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DISPOSICIÓN fIj'

BUENOSAIRES, 11,1 MAR 2014

VISTO el Expediente-N0 1-0047-0000-021174-13-1 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS

RAYMOS SALe., solicita la aprobación de nuevos proyectos de rótulos,

prospectos e Información para el paciente para la Especialidad Medicinal

denominada DONIQ DUO / ADAPALENE - PEROXIDO DE BENZOILO Forma

farmacéutica y concentración: GEL DERMICO, ADAPALENE 0,1 g -

(ji PEROXIDO DE BENZOILO 2,5 g, aprobada por Certificado NO57,302,,
Que los proyectos-J1resentados se encuadran dentro de los

alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,

Decreto 150/92 Y las Disposiciones Nros.: 5904/96, 2349/97 Y Circular N°

4/13.

Que los procedimieñtos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos característicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT
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NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO

6077/97,

Que a fojas 50 obra el informe técnico favorable del Departamento

de Evaluación de Medicamentos,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros,: 1,490/92 y 1271/13,

Por ello:

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10. - Autorizase el cambio de rótulos, prospectos e información

para el paciente presentado para la Especialidad Medlclnai denominada

DONIQ DUO / ADAPALENE - PEROXIDO DE BENZOILO Forma

farmacéutica y concentración: GEL DERMICO, ADAPALENE 0,1 9 -

PEROXIDO DE BENZOILO 2.,5.g, aprobada por Certificado NO 57,302 Y

Disposición NO 7242/13, propiedad de la firma LABORATORIOS RAYMOS

S,A,r.C., cuyos textos constan de fojas 23, 32 Y 41, para los rótulos, 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 in-formación para el paciente.
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ARTICULO 20, - Sustitúyase en el Anexo II de la Disposición autorizante

ANMAT NO7242/13 los prospectos autorizados por las fojas 15 a 20, los

rótulos autorizados por las fojas 23 y la información para el paciente

autorizada por las fojas 21 a 22, de las aprobadas en el artículo 1°, los

que integrarán el Anexo de la presente.

ARTICULO 30. - Acéptase el texto del Anexo de Autorización de

modificaciones el cual pasQ_a formar parte integrante de la presente

diSposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 57.302 en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

ARTICULO 40. - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposición conjuntamente con los rótulos, prospectos, información para el

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

confeccionar ei iegajo correspondiente, Cumpiido, Archivese.

ey

EXPEDIENTENO1-0047-0000-021174-13-1

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES'

El Administrador Nacional deia Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos 6' Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

NO"""~t",,,,~,,} a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización de Especialidad Medicinal NO S7,302 y de acuerdo a lo

solicitado por la firma LABORATORIOS RAYMOS SALe, del producto

inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/Genérico/s: DONIQ DUO / ADAPALENE ~ PEROXIDO

DE BENZOILO Forma fanna.céutica y concentración: GEL DERMICO,

ADAPALENE0,1 g - PEROXIDODE BENZOILO 2,S g,-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO7242/13,-

Tramitado por expediente NO1-47-0000-014828-12-5,-

DATO A MODIFICAR DATOAUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Prospectos, rótulos e Anexo de Disposición Rótulos de fs, 23, 32 Y
información para el N° 7242/13,- 41, corresponde
paciente, desglosar fs, 23,

Prospectos de fs, 1S a
20, 24 a 29 y 33 a 38,

,-- corresponde desglosar de
fs, 15 a 20, Información
para el paciente de fs, 21
a 22, 30 a 31 y 39 a 40,
corresponde desglosar de
fs, 21 a 22,-
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado,

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

a la firma LABORATORIOS -P:AYMOS SALe., Titular del Certificado de

Autorización N0 57,302 en la Ciudad de Buenos Aires, a los

, 1 1 MAR 2014
d,as"",""", .. ,", .... ,"", .. ,.. ,del mes de"" ..... ,', ... ,', .. ,', ... ,',.

q

Expediente NO1-0047-0000-021174-13-1

DISPOSICIÓN NO
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Dr. 0110 k1 ORSINGHER
Sub Admlnlstrádor Nacional
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PROYECTO DE PROSPECTO

DONIQDUO@
ADAPALENE. PERÓXIDO DE BENZO[LO
Gel dérmico

VenIa boJo recela lndvslrlo NgenUno

COMPOSICIÓN.
Cado 100 g de gel contlene:
Adoparene 0.\ g; PeróKic:lo de benzo[lo 2,5 g,
Excipientes: Alcohol sllice, Propilenglicol. Poloxomef, Corbomar, EDTA. MFJfllporobel"lO.
Trletonolamino'. Aguo pt.tiflcado C.$.

ACCIÓN JERAPtUIJCA
Anllocnélco de uso tópico.
Código AJe: 010A.

