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MISPOSICION N5

BUENOS AIRES, & 1 MAR 2014

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-021174-13-1 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica; v

CONSIDERANDO: 7

Que por las presentes actuaciones la firma [LABORATORIOS
RAYMOS S.A.I.C., solicita la aprobaciéon de nuevos proyectos de roétulos,
prospectos e informacion para el paciente para la Especialidéd Medicinal
denominada DONIQ DUO / A—I;APALENE — PEROXIDO DE BENZOILO Forma
farmacéutica y concentracién: GEL DERMICO, ADAPALENE 0,1 g -
PEROXIDO DE BENZOILO 2,5 g, aprobada por Certificado N© 57.302.

Que los proyectos_ _presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, lLey de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 y las Disposiciones Nros.: 5904/96, 2349/97 y Circular N©
4/13.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT
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NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT NO©
6077/97. -

Que a fojas 50 obra el informe técnico favorable del Departamento
de Evaluacion de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1271/13.

Por ello:

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

ARTICULO 19. - Autorizase el cambio de rétulos, prospectos e informacion
para el paciente presentad;)—;ara la Especialidad Medicinal denominada
DONIQ DUO / ADAPALENE -~ PEROXIDO DE BENZOILO Forma
farmacéutica y concentracién: GEL DERMICO, ADAPALENE 0,1 g -
PEROXIDO DE BENZOILO 2,5 g, aprobada por Certificado N© 57.302 y
Disposicién N© 7242/13, propiedad de la firma LABORATORIOS RAYMOS
S.A.I.C., cuyos textos constan de fojas 23, 32 y 41, para los rétulos, de

fojas 15 a 20, 24 a 29 y 33 a 38, para los prospectos y de fojas 21 a 22,

30 a 31 y 39 a 40, para la informacién para el paciente.
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ARTICULO 20°. - Sustittiyase en el Anexo II de la Disposicion autorizante
ANMAT N© 7242/13 los prospectos autorizados por las fojas 15 a 20, los
rétulos autorizados por las fojas 23 y la informacion para el paciente
autorizada por las fojas 21_;22, de las aprobadas en el articulo 19, los
que integraran el Anexo de la presente.

ARTICULO 3°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidn de
modificaciones el cual pasa_a formar parte integrante de la presente
disposicién y el que debera agregarse al Certificado NO 57.302 en los
términos de la Disposicidn ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 49°. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entréga de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con los rétulos, prospectos, informacién para el

paciente y Anexos, girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE N°© 1-0047-0000-021174-13-1 h}Mw L
DISPOSICION NO '?;L-h Eﬂgmt; ﬂgﬁimf“ff

a7 2 - actonal
jS E@E .ﬁ; -55_._ e AN M.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional dé1a Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentosg Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicidn
N°......'E].: ...... 53 a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N© 57.302 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LAB-SRATORIOS RAYMOS S.A.L.C., del producto
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: DONIQ DUO / ADAPALENE - PEROXIDO
DE BENZOILO Forma farmacéutica y concentracidn: GEL DERMICO,
ADAPALENE 0,1 g - PEROXIDO DE BENZOQOILO 2,5 g.-

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 7242/13.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-014828-12-5.-

DATO A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION
AUTORIZADA

rétulos e
para el

Prospectos,
informacion
paciente.

Anexo de Disposicién
N° 7242/13.-

Rétulos de fs. 23, 32 vy
41, corresponde
desglosar fs. 23.
Prospectos de fs. 15 a
20, 24 a 29 vy 33 a 38,
corresponde desglosar de
fs. 15 a 20. Informacion
para el paciente de fs. 21
a 22,30 a31ly 39 a 40,
corresponde desglosar de
fs. 21 a 22.-
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del REM
a la firma LABORATORIOS "RAYMOS S.A.L.C., Titular del Certificado de

Autorizacidn N° 57.302 en la Ciudad de Buenos Aires, a los

o 1= 3 ,del mes de...... 11MAR2014
. oA 1 nvob
Expediente N® 1-0047-0000-021174-13-1 . OﬂohhﬂORSINGHER
: Sub Adminlstratior Nacional
DISPOSICION No© AN.M. AT
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PROYECTO DE PROSPECTQ

DONIQ DUO®
ADAPALENE - PEROXIDO DE Bmzoﬁ,o

Gat dérmico

Venta bajo receta Indushiia Argenting

PO
Cada 100 g de gei conllene;
Adapalens 0.1 ¢ Perdxido de benzallo 2.5 5.
Excipientes: Alcohal etiico, Prapilenglical, Poloxamer, Carbomer, EDTA, Mefilparabeno,
Trletanolaminag. Agua puriflcado ¢.5.

