trietanolamina c.s.p. Phm 55
|_.-’|.gaua destilada c.sp. 100 g
Clasifieacién: DI10AE Doa

Indicaciones: ess indlesdo para el iratemientc idpico del soe vulgaris en cara, pacho
¥ &spalde, cuando predominan comedanes. papulas y plstulss.

Propiedades: Propicdades farmacoldgicas:
Fropisdedes farmacodinsmicas- isegin estudios publicades en POR Pég. 1315) ol
sdEpalane &s un compuesto del fips retinoide que, 8n modelos de inflamecidn i vive &
In witra, ha demostrede posse prepiedades  antinflamastorias: ol adapalens =5
esenciaimente astable al avigens y a la Jug ¥ 85 gquimicamente no reactiva. Ef
adapalene s8 une como la ralinoina & receptores nucieares espacificos de=l daido
retingies, pers, de manera distints a la retneing, ne se whe &l receptor diosdlice da las
profefnas de unidn, 5] adapalens splicads de manerg culdnes es comedolitico en el
modely de ratén china y también fiens efeclos sobre log procesos anom
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queratimzacion spidémies ¥ diferenclacidn, lss cugles BSl3n presentes en |z
pstogénesis del aons vulgaris,

Se suglere gue e moda da BCCON del adapslens, ss una normalizacidn de |g
dferenciacion de células epiteliales foficulares rasultandg N la formadicn disminuids de
Microcomeadones, £ adapslens inhibe |as respuestas quimistéctizas y Yuimiccindticas
de los leucocitos pokmorforuciesres  humanaos ¥ lambién =l matebolisma por
lipoxidaciin del Scds araquiddnico 3 medladoras pro-inflamatorias. Este parfil Eligiere
que el components inflamatorin del acné mediado por lz cdluls pueds ser modificads
por o Bdapalane. Las esludios en pacientes humanos, (segiin sstudios publicados en
PDR Pag. 1315) proporcianan evidencia dinica de que of adapaiens par via cutdnea es
&fcaz en la reduccidn da los componentes inflamatorios del scné (FEpules y pistdas),
Propigdades fammacocingticas: isBgun astudios  publicados an POR Pdg, 1315 s
absorclén del adapalens 5 través de Iz piel humana es baja; en pruebas clinless pa 5
nbservaron niveles medibles da sdapalena en plasms despuds de ung dpkicacidn

Datos preciinicos Sofire segutdad: (seglin dstos publicados en PDR Pdg. 1315), en
estudios realizados con animales, el adapalene fue bien tolerado con ta splicacién
cutdnea durants periodos de hasla & mesas en Congjos § de hasts 2 afios an ratones.
Los principales siromas de loxicidad chservados en todas |as especies de animales
por medio de la via oral estuvisron relacionados a un sindrome de hipervitaminosis 4, &
moluysron disoluddn dsea, ioslatasa alealing elevads ¥ Und lfigera anamia. Lasz grandes
dosis de sdapalens ng produjeron sfectos advarsos, neuraldgicos, cardicvasculares nj
regpiratonos. El sdapalene no as muEagsmce, Los estudios de periodo de vida con

en FDR Pdg. 1315, tue un sumento estadislicamente significative de fescromacitoma
Denigne de la médds sdrenal entrs raias macho que recibiernn adapalene a 1.5
mgkadia. S& considers que eslos cambios no fienen refevancia para ol uss cutdnec de
acapalens,

Posologia: ADAPNE dabe aplicarse en las dreas afactadas con acné una ver a2 dfa,
previo lavado y antes de acostsres, Se debe aplicar una fina Capa de gel evitando ol
cont3cto eon los ojos v los labios (ver Advertencigs), Asegurindose que ks Gress
AMectadas estén secas antes da Iz aplicasidn,

4
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En caso de senshbilizacian 0 Irritacidn sa Bconssjs reducr le frecusncia de lag
aplicaciones o discontiuar lemperariaments g tratamiento, |a frecusnda ga gplicacidn
pueds renovarss o se bueds continuer con la terapia una VEZ que s eslime gue of
paciente pueds tolarar nusvaments af fratamienta.

tratamiznis,

Si los pacientes usan cosmdticos. astns no deben ser comedogénicos esiringentss.
Le seguridad y la eficacis de fraiamientos con adapalans no se han estudiady en
NE0raios ni en nifos.