INDICACIONES
Trotomiento cul6neo dal aené \lulgari$ en paclenfes mayores de 9 aflos de edad.

CARACJERfsnCM fARMACQ\6GICAS/f'RQrr EpApES
Mecgn!Jmo:d, gec:lán:.
Adapoltp9;
Adopolene se une (J los receptores nllCleores de 6cldo rellnolca especfficos pero no se une al
receptor da lo protefno cilos6l1co. los estudios sobre el peñol b10clUrmlcQ y farmacológico han
demostrodo qve ••••dopolene es un modulador de lo diferenciación celulcr, querollzoc16n y dl¡l las
procesos inffamOforlos, Sin emborgo. lo importonclo de eslos hoDazg01 relacIonados con el
meconlsmo de Clcdón poro eltrolomienlo del acné es desconocido.

Peróxido de benUlllo:
Esun agente oxldor"\19 con efectos boclerlddos V querotoUtrc()i$,

fgrmac:odlngmlg:
. OONlQ OUO$ combina 0'05 principios activos, el Adopalel"l8 V el Peróxido de Benzono. Que actúan
por meconi~mos de acción diferentes. pero complementarlO$.
la combinación fija de Adapolene y de Per6xklo de Ilérttollo .agula el proceso de diferenciación y
querotlnlzoclón en el oonol pllosebO'ceo. inhlbe la proliferación da ptoplonlbacterlum aenes y
dllmjnuye la InflamacIón, EStOI accIones esión destinadas a conrrom'lstar .3 de los .• factores
fislopotol6glcos rnvolverodo! en el acné .•
Este perfil fc:rmocológlco Ive confirmado dl.Jrante los eruayos cllnicos: estudios en poclen1m con
OCI'I6- proporcionaron evidenc1a o:lInlco que le combinación Adapotene/PerÓlÚdo de benzo~o 8$

electivo en la reducción de leslol"es de acné no InltamOforlos (mlcrOocomedones. comedones
abIertos V cerrados} V de lesIones de aCr1s1nnomotor1as [pópulas y póstulas).
El nivel de eficada logrado por 6'S1ao$oclaclón en el desorroUo dlrllco fIJe supeñor 01 logrado por los
prIncipIos (lcltvos por separado. utilizados en los mlSMOs concenlradonss qve en la combInación
Igel de Adopolena al 0.\ ~ V gel de Per6)(/(lo de 8enzoilo 01 2.5 %) Indicoda consIguIendo o
logrando una polEinc:laclon de las act1vfdodes teropéullcos de e~to5 5uslondo$ cuando so las uso
en uno comblnadón dI!' das1s lilos. '

Adgpgl&né:

Es un derIvado del óc1do naftOlca qulmlcamente estable. con una ocllvldod similar a la de tos
rellnordes. Estudios del perfd farmacelóglco y bloqulMlco demosirOf(ln Que Adopolene aclúa sobre
fadores fisiopalológlcos Importantes del desarrollo del oené vUlgorn: es un potenle modulador de la
dllereru::lad6n y la ~e!tHi(li~oclón celulory fiene propiedades onUinflarf)Otorl(}f,
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ElAdapolene ~9une o receptores nuclecre~ especi¡¡c~ del 6c1do refino/co, pero. a diferencia de la
Irellnofno. no ~e une a los ploteinas receptaros del dIosa!. La evidencio actuol sugiare qUl3 el
Adopolene lóplco normaliza lo diferenclaclón de los células eplteGalas fonculores. dando como
resullado uno dlsmlnuclón en lo formac1ón de mlcrocomedones. En modelos da e~ 1n vllro.
Adopolene Inhibe lo qulmioloxis de los leucocitos polimorfonucleores humono5.; tombién inhibe el
metabolismo ~datlvo del 6cldo araquidónlco fnduddo por mediadores inrJomalorlo~. Esludlos In
vltro moslraron la fnhlblcl6n delloctor AP.I y lo Inhlblclón de lo expresión de los receptores tipo 10112.
Estepertll sugiere que el componente Innomolorlo del acné mediodo por célulos es modlllcado POI
el AdopOIene.

p,,6:ddo dlil !eDIollo:
Se ho demostrado qt,le el Per6xldo de aenzollo tiene uno actividad ontlmlcrobiona de amplio
e~pectro. de manera parllcV1ar conlra el P. ocnB5. que e~lá presento en lo unIdad p1lose~á::eo
oledoda por el acné. Además, af Peróxido de aenID~Oha demo5lrado poseer acciones exfollollllos
y queralaRlIcos, ambos benericlo5as pcua el lralamienfo del acné. TambIén es seboslál1co,
conlrorrestando la producción 'eltcesiva de,sebo asociada con el acné.
Lo presencio de ambOS prtnclplos acllvos el"l un producto es mós c:onvenlenle y osegoro el
ctlmp"mlenlo del paciente.