A
Antlacnélco de uso toplco,
Codigo ATC: D10A.

Trotamisnto cuténes del acné vuigaris en pacientes mayores da ¥ ofios de edod,

Adagoliens; . ’
Adopolene s= yne @ jos recaptores nuclaoras de &cido refinoleo especllicos perd no se une ol
receptor da lo prateina citosdlica. Los estudios sobre ¢l pedil bloquimico ¥ fomnaceldgica hon
demostrado que Adapalene es un modulador de la diferanciocion celvior, queralizoclon v da los
procesos inffamatoros, Sin embarge. la importanclo de eslos hollozgos relaclonados con el
macanimo de accdn paro sl frdlomiento del ocné es dasconocids,

Feréxide de benzdlla:
Es un agente oxldanie ¢on efectos baclericidas y quarctofitices,

aecod

‘DONIQ DUOSE comblnq dos prinelpios aclivos, € Adopaiane y el Perddido da Berzollo, que actlon
por macanismos de accidn diferentes, pers complemantosios,

La eocmbinacidn fija de Adapalene vy de Perdiidn tle Bentoilo tegula el process de diferenciacion y
queratinizacién en el canal pllasebdcen. Inhibe la profiferocidn de proplonibicicterium aonds v
cisminuye la inflomacidn, &tas acclones estan desiinadas o conframesiar 3 de los 4 factores
fdopatatéglees Involucradios en &l acné.

Este perfil fcrmuca!égico fus eonfimade duronte los ersiyos ofinicoe estudins en poclentes con
acnd proparcionaron evidencio ¢linica que 1o comblnacin Adapolene/ferdxido de benzolits e
elactive en lo reduccién de lesiones de osné no Inflamotodas {micro-comedones, comedones
ablertos y cemados} v de lesiones de acné mflamatortas [pdpukas y pdstulas),

El nivel de eficacia lograde per ssta asoclacidn en el desarollo clinico fue superar af tograds pories
piinciplos actives por separado, ulilizados en fos mismos concanlacionas que en io comblinocian
{get de Adapdlens al 0.1 % y gel de Peréxido de 8enzoio al 2.5 %) Indicada consigulende o

logronda una potencliacidn de las actividades terapéuticos de estas sustanclos cuando se (as ysa
en una combinacidn de doyls filas.

Adgpalene:

£ un dedvado del 4cldo naftoico quimlcaments estable, con una actividad simftor o lo do los
tefinoldes, Estudias del peril farmacolagice y blequirico demostraran due Adapalene actia sobre
foclores fisiopatoldglcos Imporiantes del desarrolio del aoné vageris: es un potente modulador de la
diterenclacién y lo queralipizacién celuler v fiene proptedades qnh’inﬂon)aiuriqs"
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El Adgpolene 58 une o receptores nuctearas especifices del dcido retinolco, pera, g diferencia de la
trefinclng, no se une a las profeinas receploras del citosel, Lo evidencla actual sugiste gua el
Adapalena topico nomalza lo diferencioclén de los calulas epiteliales foliculares, dando como
resuliado una disminucién en la formacién de microcomeadones. En medelos da BnsIyos In vitra,
Adapalene inhibe lo quimiolaxs de los leucocitos polimorfonuctecras hurn-unos; también Inhibe of
melabalismo oxidaiivoe det dcido oraquidénico inducido por mediadores inflamalorios. &_Iud}os In
vilro mostraron 1o inhibickn det factor AR-1 y lo Inhiblcidn de lo expresitn da fos recepiores fipo Toll 2.
Este peril sugiere que ef componente Inflamoloro del ccné mediado por células es modificado por
ol Adopdiene,