Efectos Colaterales: 1 principal efecls no dessadg Que ze pueds presentar es |a
Iritacidn dérmica que &5 reversitle cuanda el tratamienta 58 feduce en frecusncis & so
discontinia, Podrig aparecer antama. sequedad, descamacion y prurito

Contraindicaciones: Hipersansiifidad g Cusiguisrs de fos camponentes de ks formula;
Contraindicado en embarazo o mueres que planean quedarse emberazadas

Advertencigs: 5 sz Presenta una reaccidn que sugiere sensibifdsd o imtacan sSvers,
se debe discontinuer &l use del medicamento. Si ef grsdo de imitacidn hacal lo justifica
e dede indicar & los pacientes Lssr ls medicacién con mener frecuencia, discontinugr
8l Uso temporariaments. o discortinuar of ysg complelamants. ADAPNE no debe estar
8N contscte con los ojos, boca, gngulos de la nariz o membrenss miucosss, S el
producto enlra en o dje, lavar inmadiatamsnte eon fgue lba. El producto no debe
aplicarse ni =n la plef lastimads (cortes o abragiones) o ECZemaloss, ni se debe usar en
pavienies con acné severn, Sspeciaiments en mujeres en adad fart QuUieNSs no &slan
beajo un tratamients anticoncepiive eficaz,

Fertilldad, embarazg ¥y lactancia Los relincides sdministrades por vis aral s har
8300840 con anomalias congénitas,

Generaimante, se ssume que los ratincides adminisiradgs por via topica producen uns
Dga exposiodn sistémica debide o Que [a absorcion: dérmica es minima, siemprs y
cuande se ulilicen da conformidad con ls Informecién conlenida en al prespacto. Sin
embarge. pusden aparscer factores imdividuales (par ejefmplo, dafieg en la barers
culdnes, uso excasiva) qus coniribuyen a aumertar la exposicdn SiEtémica.

Embarazo: Adspalens esis Lonirain®cada #n el embarazo o an Migeres que planaan
Quedares embarazadas.

e alel
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Los estudics en animales par via oral han damoatradn toxicided para |a reproduccin
cen ura alts exposicén sistémica

Sl el producto se u=a sccidentalments durante al ambaraze, o si lz paciants queda
emberazads mientas usa esis medicaments, debe suspander &l tratamients,
La:mmﬂaﬂlﬁﬂﬁm!ﬁnmﬂmmmmm daben usar
anticoncepcion efactva.

Lactancia: Na se han realizadn BEILGICS de ransferanciz 3 1a leche an animales o en el
fombre iras la apcacidn citénea de adapalans.

No se esparan efectos an ol lactante, puesto que fa exposisidn sistdmica de las mujaras
en el periodo de lactanca a edapaiane es ingignificants.

Para evitar 3 exposicidn del laslante ai sdepalens sa debe Bvilar la aplicacidn de
adapslena sobre el pecho cuando se st utiizando durante la lectancia.

Un aumento en lss cantidsges aplicadas no meforard ol la aciividad ni e rapider de
2GLGN del produsts, pere podra Brovocar un enmjecimients marcads, exfalaciin o
maltastar

Interacciones Medicementosas: 2eglin esludios publicados {en POR Pag. 1315) no sa
conocen Interacdones con oirgs medicaciones que puedan usarse de mansra cuténes
¥ concurrenta con adapalene: sin embarga, no se debsn uzsr otros retlinoides o drogas
can un smilar mods de acalén des mansrs simultanes con adapalana. £l Adapalena as
esencialmente estable al oxigeno y &8 luz y es quimicamante no reactive, A p@sar que
tos esludios extensivos reslizados oA ahimales v humanos s2gun publicacionas (en
FOR Pag. 1315) no hen dernostrado potencial fototduico ni folaslérgico para adapalena,
110 58 he establecids |2 sequricad de usar adapalens durante |z expasicitn repetica a s
luz sclar o a la imadiacian UV ni BN ankmales ni en humanos. Se debe svitar lg
SKpUsition @ la luz solar excesiva o a g iradiacidn UV, Los paclentes eon quemaduras
stlares daben ser advartidos de no usar esle madicamento. Le sbsorsicn del adapalens
a ravés do |z plsl humans es baje (ver Propiedades Famscocinéticas), v por asts
FE20n no 8= probable que haya inferaccitn con medicagiones slstemicas. No existe
evidentia de que la eficacia de drogas por via orsl como ks anticonceplives y
antitiobcos este influenciads por & uso cuidnes de adapalens.