PBOMEPADES f,Al!:MACOC1NtIICAS
Laspropiedades lormococinéilcos de OONlQ DUOl!I son similaresal perfil larmacoclnél1ea del gel
de:Adopolel'l& el 0.1 'Jl,solo.
En un estudio 100mococlnetlco de 30 dios da exposlclón o la combInación Adopolane/Perólddo de
!)entollo o al gel de Adopalene al 0.1 % conducIdo en pacientes con acné bajo condiciones
maximizadas ¡con lo apllcacl6n de 2 g da gel por dIO]. el Adapdene no fue cuontíllcoble en la
moyOlio de 10$muestras plasmátlcos,llimite de cuantificación de 0.1 ng/m\l.
Se rnldleJOnniveles bojos de Adopolene jCmó<enlre 0.1 y 0.2 ng/ml). en do~ muestros de sangre
lomodos de sujelos frolados con lo combínadón Adopolene'/Peróxldo de aenmlo. 8 AUC O.2'¡ h~
rn6s 0110 de Adopolena determinados en el gf\JPO lralado con 10 comblnod6n
Adopc!ene/Per6lddo de aenzollo fue de 1.99 ng,h/ml.
Eslosresvltodos ron comporoblas o oqueUosoblanldos en estudios farmococinéllcos clinlcos previos
cuando se evaluaron varlos formulaciones de Adopalene al 0.1"" donde la exposlcfón s1slémlcClde
AdapaleM fue cONisfenlemenle bala.
Lo penelrocl6!'\ percul6nea de Pt:rólddo de Bem:oiloes muy boja: cuando s& la aplica sobre lo pIel.
le lransformo fotolmenfe en áeldo benzoico que se el!mlno r6pldome!'\le.

POSOlOGfA - DOSI1'IeJ..CI6NIMOPO DE APMINIDRACI6N
Poro uso tópico Jolamenle. Oe~ evilar:seel conloclo de DONIQ DlJO@con los ojos. boco, fosos
nasales o membranas mucoso~, Siel producio entra en los ojos.enJuaQorIrmedlolamente con aguo
Ubio.
OONIQOUOO le debe apl'lCOrsobre 10<::\0$los 6reas ofectodol por (Icné uno vez por dio a la noche
sobre uno piel lir"npio y seco. lSedebe opncor uno copo fino de gel con la punto de los dedos,
evllando el Contaelo con los ojos y 1mlobios lver Precouciones y Adveriendml.
OONIQ DUOI!'r es un Irotomjenlo de primero Ifl'l(lo de cené vulgorts, 8 médico dele:rmfn0r6 Id
duraclOn del frolamlento en bose o lo condicl6n cllnlca del pocientEl, los sIgnos lemprono~ de
mejor/a cJfnlcogenerolmenle aporecen después de 1a A samonos de frolomlenlO.
NI!!o, y nllonglgl: no se ha estudlado \o seguridad y eficacia de CONIQ DUOiRlen Manatos y nlños
menores o los 9 anos de edad.

CONTRAINDICACIONES
Hlpenemlbmdod o los princIpios aetivo5 o o cualquiera de 105componentes de! producto.

PRECAYCIQNU YADVERUNClAS
OOOIQ OU~ no debe ser aplicado sobre la plal dal'íOdo. ya .seo pIel 1o~l1moda tcarles o
obrosiaruu) o sobre lo pIel eczematoso. Como con Olr05 relinoides. el USOde cero depbaloria
deberá evilQrut sobre lo plellrolodo can DONIQ DUQ\SI. •
En caso de reocdones Que sugleran sen~¡bllldod a algún componenfe de lo fórmula. S&deber6
dilconnnuor elUJOde DONIQ DUO@,
Se reoli:toron estudios que demostraron Que OONlQ DU03 no el rololóxico. no provoco
toloseflSlbil12ocl6n,tia obstante. se debe evllor lo exp051cf6nexceslllo O ia Itn:50101o o la radloclón
UV,Lospoclentes ton'lsLllos niveles de e¡q:¡osicf6 al s ven cqueDosqOn sen,~lbiUdodinheren1é 01sol
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daber6n tener especial precaución u1ando pontollas solares y vestlmenla de profección{por ej.
'ambrera). El cllmo extremo, tales como viento o frfo, puedEt caUlar IrTIlodón en pacientes boja
trofam1en1a con OONIQ DUOO,
DONIQ DUO!> no debe esfar en contacto con géneros lenldos ya que puede producirse
blanqueamiento y decoloraci6n.
8eoeclooer cyf6n"'qs locgles: con el U!o de DONIQ DUOO po,ede e)ll)erfmantar:e erilema.
descClmocl6n de lo piel. !equedad y plcaz6nfardor. Estos srnlomas pueden ocullt dUrante los
prImeras cua1ro SOtrIOnClSde tratamlenlo. y moyorllarlamanle Ion de Inlensldad leve o; modetodO y
por lo generol fíel'lden o dismlnulr con el uso do lo rneclcacl6n. También puede aparecer dermatllls
de contacto o oIél'gico, Dependiendo de la severidad de estos slnloma$, el médleo ttatante puede
Indicar al paciente la aplicoclón de humoctontes no comedogcnlcQs, redudr la rreevencla de las
aplicaciones Ipor eJ, dro por medlol; suspender IU uso en letmO temporaRo o dlscontlnuor su uso por
completo.
Ev1for al UliOconcomllante con otros produelo tópicos potencloimente 1rrllantes lme(llcomenlm Q