Perdxido de Senzollo: . )
Se ha demoshodo que 6l Perdxido de Benzollo tisne una acilvidad anfimicrobiona de amplio
especio, de manera particuler conira ef P. acnes, que eslt prasente en [ unldad p?losepégea
aleclada por &) acné. Ademds, el Perédxiclo de Benzollo ho damosirads poseer gcciones sxfoliativas
¢ queratollicas, ambas benelicloses pora al iratamiente del coné, Tombién es sebosidfico,
controrastonds la produceion excesiva de sebo asoclada con el acné,

Lo presencia de ombod pAncipios aclives en un producto es mds convenlenie y aseguia el
cumplimiento del paciente,

INE
Las propledades tarmococingtices da DONIQ DUO® son simlores af parfil tormacocinélica dal gel
de Adapciens o 0.1 % solo, :
En un estudiio faimacocingtico e 30 dios de exposdclén a la combinodian Adapotena/Pardxido de
Benzoiic o d get de Aduoptlene o 0.1 % conducido en pacientes con acnd bojo condiclonas
maximizadas fcon la aplicocian de 2 g da gel por dial. el Adapalene no fue cuonfificable en la
mayorls de 1as muestras piasmdticos (limite de cuandificaeién da 0.) ng/mi).
Se midieron nivales bojos de Adapatens ([Cmax entre 0.1 v 0.2 ng/ml), en dos mussiras de songre
tomodos de sujeios ratados con la combinacidn Adapcleneg/Perdxldo de Banzollo. @ AUC 0.24 hs
mds aite de Adopolens  delemninados en &l grupo folodo con o comblinacikin
Adopalene/Perdxido de Beruollo fue de 1.9% ng himi,
Estos resultados son comparablas a aguellos obtanldos en estucios farmacocingtcos clinlcos previas
cuanda se avaluarch voras formulaciones de Adapolsne al 0.1 % donde la  exposicion sistémica de
Adanoclena fue corsisientemeanie baja.
La penetracldn percuitnea de Perdxido de Benreilo es muy haja: cuondo s la aplica sobre Ja plel,
s trarstorrng fotalmente an deldo benzoloo que se eliming répldamente. :

POSOLOGIA - DOSIFICACION/MODO DE ADMINISIRACION

Para use topico solamente. Debe evitarse &l contocte de DONIQ CUO® con Ios ojos, boco, fosos

ﬁ;sales o membranas mucosas. 5t el producio endra sn les ofus, anfuagar inmeadistaments con oguo
Q.

DONIGDUC® te debe aplicar sobre todkas kas dreas ofsctadas por acnéd una vez por dics o k3 noche

sabre una piel Impia v seca 5e debe apicar una capo fing de gel con la punta de ks dedos,

avitando el conlacto con fos ojos y los Inbios {ver Precauciones y Adverencias),

DONIG DUO® es un hatomisnto de primera ea de gond wilgods, B mécice determinard o

duiacion dal ratamiento en base ¢ o condiclén clinica del pegtenta, Los signos lempranos de

mejorda cinlca genercimenie oparacen daspués de 1 a 4 samanas de tratamienio.

Klfos ¥ neongios: no se ha sstudiada o seguidad y eficacia de DONIQ DUO®H en neonatos y nifies

menores alos ¥ afios de edad,

GRHIRAINDICACIONES
Hipensensiblidad a los principlos activos o a cuakyuiera de los componantes del procucto.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS .

DONIQ DUO® no debe ser aplicado sobrs o pisl dofiodo, ya sec piel losimada {corder o
abresionss) o sobre la plel eczematosn. Como con ofros refinoides. el wsc te care depllaiora
dabrerd evitarsa sobre la plal rotada con DONIG DUOD, -

En caso de reacciones que sugleran sensiblidad a olgin componanfe de la fémula. se deberd
discontinuor el uso de DONIG DUO®,