El adapalene poses un potencial de irriacidn local leve, y POF 2513 razdn es posible que
el use concomitente de agentes axfoliantes, aslringentes o productos iriteniss pusds
producis efectos imitantes adicionales Sin smbarga, los fratamientos culdneos antiscng
par Blempio las sclutiones de edtromicing {hasta 4%} o de fosfate de dindamicing (1%
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tomo base) o los gales & bass d8 2gua con peréxida de berimile hasta 10%, pueden
Usarse por la mafiana cuandg Adapeiens se usa por fs noche ¥a que ne hay una
degradaddn mutua ni ung irntacion acumuiatva,

Incompatibilidades: 1o 58 conocen,

PEra uso cutdneo. Le dosis oral Sguda ce adapalens que se Fequiers para producr
efectas taxicos an ratonss &5 mayor que 10 gkg, Sin embarge, & menos qua s Cafiidand

mgeride accidentalmeante sea Pequena, se debe considerar un Sproplado método de
vaciamients gdstricn,

Conservacion: Almacenar s yna ‘eMmperalura que no exceda los 25° 0. Ewvitar g}
congatamienta dursnte af transporta o almacenamibanio.

Presentaclones:
GEL: Enveses con Fomaos conterdendo 30 g

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS MIROS,
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO,

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°: 52.734

OXAPHARMA S A
L G, ARSLA
mem i ﬁgl;u ! AdeckurEds
Apdderada Marrisisg b 12,908
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PROSPECTD
ADAPNE 0,30%
ADAPALENE 0,30%
BEL - USO TOPICO

INDUSTRIA ARGENTINA, VENTA BAJO RECETA

Farmula; Cads 100 § de pal contlena:

|Adapeleng 0acg
Etanao| 20,09
Propilenglicel EDg
Poloxamer 188 Q5g
Carbomar D40 109
EDTA 0,059
Metilparabena 01g
Agua purificada ¢.s.p 100,00 g
ATC: D10ADD3

PROFIEDADES FARMACOLOGICAS: £ silapsiene es un compuesto lipe
retincede quimicamenis esiable. Es un modulador potents de Ia diferandacicn
celular, los procesos de Querstinizscidn e inflamatorios, los cusles reprasentan
carsctaristicas Importantes en Iz paldlogla del acné wuigaris. Mecdnicamente &
adapslens se une a receplores especificos nuclearss dal acido ratinaico, paro. g
diferencie de &, no se une a la protefne receptora cilosdilica. Si blen B desconoce
&l mede sxacto de Gcoicn cel sdapaiens, se suglers que &l adapalers wilizads g
forma tépica, nomaliza Is diferenciacién de laz célufas faliculares epitelisies
produciendo una disminudidn de |s formadion de microcsmedones,

INDICACIONES: EI gel tépico ADAPNE 0,3% ests indicsdo pare &l ratamiento del
acné wigaris.

Pacientes geridtricos (85 afios de efad). No s= ha establecito |g seguridad y
efectividad en pacieries Qefiatncos de B5 afios da adad ¥ mayoras,

Facientes pedidtricos (<12 afas de &dad)’ No se ha eslablecido |a seguridad y
efectividad en nifioa menares da 12 afios de edsd.

DOSIS ¥ ADMINISTRACION g gel topico debe aphicarse &n las sress afeciadas

de la cara, pecho y espalda una vez al dia antes da dormir ¥ después de lavarse,
58 debe aplicer una pequena cantidad pera proporcionar una pelicuig deigaga,

o il s
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svitando loz efos, lables y membranas mucosas. Este medicamento no se dabe
aplicar en cortes, abrasicnes, piei con eczemas o con quemaduras de eal,
Discontinuar & tratamients & 2= axperimenta una respuests inflamatora focgl
severd. Reinstaurar la terapia cuando haya mejorado la resccidn, apiicando is
praperacidn inidalmente con menor frecuencia. Se pueden recomenzar jas
aplicacionas e se coneldera que o padente puade tolarar af ratamisnta,

S8 BEpETa que la mejoria dinica sea claraments svidente decpuss de cuatra s
ocho semanas de trstamiento, con una mayor mejoria esperada con el use
Gontinug, La seguridac cutdnes del gal topico se ha demestrade sobre un perinda
de tratamiento de 12 meses.