[obones obraslvos vIo de Umpiezo, Jobona! y cosméticos que llenen I'verte electo de sacar la piel y
productos con 0110$ concenlrodoncs de Olcohol, astringentes, especias o Eisoncio$l.

Carclnog6ne1[I. mutog6nes!s y deterioro de lo feltllldgd
Adapolene: los estudio~ de cardnogenlcldad con Adopolene se han llevado acabo en tOtones con
dosis tópIcos de 0.4; 1.3 V 4.0 mg/kg/dio Yen rolos con dosis orales de 0.15; M y 1.5 mg/kg/dfo. E5tol
dosl~ son equlvalentes o 3 lIeces (ratonesl y 2 veces Irolos) o lo dos1s~orlamóximo recomendada
en IllImon05. En el estudio por vIo oro! se observó uno mayor incidencIa de lesiones benignas y
mc1ignos, como feocromocilomas en las médulos suprarrenales de los rolas macho. Nlng6n estudio
da fotocorclnogénesls se ha llevado o cabo. Los ertudlos en animales han demostrado un aumenlo
dell1e~o de neoptmios en la pIel con el uso de drOg05 farmacológicamente slmllares Ira1Inotdes),
yo seo cuando se expone a Irradiación IN en ellaborolorlo o a lo IUIsolar. Adapalene no mostró
efeclos mulogénlcos o genotóxlcos In ',litro ¡tesl de Ames, emoyo en células de ovario de hémsler
chino, ensayo de linfoma de rolón el) e In vivo lpruebo de mtcl'Ql"IOcleos de ratón). Estudios de la
funcl6n reproductIvo y da fertilidad realizados en ratos, o los cuales se les admInistraron dosis OIoles
de AdapOlene de heslo 20 mg/kg/dio luna d~ts oqli..-olenfe a 26 veces lo dosis dlorla rooxTma
recomendado). no mostraron efeelos sobre el comportamiento reproducilvo o la ferlitidod de los
rotas mocho o hembra.
Peróxido de Benzo1lQ; los dolos cllfenldos ele <fwersos estudk» reol1zadO$ con una raza de rotones.
altamenle susceplibles de desarrollar cOneer, sugieren que el Per6x1do de &enrollo oct¡)o como un
prOl"r'lOtorde tumores, Se desconoce la implicancia cUnica de eslos hollcugos en seres humonos. No
se ha comprobado sl Peróxido de Benzollo $eQ mufagenlco (Iest de Amesl, y no exl}le información
pUblicada Que Indique que el peróxido de benrodo deterlore o perJ!J<fIqU&10 ferlrndod.

EmbgrQlo; EMBARAZO CAIEGOB:iA c.
No m dImane de jnlormQc!6n acerca de los ereclos del AdQoolene en mujere:> embororodos, norlo
tanlO el oroducto no debetó ser tuado en el embaraza,
Sihoy sospecho de embaraZa, el trolgm!entQ deber6 ,er dl¡coollnuodo.
Adacg1ene produce etecJos terologén1cm por yfg oral en ro!o' y canejo, (a do~r, de ••25 mglkol En
doili cutgnegs basta 200yeces lo do,!! leraDé"lIca produciendo Meles en P!Q$ma de Moooleno
de por lo menos 35 Q 120 veces mOs olla oue los olveles en douoQ deooodfgdQ en dosis
tergQéu!lcg, En eitos niveles eo aolmqles Iocrementosleyes de las c)fra; en los millos y yértébrm
en ralol, dernQ"rgroo 00 tener nIngÚn eleclo ,obre el desgrrpllo mbslgylfmle QI sobre 10 función
reoroducljvo de la de~cepdeDcIg afectadO.