Se reglzaron estudlos que demostraron que DONIQ DUOE® no e foloidkico, no pravoco
folosersbilizacion. No obstante. se deba avitar la_sxposicldn excesiva @ {a luz soler o a ta radiacién
UY. Los paclentes gon witos niveles de exposicidyd o 3ol ¥ en agquellos gbn sensibilldod inherente ol sot
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deberdn tener espaclal precaucion usando pontallas solares y vesiimenia de profac:_:ibn{por ?].
sombrero). Bl clima extrema, fcles como viento o frio, puede cousor Inllacion en pacientes bajo
fratamiento con DONIG DUO®, .
DONIG DUO® no debe estar en confaclo con géneros tefidos yo gue puede producive
btanqueamiento y decoloracion,

nes ' con el uso da DONIQ DUOH puede expedmentarze etitema,
descomacién de lo pisl, sequedad y pleazénfordor. Estos sinfomas puedan ocunk durante 10s
pimeras cualre sermanas de fratemienie, y mayodioramanle son de inlensidad feve o moderada y
por o general fienden o disminuir con el uso de lo medicaclon, También puads aparecer dermalills
da contocio o aldrgica, Dependlande de la severidad de estos sintomas, el médico ratante pusde
Inclieor ol paciente lo oplicacidn de humectantes ne comedogénicos, reducir a frecusnciao de las
opicocionas (por @], dla por media); suspendar su Lo en fomha temporario o disconfinuar su uso por
completo. i
Evitor &l uso concomitante con okros producio 1épicas potenciaimente Initantes {medicamentos a
[abones abrasvos yfo de limpieza, jobenws y cosmélicos que lienen fuerte efecto de secar la plely
productos con alias concenlraclones de alcohol, aslingentes, espaclas o asencias).

Cocinogénals, mutgaénesls v defertoro de ta fetiidad

Aduapalene: los esludios de carcinogenicldad con Adapalens se han llevade o cabo enratones con
dosls tplcas de 0.4; 1.3 y 4.0 mo/kgfdio y enraias con dosls orales de 0.15; 0.5y 1.5 ma/kg/dla, Estos
dosls son equivalentes o 3 veces [ralones) y 2 veces fratas) o la dosls diada méddma recomendada
et humanas. En ef estudio por via orol se otsarvd ung mayer Incldencio de lasiones benignas v
malignas. coma feccromociiomas en tos médulas suprarenales de 1os ratos macho. Ningan estudio
da fotocarclnogénesis se ha llevado o cabo. Los astuddlos en onimales han demostrado un aumento
dal dasgo de neoplaslos an la plel con el uso de drogos famacoldgleamente stimilares [refinaldes).
yo sea cuande se exgone a Inadiaclén UV en el labaralodo ¢ a la luz solar. Adapglene no mostrd
efeclos mulagénicos o genotdicos In vilro {test de Ames, ansoyo en células de ovarlo de hdmster
¢hing, ensayo de linforna de rotén €T] e In vivo [prueba de micronbcleos de rotdn). Estudios de o
funcién reproducilva vy de fertiidad reclizados en ratas, o los cunles se los adminlsiraron dosks orales
de Adopdiens de hasto 20 mgrkg/dio {una datls equivalente o 28 veces la dosls diarda madma
recomendadal, no mostraron sfecios sobwe el comporiemianto reproduciivo o ka ferfiidad de los
ratas macho o hambra,

Pardxido de Benzollo: los dalos obienldos de diverses estudios realizados con una rcrza de ratones,
daiomente susceptiblas de dasarolor cincer, sugieren que ef Perdxido de Berzollo actdo como un
promnior de fumoras, Se desconocs la implicancla clinica de estos hallazges an seres humanos. No
se ha cormprebode s Perdiide de Berzollo soa mulagénice {lest de Ames), y no existe nformagidn
publicada que Indique que o perdxide de berzofio gateidore o perudiaue 1o ferilidad.

ladancio:

No se han realizode estudios sobre ta exaeddn a la lache matema humans ¢ animal {usgo de b
administrocidn cuténgq fopica de DONIQ DUOR. Sin emborgo, se conoce gue no existen
resfricciones sobre ef emplec de Perdxido do Benzolla duronte laloctancla.

Respecio ol Adopaiana, no existe infoermacién suficienia sobre su excrecion en la lechg humono o
animal, Por ese moilve, no 30 puede exclur el resgo del lucionte. la dechkidén de
confinvar/discontinuar 19 tactancia ¢ de confinvar/discontinuar o fratamiente con DONGQ® DUO
deberd ser tomoadg faniando en cormtideraclon el riesgo de amamanicr vy @ beneficlo def
trotamlenfo para la magre. Las madras en petodo de loctancla no dabisn aplicor DONIGE DUO
wobre el pacho,
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Uso padidgiles: no se han estatedldo la seguridod y eficocia en pacientes pedidlicos menores de ¢
afios de edad,

: o teguidad y eficacia de Adapdlene en poclentes gerigtricos, de 65 afics 0 mas, no
e han esinblecido.