Cmision de la dosls: Se debe continuar can ia administracon habdual la noche
siguiente, ¥ sa debe aplicar la cantidad habitual,

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad s cusiquiars de jes componentes de la formulacion. Pacientas
con eczema o dermatils ssborreica. Contraindieado &n smbarazs o MUjeres que
planean quedsrse smbarazadas,

ADVERTENCIAS Y PECAUCIONES:
Genersies Para uso externo eslaments. Evitar af contacto con los ojos, lsblos,
argucs ds la narz, membranas mucoses ¥ heridas abizrias. Ciertos signos y
sintomas cuténeos tales como entema sequedsd, descamscidn, ardor o prurito
estdn ssociades con fe aplicaciin topice de retinoides, y tambisn pueden
Biperarse con el uso del Gel tdpico Adapns 0.3%. Estos sfecios relacionados con
@l tratamienta ocurren gensralmente turanis las primeras 2 3 4 semanas de
terapia y s= resuelven por lo general 8 medids qua la piel se sjusts con el uso
continuo, Dependienda dal grado de los afectes colatersiea ge puede Instruir a jas
pactientse para que usen la medicesion con menor frecuenda o la discontinden an
forma transitcria haste que los sintomas mejoran (var Dosis y Administracian),

52 dabe advertr a los paciontes que usen cosmalicos no fomedogénicos. Los
cosmelicos con color, tales como fos rubores ¥ poivos compacios son aceptables,
sin embaroa, los cosméticos de marullisie deben sar 8 base de BguE solamente.
Sa deben remover los cosméiicos madiante ung limpiaza profunda antes de tratar
el drea

Al igusl gue con eualquier refinoide, la exposicldn & 13 luz soler BXCREIVE,
Inchiyenda lémparee sclares se dabe evitar mientras se emplea la preperacidn. o
88 Momienda ussr una pantalla solar adeciadamanig efectiva v vestimenta
profeciora sobre las Sreas tratadss cusndo no ss pusds evitar la a

Climas exiremos, tales como el viento o of frio, lambisn pdaae ites para
MM 3 S g PN-DERMANMMAT
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Ioz pactentes tralados con adapalena, Al Igual gue con otros retincides, se debe
evitar el uso de “cera’ como méledo de depilacion en la piel iraiada con
BOapaimne.

Ferilldad, embarezo y lactancia: Los retinoides adminisirados por via oral se han
asociado con anomalias congénitas,

Generalmants, sa asume que los retnoides administrados por vis tpica producen
una baje exposicion sisiémica debidn 2 gue ls absdrsdn dérmics Bs milnima,
slempre y cusndo se uliicen de conformidad con la Informadian contenida en &l
Fruspacts. Sin embargo, pusden aparecer factorss individusles (por ejemplo,
dafios an la barera cutdnes uso axcesive) gue contribuyen a sumentar la
exposicidn sistémica

Emberazo. Adapalene esls confraindicado en ol eambarazs & an MUjEras s
planesn quedarse embararadas,

Los estudios en epimales por via ofal han demosirado toxdididad para [a
reproduceion con una alla exposicién sstémica.

Si el producto se usa sccidantalmente durante o embaraza. o &i la pacienis gueds
embarazada mientas usa este medicamante, debe suspender el tratamienio,

Las mujeres en edad Ml Gue estén en ralamienio con adapalens debes usar
enticoncepoion efactva,

Lactancis: No e han realizade estudios de transferencia 8 (g lechs sn enimzales o
en & hombrs tras a aplicscion culénea de adapalens.

Mo se esperan efectos en o lactante, pussto gue ls exposicion sisiémica de |as
mujeres en el pericdo de lactancis s adapalene es insignificantsa;

Pars ewtar la exposicidn del lactante al adapslene, se debe avitaris aplicacidn de
adapalang ssbre sl pecha cuando se esté utilizando durgnte la lactancia,
REACCIONES ADVERSAS:

Pusdan presentarse reacciones leves & modarsdas sn al lugar de apiicacion, tales
LM irritacion dermica caracterizada por descamadion, ssquedad, eritemna. ardor
¥ picazdn. Estas reaccones ocwmen generaiments temprans en o tratamiento, v
tienden & resolverse después de 2 a 4 semanas de terapia (ver Advertencia y
Pracauciones),