19d9nda:
No se han realizado esludlos sobre lo exa6dón Q la teche maJemo humooo o onImol tuego de b
odrrinls.lrocl6n cutónea i(Jpi(:a de OONIQ DUOo:!l. S1l'I embargo. se conoce que no existen
f8str1ccione5 50bfe el empleo de POfóxido de BenzoRo.durtlnte lo loetonclo.
Respecto al Adopolene. no exisle Informacl6n suficlente sobra su excrecl6n en lo lecha humana o
animal, Por ese mollvo. no se puede excluir el riesgo del loctante. lo dec1sl6n de
continuorld/scontil"oUor lo lactando o de conlil'llJOl'/dlscontlnuor el tratamIento con CONIQBl DUO
deberá ser lomodo teniendo en conslderacl6n el riesgo de omomonlCl' y el benellclo de!
Itatamlento para lo mQdret. Las madres en periodo de lactancia f\O deben apllcat DONIQl5 OUO
sobre el pecho.
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UlOpedlédrlco: no se han ésfObleddo lo seguridod yeflcocía en pacientes pedlólrlcos menores de 9
arios de edad,

UIOgerlálIlc!!: la ~eguridad V eflCacia de AdapOlene on pacientes geri6trlcos. de 65 enos o m6s, no
te han esloblecldo.

!Un.ACCIONES.
No se han conducido <lstudiose¡pectllcos de intera<;:d6nde lo O$Odad6n Adapdene/Peroxtdo de
8enzo/lQ,
Sil"I embargo, '1 de acuerdo (] 10 el(pelienc1a ple~io con Adapolene v Peróxido de BenzoDo.no
existan Inierocdones conocldos con otros produclos medlclnoles qlie se pueden emplear en lormo
cutónea V concurrente con DONIQ DUOltI.
No ob!fanle. no se deben emplear en lotl'Tlo conC\JlTenteotros rellnoides (] PerÓxldode Benzollo o
drogos con un modo de occ16n similar. Se debe tener precaución si se empleon cosmétrcO$ con
eleclos de$comoll~o" Irritantes a secantes, vo que pueden producir aún mós irritación con
OONIQDUO$.
la absorclón de Adapalene a través de lo piel humono 0$ bajo (Ver CARACTERfsTICAS
fARMACOL6GICAS/PltOPIECAOESl,y por lo 10l'lto es poco probable lo Intelacclón con productos
medicIno/es sislémlcos. No exl$fe evldencla que la encoclo de drogas erales toles camo 10$
Of'lnconceptlvo~ Y ontibiólicas está InfluencIado por el uro cutáneo de prodvetos medidnoles"qu8
conllenen Adopolena.
la penetroclón cul6nea de f'eróx!ck1 de Bemollo en 10pIel es bajo y lo M1onc1o medicinal M
melabofllado en su totalidad a óddo benzoico qU&s&al1mina,ópldamenlé. Por lo lonfo, es poco
probable que ocurro una interacción potenciO! del ácido ben:z:olcocon produclos medlclnales
mlémc~ .
No lnOI'$sl" producto dentro o cerco de los ojos o sobre losmemb,anas mucosas,

REACCIONES APVI!RSAS
Debido a Que 105esludios clinicos fueron reollzados bolo condicIones fTllJ'{variados, los porcenloJe1
de reacciones odYersos observados en los estudios cUnlcosde uno drogo no pueden compora69
drectamente con Josporcentajes de los e,Iudio$ cllr1lcos de airo drogo y plJedé no renejar los
porcentajes observados en le p'ódico dJnIGa.
Dotante los estudios clintcos, 1401poclentes fueron expu~los o la osoelocl6n Adopolena/Peróxido
de belUOllo. Un tolol de 1036 poclentes con acné vutgais, mayores de 12 ol'\os de edad; fueron
tratados uno vez por dio, por un periodo do tiempo qUé va desda 12 semanas (1 12.Meses. l<»
reacciones odvél'SOSrelocionadas e lnformaclq,s durante las 12 semanm de t,atamlenta y, ~n al
menos. el 1 " de los su~tos trotados éon lo asocIación ¡\dapolena/Peróllldo. de benzollo gel y
aqvellos leporlad~ en !iUjato5trolados con plocebogels9 muestran en la siguIente tabla:

RtOce/Me. {1I:tv_s NIoflrCl\{ldoIlt lO droilt. fltptlrfod'lIa en lo. 1l1fUd101clWcoc. en 01 mMOS ., 1 " dll/w PQd*llhis
IrlIl(ldlll ctu'ra-lll. 12 ¡emanlll

6rgllllolJ""""no p'edelMmlnado
AdgpQlIl'lajr"Cxldo dt .loc.b40"

8.ruollo l1-'
" n_ 56 ,....