TEX -
No e han conducide estudios especificos de inferaccién de la asociocion Adapdlene/Peréxido da
Beraiio, :
Sin ernbargs, ¥ de acuverds a la expefiencin previa con Adapelene y Perdxido de Benzollo, na
asislan infercociones conocldas con otros praducios medicinoles quie se pugdan emplear an lorma
cutdnea y concurente con DONIG DUO®.
Ho ebstanie. no se deben emplear en forma concurente otros retingides o Perdddo de Benzoilo o
drogas con un modo de acclén simicar, Se debe tener precaucién si se emplacn cosmélicos con
elecios descamalivos, Imlantes o secontes, ya gue pueden praducir adn mds iritaclén con
DONQDUOS.
o obsorcldn de Adopalene o lavés de lo piel humona os boja (Ver CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS/PROPIEDADESY, v por lo tonio &3 paco probable fa interacclén con productos
medicingles sislémicos, Mo existe svidencia que la eflcada de drogas orcles tales coma los
anficonceptivor y antibislicos esté Influénclada por & uso culdinen de praductos medicingies-que
confiengn Adopalene.
la penstracién cuténec de Pardxdo de Bemello en ki plel 2 boja v lo sustancio medicinal s
meiahaiirado en su fotalidad o dcido berzaice que se Blimina répidoments, Por lo tanlo, 63 HOCO
g;;:;:nc;bfe que ocura una interaccian potancial del Geidy benicico con praducios medicnoles

COSs. .

No user aste producie dentro o cerca de los jos © sotura las memblanos Mucosas,

REACCIONES ADVERSAS

bebida a que ks estudios clinicos fuercn realizades balo condiclones muy varadas, los porceniajes
de reacciones coversas observadas en los estudios clinlcos de una droga no pueden comporarsa
drectaments con los porcentales de los estudios ¢linicos de olra droga y puade no reflejar los
porceniaies cbservados en la prdelica ciinica.

Durante los estudios clinicos, 1401 paclentes {ueron expuestos a la asociacidn Adapolena/Perduido
ds berwailn. Un folal 08 1036 pacienies con acné vilgards, moyores de 12 aiios de edad, fueron
tratados und ver por dig, por un perodo do flempe que vo desde 12 semonas a 12 meses. Las
reaccionas adversas refacionadas e informadas durante fas 12 semanas de hatomiento y, en al
manos, ol 1 % de los sujetos rotados con e asociacién Adapatens/Peréuido- de benicly gol ¥
aqualios repartados en sujefos tratades con placebo gel se muestian en la sigulente lable:

Reaceiones ogvarias refoslanadas t ki dooge, reporiadas en los exfudion clivkcos, en of meaos of ) 5 da Jos pocheniay
kralador durenfe 12 samanar

Grganasfténnine predstevninado Ad@?:nr:zé:'g;;:ido i !Ia::?:'gal
Sujelos con h dveros 14% %
Pisl saca = 5
Dernoiiis ds contocta . % 1%
Ardos on al Ska de aplcackon ’ % <%
Wlocion wn ol sitlo ds apioaildn % <%
ifacidn en la ple) % o%

Lot avalpaclonos de Jo tolsrabildod (e, mostrados en la siguienie Tabia, fusron realizodas en

caclia vglta médica durdante s esiudios clinlcos para evaluar edtema, descomado, sequedad, ardor
y pleazdn:

treidoncio de riweldo eukings ocal en exudior i Irstodos (nm §59) signos y eniomos am e dof iratomiznt

os s.k_c.‘.
uO Janeiro
Apgderado
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Maxima sevarldag Anet ded Noteenlento
Szveridud
love Moderada |  Severa Lev Moderada | Severa
Edlerna R 13% % 8% % %
Doscamdtio 5% 153 13 " "= <%
Sequedad 4% 3% % 0% 2% 1%
Pretidnfordor FIL 5% % ™ % | %