SOBREDOSIS: ADAPNE 0,30% Gal #eta indicads para uso cuténes, & s aplica
&l madicamento an excesn, no se obtendrén resultados més rdpidos ni mejores v
Puede aparecer un enrofecimientio mancado, descamacion o malestar La ingestion
oral Inadvertda puede lievar a los mismos evenlos sdversos que los ssociadns
con |2 excesiva Ingesta oral de Viamina A, induyendo tsratogenesis en mujeres
&n edad ferlll Por jo tanto, en dichos cagos, se debe afectuar en test de

en mujeres en edad fértil. En ceso de Ingestion acd
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considerarse un métode sprogiede de vaciamisnto gésirico y la atencidn en &l
hosplial mas cercano o comunicarse con los centros da Toxicologia- Hospital de
Pedigtria Ricardo Gulidrez (011) 4062-5886 | 2747, Hospltal A, Posadas: (011)
4554-5848 | 4658-T77T

INFORMACION PARA EL PACIENTE:
1. Para gue se usa el medicameanto: pafa tratar ol scneé
4. Qué =5 lo que hace: ADAPME 0,3% aci(s desobstruyendo las gldndulas
sebdceas biogueadas y previniendo la formacin de estos lapones en primer
lugar.
3. Cuénde no se debam user si es siérgico al scepaiene o @ cualquiers de los
ingredientes de Adapné 0.3%. Si fiena ecrems o peel muy briteda (tal eemo
dermatitis sebarraica)
4. Cusl es & principio activo, Adapeisna
5. Cudles son los ingredientss restantes: Etanal, Fropilengtical, Poloxamer 188,
Carbomer 940, EDTA, Metiiparabans.
6. 5l @53 embarazada. debe discontinuar &l uap da Adapné 0,3%, 5i as una muier
&N edad fertll, debe user Adapné 0,3% séio después de consultar can sy médico
sobre szescramiente anticonceptivo,
7. Antes de ussr Adapné 0,3%, conauite con su médica o farmacaulico &i.

= 258 amamanianido o piensa amamantar

- &3td usando cualquier ofra medicacian pars el acné.

- el usando cuslquier olra medieacion prescripla o de vents Ebrs,
8. Muchos da los medicamanios empleados para tratar el acné puadan hacer fua
una persona ses mas propensn & las quemaduras solares. Por ko anlo, =2 debe
evilar la exposicion & demasiada luz solar, induyendo Bmparas =olares, mientras
Be Utllice Adapné D.3%, S se dabe exponer al sol utliice pantslla salar BPF 15 o
supenor disefiada para no lapar los poros (no comedogénics) ¥ veslimants
protectora sobre las dreas fratadas.
. No utllies cera come forme de remover velios no deseados an 188 sreas donde
&& aplicars Adapna 0,3%, ya que esto pueds alterar su sensibilidad dermica.
10. Evite &l uso de cosmélicos de maguillaje o cremas olecses, moducios que
pusdan resecar fa piel 0 descamana, Estos pusden empacter sy aond,

INTERACCIONES CON ESTE MEDICAMENTO:

Como Adapné 0,3% pusds causar imitecidn localizada, &% pasible que el usa de
Empiedores sbrasivas, agentss secantes fusdes o producios imiantes, & mismo
Hempo, pusda producr un sumento de |a imitacion, Dabe fenar particudar culdado
cuando utiice preparaciones gue contengsn szufre, resorsinel o écklln edlclics, Bi

-APN-DERMANMMAT
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5@ han empleade estas preparaciones, debe esperar pars comenzar la terapia con
Adspng 0.53% nasta que los efectss de dichas preparaciones hayan disminuido.

En base al ssesoramioanto de sy médico. e puiden emplear otros Tetamlenios
topicos para el ecné (por ejemplo, solucion topica de eftrocimina, preductes con
fosfalo de dindamidna 1% o productss con perdvide de benzoila en
conceniracion hasta 10%) por la mafane, cuando s= wiice Adapna 0,3% gel
tépico por la noche.

US0 CORRECTO DEL MEDICAMENTO:

Use Adapné 0,3% une vez al diz por la noche antes de acosiares, Primere dobe
lavar su cara con un limplador suave y secarla sin frotsr con Una toalla BusVE, na
refnegue sU cara Luego, eplgue une pelicula delgada de Adapné 0,3% en laz
araac donde flene mcnd. Generalments custro canfidades del tamafio de una
anvefa sin suficientes para cubrir su rostra completo. No aplique en ciertas puntos,
cubra |a totalidad del dres sfociada;

Mantenga Adapng 0,3% lejos de ojos, lablos y bordes de la nariz. Si entra an jos
ojos, enjudguelos con agua limpia de inmedisto. Este medicementn no & dsbe
aplicar en sofladurss, sbrasionss, piel sczematosa (pisl con rash mio y picazon) o
oA quemadurs de saf,

Use scla la cantidad que recomisnds su médics. Usar més Adapné 0,3% no hard
que ackie mejor ¢ mas répido, sinc que puede llegar & obsarvar mucho
enrojacimiento 0 descamacion y su plel pusds sentirse cabenie y con ardor

Su aché deba majorar @ las 4-8 samanas y debe observer mds mejorig mientras
continde usanda Adapné 0.3%.