Stll"'as con reacd~nlll odVenoa ••• ••,~- '" '"
cermofllls da contacto ,. ".
Ardor en el dilo d&oplcocl6n '" .,.
killoct6n en d lUlod&o>i\COc\ón •• <,.
ltltaclOn en la pl=l •• '"

lOS evOluoclones de la tQlerobmdad IOW, mostrados en lo sigulen1eTabla, fueron r6anzod~ en
coda visitaMédico duron1e 10$estudios clínicos poro evoloor eritema. descomado, sequedad. ardor
y picazón:
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M.n1m(l ll!Yerltkld l'Il'Ioldollllotamlen!o

se~eddad •••• Moderado SoYIIlCII Lo'. Modlrrod(l $O'IlIa

[~lelllCl "" "" '" •• '" '"
O,,,,,,,,,,,, "" '''' '" '" '" .'"
"."""'" 'l' "" '" ""

,. .'"
pr~t6n!D"dor .'" "" '" '" '" ,.
Los estudios dinlcos mo$1raron una tolerobOOdod local comparable entre la combInación fija Y
AdopaJene cuando se los empteó a lo ml!l'no conc:entrocioo,
Durante los 65tOOl05dlnlc:os en pedlolrfo, 285 nlMs con acné vulgaM, de enlre 9 o 11,oños de edad
fuel\")(l1rotados con lo osoelac16n Adapol00e/Per6xldo de benzono gel o con placebo gel uno vez
por dío durante 12 $emanas. El perfil de seguridad de lo asocIación Adapalene/Per6.1ddo de
benzollo fln flstOI stIJelO$es comparable con el pvrfll dE! segurldod obsel'l/odo en paclentvs mayores
de 12 años de edad, tontoen 10 naluraleza V la frecuendo de los reacciones observados.
En el on61isls de los evaluaciones de tolerablldod tolo1 mostraron similar Incldenc10 de los signos y
srntomas emergentes como en los suJelos mayores de 12 oños, en cuanlo a la toteroblUdad local de
10$picos de signos y ,rntamos durante la primer semana de trolomienlo y descenclenda durante el
perlOdO de frolcmiento,
DONIQ OUQ!ll'Uede causar las.$lguientes reocdones adversos en el sitio de oplicoción: .
frécuenlm: piel seco. dermalill5 de contacto Irritallvo, lormoc!6n de escamos. edtema y ardor.
Poco !recuentes: ilfitoci6n y Quemadura por expo$le16n 01sol.
SI apareee Inltoc16n cul6neo de5pu6s de la opllcoelón de OONlQ DUO:l!l, lo Intensidod 85
generaroent& t&ve o ",oderado. con slntomos de 10letobllldod locol que lIeQon o un pico duranle
10$prlmeros 005 semanas y luego disminuyen.
Olros reaccIones adversos observadas con Adopolene reportadOS en menos del 1 % do los
pacientes tratodo$ fueron: dermelltls de contoc10, bronceado. edema polpebrol, conjuntlvllis.
decoloroc!6n de lo piel. erupción cutóneo y eczema. Rora vaz S1;)report6 un desmejoramIento del
acné frotodo eon este producto.

SOBIEOOSlflCACIÓN ,
DONIQOUM ElstólnCllcado pOlO ser ulirlIOdo "ro tópico exlerna. uno "el 01dlo$Olamente. En caso
<,;leIngestión acddenlol debe cOl'lIJderorse un método aproplodo paro el vaciamiento góstrlco.
En el caso de excesivo apllcacl6n los efeclO1 corresponden o un enrojIJclmlenfo de la piel. piel
escamoso y molesl¡os en lo rooo de aplicación,
A"l~ lo eventuolldad d& uno $Obred05ificaci6n y/o ln1ox1coclón concurrir al Hospltal mas cercana °
comunicarse con 10$ Cen1ra de To)(icoloC!o:

Hospital de PediOlrlo RIcardo GutíerfM (011) ~962.666&12'247.
Hospltol Nocíenol Prot. A. PosodOS(Oll}"(654-6648/658-7777.
Hospltal Genero! de Niño. "or, Pedro Elizalde {Olll430D-2115/'¡U2-6063.
Hospltal de PediOlrIa SO!"Moda lodovtco (Q2211451-5555.

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 15 g; 30 g:.ro g V 45 g.

MANTENER fUERA DEL ALCANCE DE LOS NIRos.

CONSERVAR,aIEN CURADO. A TEMPERATURA AMBIENTI! MENOR A 30"' C.

Especlatldod Mediclnol autorizada por el Ministerio de Salud, Certificado lo{" 57302'
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INFORMACiÓN PARA ELPACIENTE
Por favor lea esfa Información antes de comenzar el frotamIento con DONIQ OUC»! y coda vel CllJ&
deba t':O~profolro envase del produclo. Puede que 16 Incluyo nueva InformaCIón de ro ufiUdad.
Eslo Información describe Importante informacIón de seguridad acerca de DONIQ DUQ:Il. Esta
Información no reemplozo la Indicación de su médico ocetCO de su condk:l6n clÍ1'11conl da, su
Ifalamlento.