Los estugios clinlcos masiraren una Yolerbiicdad lacol eomparable snire fa combinaclon fija y
Adapolena cuando se los empled o la e eoncentracién,
Duramte los estudios clinicas en pediairdo, 285 nitos con acné vulgars, da entre 9 @ 11, ofos de edad
fueran fratodos con la asociacldn Adopalene/Ferdxido da banzollo gel o con pigoebo gel unda vez
por dio dutante 12 semonas. €l perli de seguridad de fo osoclacin Adapalene/Peréxide de
benzolio an astos Rijedos 8 comporabla con el pertlt da saguridod cbservado en pacientes mayores
de 12 afios de edad, tanto en e naturcleza v a frecuencia de las reacciones observadas,
En ol andlisls de las evoluasionss de tolerabiidad tolul mostraron similar incidencla do 1os signos ¥
dntotnas emergentes como an los sulelos mavyeres de 12 ahos, en cyanle a o tolerabiidod locol de
los picos da signos y fntarnas durante ja primer sermana de frolomiento y descenciendo duranta ol
perioda de fralamisnio,
DONIQ DUO® pueda causar las siguientes reacciones adversas en el stio de oplicocidn: .
tracuanies: piel seca. dermafifls de cantacta inftaliva, formacion de escamas. arftema y ardor.

: Imitacién y quemadura por exposicion o sol,
i aparece kitacidn cuidnec despuds de la opllcacidn de DONIQ DUCS, ka intensidad as
penerakments lave o moderada. con sinlomaos de loterabliided local que llegah o un plco dyranie
las piimeres dos semanos ¥ vego disminuyen,
Olros reacclones adveras observadas con Adapdiens reporfados en menas del 1 % do los
pacientes fratades fueran: demnolitis de contocio, bronceado, edemo poipebrat, conjuniivitis,
dacoloracidn de ki piel, erupcion culdned y eczema. ROra ver so taportd un desmejoraimiento del
acné rotodo con esta praducto.

DONIOOUGT etlé Indicade poro ser uliizado via téplco externn, una vez ol dio solamente, €0 coso
e ngesiivn aecidental debe contiderarse un métode apropiodo para of vaciamiento gisirco.

En ef coso de excesiva aplicacion 'os efecios coresponden ¢ un enrcjacimiento de 1a plet. piel
escamosa y molesiios en ia zona de aplicacion.

Anim la sventuclidad de una sobradasificacion y/o Intoxicacidn concurdr al Hospital mds cercano o
comunicarse con los Centro de Texicologia:

- Hosplial de Pediatria Ricarcio Gutarrez (011) 4962-68446/2247,
- Hospital Nacional Prot, A, Posadas [011) 4654-6648/658-7777.
s Hospital Generol de Nifios Dr. Pedro Elizgide {011) 4300-2115/4382-8062.
- Hospitol de Padiaira Sor Morla Lodovico {0221) 451-5555,
PRESENTACIONES
Envoses conteniendo 15 g: 30 g: 400y 4s g,
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIRDS,
CONSERVAR'BIEN CERRADO, A TEMPERATURA AMBIEMTE MENOR A 30* C.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministefio de Salud, Cerdificado N* §7302°
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Por faver, lea esfa Informacian antes de comenzar el frotamiento con DONIG DUOS v caxdo ver qus
deba comprat o¥re envase del praducio. Puede que e inciuya nueva informaidn de sy ulilidad,
Esla Informacidn deseribe importonts Informacion de seguidad acerca de DONIR DUO®. Esta
Informacidn no reemplaza ta indicackdn da sy médice ooerca de su condicidn clinlco nl da sy
tratamlenio.,

H médico fratente debe informor of paclente de la disponibiided de eslo inforrmacion pora el
pacliente y debe Instruldo de leeria antes de camenzar con la ingesia del producio, adermds de 1o
Indicacion ¢e que debe tomar el producto solo de ta forma que &l 1o prescrliba.

IMPORTANIE: solo pora uso 1dplco démica {sobre Ja piel). No utikzar DONIQ DUO® sobre poca, ojos
o vaging,

{0Gvé mx DONIG DUOD? i

DONIG DUO® gal dérmice e3 un medicamenta de venta kalo receta para wso exclusivo tépleo
[sobre i plel). Indicado para al frmiamiento del acné vuigons en poclantes moyores de 9 ofios de
edad.