Si amite una dosis, no es necesario compensar ks dosia perdida. Espere hasta &
prozima noche y use Adspné 0,3% como Io hace habiiualmente. Apligue la misma
cantdad que habilualmeante. Mo aplioue una cantidad extranrdinaria

EFECTOS COLATERALES Y QUE HACER CON ELLOS:

Puede ser que Adspné cause aigln enrciecimienio, srdor o descamecitn
COMiBrZo 08 S0 uso (2-4 semanas). Esto ocure cuando sy pled =8 ajusts & la
accion del medcamento de desobsiruir los poros obetruidos. Si eslas problamas
contndan o empeoran, consulle con su médico. El / Ela puede recomendaria Lin
cambio de dosis, 0 en la frecusncla de uso del medicamento. Adapng 0,3%
tambien puede causar imitscldn dérmica, plel seca, o pusde aumentar su
probabilidad s la quemadura def sol. Usted debe consullar con sy médicn ¢ la plel
5 0mMa muy seca, rala, hinchads o ampollada.

PRESENTACION: ADAPNE 0,3% = prasents en snvasss 15y 30 g
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CONSERVACION: Almacenar a tsmperatura ambients (15 30°C). Evitar el

congelamients durants el transports o almecenamisnin. Mantaner ef envasa bien
carmado.

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINCS,
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N*: 62,731
OXAPHARMA 5.4,

)

#_'_,_.-d—
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Direcicrn écnica I Apodarads
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I PROSPECTO

ADAPNE
ADAPALENE 0,1 %
Crema dérmica
USO EXTERNO SOLAMENTE

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
Cada 100 gramas de crema sontiene:

ADAPALENE 01049
MIRISTATO DE ISOPROPILD 100g
ALCOHOL CETOESTEARILICD 4,00 g
VASELINA SOLIDA - 5,00 g
VASELINA LIQUIDA 3,00 g
METILPARABEND 0,10 g
PROBILFARABEND 0,10¢g
FOLA A B.00 g
BUTILHIDROXITOLUEND 9,05 g
PROPILENGLICOL 5000
ETANDL 0,00 g
AGUA DESMINERALIZADA c.6p, 100 g
Clagificacién: D10AE Do3

Indicacionas: astd Indicads para = tratamiento thplco del scne vulgars en cara, pecho
¥ espaida, cuando predominan comedonas, pdpulas ¥ pusiulas,

Propiedades: Propledades farmacoldgicas:

Propisdades farmacodindmicas: (se8gin estudins publicadas an PDRE Pég. 1318} el
adapalens &s un compuesto del tipo retinoide Que, an modedos de inflamacidn in vive &
M wiro, ha demostrade posser propiededes anfinfiamatoriss: @ adapalene es
esendalmente estable al oxigeno y a la luz ¥ & quimicamentie no reactiva, Ej
adepelens se une como fa trelincing a recapiores nuclesres especificos del dcido
relinoico, pare, dz manera distinta 2 Ia tretinolna, no s uAs al raceptor citoedllce de las
profeings de unidn, El adapalens aplicadc de maners cutanes es comedoligco en &l

e,

| F-2020-39893860-A PN-DERMANMWMA T
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meédefo de rattn ching ¥ también lene elecios sobre ios Procesds snormales da la
Queratinizacidn  epidérmicg ¥ diferendacidn, ez cusles esign presentes an Iz
Patogenests del acne vulgars,

52 sugiere gue of modo de accidn dai acapalene, es una nommalizaddn de s
diferenciacion de células epitefiales folicularss resultando en la formaeidn disrminuids da
microcomedones. El adapalens infibe las resplesias quimiotactcas ¥ quimiccindéticas
o8 los leucccitos polimomonuciearss humanes y también e metabolisrme por
lipoxidacion del dcide arsquidanico = mediadoras pro-inflamatarios. Este perfil suglere
que &l compenenie infamatorio del ame medigdo por ks célus puede sar modificado
por el adapalens, Los estudine sn Facentes humanos, {segin sctudios publicados en
FOR Pdg. 1315) proporcionan evidencla dlinica de que ei adapalene por viz culdnea as
eficaz en la reduccidn de ‘a5 componentes inflamstorios def sens (papulas y pdstulas),
Propledades farmacocinéticas: {segln estudies publicados en POR Fég. 1315) Is
sbeoroion del adepalere & ravés da s piel humana es baja; en prushas dinicas, na e
observarocn niveles medibles de adapalene en plasma despuds de una aplicacidn
cutdnse erdnics @ grandes dreas de la Pigl con aoné con una sensibifidad analftics e
0. 15 nam,