El médico tr'o1onte debe Informar 01 podenle de la d1sponlbllldod de eslo InforrnodÓtl para el
paciente y debe tnslrvlrfo de leerlo antes de comenzar con 10Ingesto del producto. ademlU de lo
IndicaciOn de que debe tomar el produclo solo de \0 forma que él \o pre5crlba.

lMPORTANn:: solo pora uso tópico dérmico {sobre la pie'). No utilzor OONIQ OUe>ao sobre ¡::>OCCl.ojos
ovoglno.

¿QU&.s DONIQ DUOill7
OONlQOU~ g~l dérmlco es un medIcamento de venta bolo recete para uso exclusivo tópico
(!Obre le piel). Indlcedo poro el ffalamlento del acné vulgoo5 en pedantes mayores de 9 a/'Ios de
edad.
B Qcné vulgoris es uno condicIón c1inlca en lo eual.lo piel. llene puntos negros y esplnnlas.
Sedesconoce siCONla DU~ gel dérmico 8Sseguro y eficaz en runos menores de 9 ol\os de edad.

¿Qué debo InforMar 01 médIco antes de 'llar DONIQ DUOS1
Antes de ulUlzar el producio.lnforme a su médlco si:

Tiene otros lrostornas y/o problemas en lo p!el.lncluyendo corles o quemaduros solares.
Tl8f)e olros condiciones médicos {enfe1Y11edodes).
8t6 embof01oda o planea un embOl'cl:ro.Sede¡conoce sIbONIQ OUOS gel dérmico puede
causar dono en el telo, Infofme a su médico sI 6516 embarazada o .siplanee un embarazo o
cario piolO.
8t6 omamonlando. Se desconoce sIDONIQ DU~ gel dérmIco pasa a lravés de lo leche
molemo y si esto co~o 019";'nllpo de dono al n"''ios, Consulte con su médico acarea de lo
melO! manero de omamanlar o su bebe si usted debe comem:CI'o ulnlzÓl' DONIQ DUO@gel
dérmIco. .

Inlorme Q su mécDco sobré tedell los medicomenlO1 que se enCuenlre tomanCSO,IOc!\JYondo
medicamentos de venia bCtlo tecelo o venIa nbre, "lfornloos y wplemenlos herboles,

Inlerme especlalmenle a su médico sI se encuentra ulllb:ando algÓr¡ (llro medicamento pora el
Iralam!ento del acné. la ulllitocl6n de OON1QDU()SI gel dérmlco con airo! meaicamentos IópJcos
qlJe contengan sulturo, resorclnol o 6cldo sClliclf¡eopuede eausor1o irrilación en lo piel. Conozca
lodol los medicamentos Clue usled loma. Manlengo una nsto de anos V muéslresela o $Umédlco
cuando lenga que utlllzarolro medicamenlo.

¿C6mo debo usar DONtQ DUcm1
UllUceDONIQ DU08>gel dénnlco lal cual se lo Indico $IJ médco. Essolo paro uro \6plco
sobre ro piel. No uliliCé este produclo en boca. olas o vogloCl.
Aplique DONIQ DU0m>gel dérmIco solo uno vez 01 dio,
No apliqoe mOs gel de DONIQ CUO!ll que lo nacosarlo para cubllr el Óleo a 1I'0tOl".Uftl1mndo
domaslodo gol o us6ndolo mOsde una vez ot dio, usted puede Clumen1C1flos chances da
oporfcJón de lnilClclón en la piel.

Apllecmdo DONIG DUO~ ijal défmlco
lave el á"aa o tratar. o sea. donde ••.o o colocar elgel con un Umplador suaVIty seque.
Se debe evitQrel conloc10 con los 010., los labios. la nariz y los membranas mucosos.
Ouran1e los pllmeras semanas de trotamlento con DONIQp;¡.."Pllo- .puedo ocurrir u
emp.!lOl'omlenlo.~1e del EslonoImplicolo IU5cens1ónfdelloo1'omlenlo.
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Los cre~ hldralantes pueden Set ullllzodas ti es necesOrto; 5&'1embargo. s& deben evUor
productos que contienen olfo hldroXl o ácido gl1c6llco. Productos tales como Jabones fuertes,
O$ll1ngeolesylo cosmétIcos qve puedan lener un fuerte efeclo para secar su pIel V
produc1os con altos canlenldo de alcohol,
Deberá lamblén. evilor el uso de ce/Cl depilatorio como ~todo poro remover el vello sobre
lo piel tralodo con DONIQ DUOO gel dérmIco, Elte procedimienlo aumento lo posibDldod de