£ acné vulgaris g5 una condicldn clinica en la cval, la plel. liena punfos negras y aspinfios,

Se descanoce s§ DONIQ DUOD ge! démico s seguro y eficaz an niflos menores de ¢ aflos de edod.

Laué debw Informar ol médico antes de usar DONIG BUOBT
Antes da ulilizar el products, informe a su médico si:

- Tene olros Yrastomes y/o problemas enda plel, inciuyendo corfes ¢ guemoduras solares,

- Tene olras condiclones médicas fenfermaedades).

- Estd emborarada o plonea v emboraio, Se desconoca si DONIQ DUO® gel démica puede
causar dotto en & feto, Informe ¢ su médico # o5t embarczada o d planea un embarazo
corto ploze.

- B8 amamantondo. Se desconoce st DONIQ DUOD get démnico poso o kovés de la leche
matema y st esto cousa algin fipe de dofio ol rilfos, Consulte con su médico acerca de la

mejor manera de amamonlor a su bebé sl usled debe comenzar & Lliizér DON!Q DUCS gol
démileo, '

Informs a s¢ médico sobre tadas los medicomentos que se encuenke tomande, inclivendo
rmadicamentos de venia bao recsio o venia litye, vilaminas ¥ suplementos harbales.

Infaime especialmenta a su médico ¢ e encuenira ullizando algdn ofre medicamento pora e
hratamlanto del acné, Lo uilizacidn de DONIQ DUCGH gel démico con olros medicamentos 1opicos
que contengan sulfure, resorcinol o dcido selicfico puede cousarls Iriiacion en la piel. Conozea
tocion los madicamenios que usled tome. Manfenge una liska de eflos ¥ muédstraselo a su médico
zuando tenga que uilizar ofro medicamenio.

LCémo debo usar DONIQ DUS®T
- Ulilce BONIR DUOD go! démlco iol cual se lo Indica s médico. Es solo para vso oplco
sabre fa plal. No uliice este producio en bocd, ojos o vaging.
Aplique DONIG DUOE gel dérmice solo una vez ol dia,
- No aplique més gel de DONIG DUGE que lo nacasais para cubr el drea a ater, Uliizando
demasiada gel ¢ usdndolo més de una vez ol dio, ustad puads aumentor tas chonces de
aporcién de Initacion en la plet, ‘

Aplicanda BONIQ DUO® gel dérmico
- Love of drea @ fralar, o sea, donde va o colocor al gal con un impladar suave ¥ sequa,
- Sa debe evitar gl conlacto con los ofos, 1os Iobios, a noriz y los membranas mucosas.
- Duranie las primeras semanas de frigtomients con DOMIGE DUO. pusds ocumr w
empacramienio aperante det Esto no Implica o suspensidnidal itafomisnia,

RAYMO Lol }
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. las cremas hidradanfes pueden ses ullizadar §| es necesardo; sin embargo, sa deben ovitor
producios que conlienen alfa hidrox o dcide gicdico. productos lales como jabones fuertes,
astingentes yfo costnéilcos ave puedan lener un fuette eleclo paro secor su plel y
producios con altos conlenido de alcohol,

. Deberé tamblén, evitor al uso de ceta depliatoria como métado pora ramover el vell sobre
1 piel ratada con COMIQ DUOS get dédmiico, Este procedimiento auments la posiblidad ds
erogionas de (o piel. A

. Lo exposicldn de los ojos o este producto len especlal a Adapalene uno de sus prncipios
achives) puede pravoear hinchozon acutor, conjuntivifls e trifacién an los vos,

. Esfe medicamento no debe aplicorse sobre corfes, quemadiros, eczemas de 1o plel o sobre
{a plet bronceada.

. Evite lo exposicidn o la hux solar ¢ a las camas solores o ldmparas de broncaado. DONIG
DUO® ge! démico puedd provocar que su piel sed mids sensible dl sol y @ [ uz e las camos
o lamparas solaras. Deberd ulilzar pantaios solares v sombyrero v ropa profecions parg cubrr
tas dreas tratadas con el producto d fiens que, sbiigolaiamsnts, oxponerse ol sol,

. Debera evitar la expaticlén al clima extramo, igles coma @ vianto y ef fifo ya que esto puadia
causar la irtgcion de su piel.