Datos precifnicos sabre Eeguridad. (seglin datos publicados sn POR Fag, 1315), en
estudios reallzados con animates, ef adapalene fue bien tolerado con I& aplicaciin
cutanea durante periodas de hasls & mesas BN conejos ¥ da hasta 2 aflos en ratones.
Los principales sintomes de toxicikdad obssrvados en todas les especies de animales
par medio de s via ors! estuviemns relacionados a un sindrame da Ripervitaminogis A e
Incluyeron discbucidn dsea. fosfatass slealina elevada y una ligers anemia, Las grandes
daosls de adapalens no predijeron efecios atdversos, neuroldgicos, cardiovasculares n
respirstorios. E| adapalens ro es mutegénico. Log estudios de peroco de vida Cor
adapalene se han complefads =n ratones & dosje cutdness de 0.8, 2 y 6 mghgidia v en
ralas @ dosis orales de 0,15, 0.5y 1.5 ma/kgidia. El unico hallazge signficativo, segun
en POR Pag. 1316, fue un aumenio estadisticaments significatvo de fescromositama
benigno de la médula adrenal entre rat#s macho que recibderon adapalens 3 1.5
mgfkgfdia. Se considers que estos cambios no tenen relevenca para o uso cutdnen b=
sdapalens,

Posologia: ADAPNE debe splicarse en las @reas afeciadas ogn acne una vez al dia,
pravic iavado y antes de acostarse, Se dabe aplicar una fina capa de crema evitanda ol
tonedo con los gjos v los labos (ver Advertencias), Assgurdndose Jue las dreas

afsctadas astén secas antes de s aplicacar ;
'UC-@'
/
CLA G, ERArs

Mitamy T TECTICE J Apaderiis
Ll T e Matreuis 87 13,608
IF-2020-39893360-A PN-DERMANMMA T
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En ceso de sensibifizacian o iritacion se sconsejs redudr 1g frecuendia de |as
aplicaciones o discontinuar temparariamente & tratamiento, Is frecuencia de aplicacian
pusde renovarse o sp Pusde confinuar con la terspia una ver que s= esime que 8
PeCarie puade tojerar nusvaments el retamisnta.

neonatos N en nifoe.

Efeclos Colaterales: F principal efecto no deseadg que S8 puede presantar es |3
imtacion dérmica que Bs reversible cuando al tratamienta se reduce en fracuencis o sa
discontinia. Podrig Sparecer enlema, sequadad. descamaddn y prurils

Ceoniraindicaciones: Hipersensiblidad a Cigiquiera de les componentes de ja férmmna,
Cantraindicado en smbaraze o mujares que plansan guedarse embarazadss,

Advertencias: Si se prasenta L8 reacoisn que sugiere sensibilidad o Irritacion severa,
58 debe discontinuar &l uso del medicamento, S ol grado de iritacian local la justifieg,
8¢ debe indicar a los pacientes usar la medicacisn con manar frecuencia, disconlinugr
&l uso tempaorariemants, o dizcantinusr o W complatamente, ADAPMNE no debe sster
&N conlacto con los ojos, bocs, angulos de la nariz o membranas mucosas, 5 g
producio entrs an af %0, lavar iInmediatsmenta con agua thia. Bl producto no debe
apficarse nd an iz piel lastmada (cores g abrasiones) o eczematosa, ni se debe iizar an
pPacientes con acné sSvero, especiadmente en mujerss an adad tartil quienes no estdn
bajo un tratamienio ariconcaptivo eficaz.