. DONIG DUS® gel démica puede dacelorr su ropa o pelo. Asogirese gue el praducta estd
cemplotamente seco antes de vestine para praveny asla decoloracion.

. No uscr esle producto despuds de fa fecha da vencimianio indicada en el envase,

«  Norepla e rafamienio sin in;licc:dén médice,

No recomlende DONIGQE DUO a ofra persong

2Cudles 1on las posibles reacclones advenas da DONIG DUOBT
DONIQ DUO® gel dérmico pueds cavsar reaecionss adversas Incluyendo:

- Reacciones loccies en lo piel. Estar ocumen moyortarmoneste durande las primonas 4
samanas dal fratamiento ¥ wsualmente desaparecen con € uso continuo del prociucts. Lol
signos ¥ sintamas da reacclones locales en la plel incluyen:

o Enrolecimienia,
Sequednd.
Hinchozdn.
Descamacian,
Fioasn o ardor.

20 a0

Consulle Inmedialamente o su médico st alguna de eskas reacclones odversas conlindan por mds

de 4 temonos o comienzan a desmejorar, este podrlo ocaslonar la disconlinuacidn o cess det
treiomiento con DONIGQ CHICE get dérmica.

tnforme @ su médico $i alguna de estod redacciones adversas son reqimente molestas y no mejoran
con 8 ligonpo.

No todas ios reacclanas adversos descriptas en ef texto princlpal del prospacto son todas los posibles
de ocumancia bajp frofemiento con DONIG DUQ® get déimico. Para mayor Informacion, consulle v
diclogue sobre esto con su madico tratante,

“Ante cuclquler inconvenfents con ! producio & patients pusde llenar jo ficha que eild en o
Foginag Web de lo ANMAT: piD: igiianci fift o llamar a
ANMAY razponds 0800-33)-1234"

Este medicomenic es prescriptc pora fedos los condicionas clinicos descriptas anosu
raspaciivo prospecto v explicodas en ssta Informacién porg &l paciente. Mo enfregue
n recomiende DONMIG DUO® o ofas personas, aun cuando éstas sufran los mizmos
gntfornas que usted fuwe o diene. Esfe proceder puede dafar lo sociud del ofo
individuo,

PRESENTACIONES Envases conteniende 15 30, 40y 45 gromos.

MANTENER FUERA DEL ALCANGE DE LO$ NINOS,

COMSERVAR BIEN CERRADO, A TEMPERATURA Af TE MENOR A 302 C,

Especiciidad Medicinal autorizada por & Minigenio de Salud. Cerlificado N? 57302
Loborotoric RAYMOS S.A.C.. - Guba 2747C1428AFT- Ciudad Auidnoma
de Buencs Alres. - Direclor Técrd

Fecho de o Glima revisibn: . /...

Earm, Crlesti’ Gonzalez
DirectorPaenico
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RAYMOS

PROYECTO DE ROTULO

DONIQ® DUO
ADAPALENE - PEROXIDO DE BENZOILO

Gel dérmico

Venta bajo receta Industricc Argentina

COMPOSICION

Cada 100 g de gel contiene:

Adapalene 0,1 g; Perdxido de benzoilo 2,5 g.

Excipientes: Alcohol etilico; Propilenglicol; Poloxamer; Carbomer; EDTA; Metilparabeno;
Trietanclaminag, Agua purificada c.s.

CONTENIDQ: Envases conteniendo 15 g.

POSOLOGIA/DOSIFICACION-MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
CONSERVAR BIEN CERRADO, A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 30° C.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Cerfificado N° 57302

Lote N°;
Vencimiento:

cboratorio RAYMOS S.A.C.I. - tnee 11 00EEINETRN

Cuba 27460 -C1428AET- Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Corlos A. Gonzdlez ~-Farmacéutico.
Elaborado en: Cnel. Méndez 440 — Wilde — Pcia de Buenos Aires.

NOTA: rétulos con idéntica levenda se realizaran para todas ias presentaciones auvforizadas.

YMOS S.ACH
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