Fertlidad, embaraza y lactanca Los refinoides administrados por vis ofal se han
asgdlado con anomalizs COngenites

Generaimants, == asume que los relincides administrados por via tdpica produsan ung
baja exposicion sistémics dabido a e la absorcidn dérmica es minima, siempre y
cuando se ulilicen de eonforrnidad con |8 informacisn conterida en & prospecta, Sin
embargo, pueden apamecsr factores individugles {por ejemple, dafios &n |a bararg
cltdnes, Lo excesiva) gue contribuyen 2 sumentar la exposicén sistémics,

Embarazo: Adapaiene ssta coniraindicade &n & embarazo o an mijeres gus planesn
quedarse embarszadas,

Miriam \ﬂléﬂa Judrez o

Apodarads
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Loz estudics en animales por via oral han demosirado loxicidad parg Ja reproducdsn
Con una aita exposicion sistémics.

St & producto se usa scodentalmente durarte el embarszo, o sl la peciente quads
&mbarazada mientas uss eale medicamente. debe suspender gl tratamianto.

Las mujeres en edeg fart que estén en fratamienta con adspalena deban uzar

Lactancia: No se han reakzado estudios de transferencis a ig lechs en animales oen el
hombre tras la aplicacion cutsnea de adapalene.

Mo 58 asperan efectos an o lactante, puesto que la EXposiciin sistdémica de las Mmikjeras
en of periodo de isctancla a adepalene 23 Insgnificante.

Para evitar la exposicisn dal lactarie &l adapalens, se debe avitar s eplicacian de
adapalens sobre el pecho cuando se esé wlilizands curante Is lactancia,

Un sumento en las cantidages apiicatias no mejorard i la actividad nf I rapider de
SC0I0N del producto, pero podiia AFDVGCAr Lin enrojecimisnto marcsdo, exfoliacidn o
malastar

Interacciones Medicamentosas: segun estudios publicadas {en PDR Pag. 1315} no ==
conacen interacciones can otras medicasiones qus puedan usarse da mBnars cutdnes
¥ Concurrente con adapslens; sin embamo, no e8 deben usar otros retinoidss o drogas
£on Un similar modo de aceién de manera simuitanes con edepalene, Bl Adapalens es
=senciakmente estable al oxigeng ¥alaluz y es quimicamante no resctiva, A pesar gus
lzs estudios extensivos reslizadas con emimales y humanos segin publicaciones (an
PDR Pdg. 1315) no han demostrads polencial fatofdwico ni fotcalérgicn para edapalene,
no s@ ha establecido |a séguridad de usar adapalens dursnis ia exposicion repetids a g
Wz solar o a ls iradiacgén UV ni BN animzies ni en humangs. Se debe avitar [z
EXpOSICOn 8 18 Wz sofar excesive o a g imadiacidn UY. Los pacisntss con quermaduras
solares deben ser advertidos de no usar este medicamanto, La absordan del adapalens
& lravés de la el humans es baja (ver Propiedades Farmacocindticas), v por ests
fazZoh no es probable que haya intersccidn con medicaciones sislémicas. No axiste
ewdencia de que la eficacia de arogas por via oral como Ios anficonceptivos v
antibidlicos esté influenciada por sl usD ciiténen de adapalsns.

El adapatans poses un potencial de imitacion local leve, ¥ bor e5ia razon e posible gue
=i ust concomitante da agentes exfaliantes, sstringentes o productos Irfitartes pusda
preduc efectos fmtantes adicionates, Sir embargo, los tratamientos EUtdneos antiacne,
por ej@mplo las salucones de ertmmions (hasta 4%) o de Tosfata de cindamicing (1%
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como base) o los geles a bass de Sgua con peraxido de benzolio hasia 10%, puaden
Li=arse por la mafens cuando Adapslers se Lsg por ia noche ya que no hey una
degradacidn mutua ni una imiacicn acumulative

Incompatibifidades: Mo se CORGoan.

Sobredosificacidn: ADAPNE crema o gal no sa administran de manara oral y sen séle
para uso culanen. La dosis oral 2guda de sdapalens que se requiere para producr
efeclos idiicos an ratonss as mayer que 10 gikg. Sin embarga, a rends qua la cantidad
Ingerda sccidentalmenia sesg Pequenia, sa debe considerar un apropdade médodo de
vacismianto gdstricn,

Conservacion: Almacenar s una temperatura que no axceds jos 250 Evitar gf
congelamionts durants e transperte o abmacenamisnts,

Presentaciones:

CREMA: Envases con Pomas conteniendo 15, 20, 25 30 ¥ 50 0-Y 125,50y 100 g para
uso Rospitalano exdisivg.

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINDS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDiCcO.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE saLun
CERTIFICADO N*: 52,734

OXAPHARMA 5.4,

C ARA
I u
ﬁ%% JuBrez mm.r&ﬁ?”’
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