erO$lon~' de lo piel.
la exposiclón de los ojos a e5le produclo len especIal el AdopolE:meuno de M prtndplo'
or.:livos) puede pro'Voc:ar hinchazón ocutar, conjunllvllls e lrrl!adón en los ojos.
Estemedicamento no debe opllcarse sobre cortes. quemadlA'os, eczemas de la plel o sobre
lo plel bronceada.
Evite lo exposlc1ón el lo tul. solar o Q tas comos solare! o It'imparas de bronceado. OONIQ
DUO!! gel dérmico puedo provocar que $Vpiel sea más sensIble 01 sol yola luz de 1m comas
o lámparas solares. Debefá unnzat pontanos SalOTe$:y sombrerO y ropo protectora poro cubrir
las óreas frotados con el producto sl tlene que, obD"gotollomenle, Elleponene 01sol.
Deberá evilar lo exposIción 01clima extremo, loles como el 'Vlenlo y el frío yo que esto puede
cou~ar lo Irnlaclón de su piel.
DONIQ DUOEI gel dérl'(llco puede decelorar $V ropo O pelo. Asogúreue que el producto eslé
completamente seco antes de vestirse para prevenir 11$10decoloración.
No usor este producto después da lo fecho de vencimiento Il'Idicodo en el envase.
He tepllo el!rolamlenfo sin ir.?icod6n médiea.

No tecomlende- DONloo DUO o olro persono

¿Cu611JSIon las pOllbles reacciones adVElnCfSde DONIQ DUO~
DON1Q DUQt)gel dérmico pveds causar reocdones adversos Induyenclo:

• Reacdones locales en lo piel. ~5jas oculTan moyOlltorimonclc durante las primeros .¡
.semanos del trola miento V usualmente desaparecen con el uso continuo del producto. los
tlgf\OSV si"ntomo! de reacciones locales en la pIel Incluyen:

o Enrojedmfen10.
o Seo:'luedod
o HInchazón.
o Descomoc~n.
C'J F'lc<nón o ardor.

Consulte 1nmedlatcmente o su médlco sI alguna de eslas reaccIones adversas cantlnuofl por m6s
dé .• ,emanes () comlenwn a desmejorar. esto podrlo ocasIonar la discontinuacIón () cesa del
froloml"nto con OONIQ DUCX@lgeld6rmlco.

Informe o su médlca.si alguna de e~to~ roacclones advenm ron realmenle molestas y no mejoran
con 61 tiempo.

No todas1os r'J!QCClones adversas descrIptos en el texto principal del prospecto son todas \os posibles
de oeummcla baJo trolamlento con DONIQ DUQGl gel dérmico. Poro moyor InlonnOclón, camulle V
dla!oQ\.le sobre eslo con $UmédIco frolonle.

~Anhtcuolqul.r Im:onvenfenht con" ptOduclo ., podenle puede Uenar la tk:ha que .lld en la
Póglncr Web d. lo ANMAT: blto:llwwwQDfIlQl.oOYOCl!atnlQcQYiqllancloLNo1ificoc,osp o /lamer cr
ANAUT ralpende OSOo-aJ3. T2J"~
Este medicamento es prescripio pora tadas las condiciones c1inicas descriptas en su
respedlvo prospecto y explicadas en esta Información paro el pacienie. No entregue
ni recomiende DONIQ DUQ$ o oiras personas, aun cuando éstm sufran los mismos
,[ntomas que usled iuvo o fiene. Este p!oceder puede dañar la salud del olro
individuo.
PRESENTACIONES Envmes conleniendo 15,30,40 Y 45 gramos.
MANTENERFUERADELALCANCE DElOS NIÑOS.
CONSERVARBIENCERRADO,A TEMPERATURAA ~T£ MENORA 30nC.
E'ipecialidod Medicinol autorizada por el MIni eño d's,salud. Certificado W 57302

Laboratorio RAYMÓS S.A.C.I.' uba 27 C1428AEr- Ciudad Autónomo
de Buenm Aires. - Director lec' S ~zóle2 -Farmacéutico.

Feehcde lo úllimorev¡¡1ón: .. ../ ... ./...... .G~nz6iez
. nloo
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AAYMOS S.A.C.I
Administración: Vuelta de Obligado zns C142MnS
Planta: Cuba 2760 C142BAET

Buen~ Aires.Argentina,
Tel. 54 11 4781.2552 Fax: 54 11 4786-2625
latlom1orfos@raymQs.wm

PROYECTO DE RÓTULO

DONIQ@DUO
ADAPALENE. PERÓXIDO DE BENZoíLO
Gel dérmico

Venta bajo receta Industria Argentino

COMPOSICiÓN
Cada 100 9 de gel contiene:
Adapalene 0,1 g: Peróxido de benzoilo 2,5 g.
Excipientes: Alcohol etílico; Propilenglicol; Poloxamer; Carbomer; EOTA; Metilparabeno;
Trietanolamina, Agua purificada c.s.

CONTENIDO: Envases conleniendo 15 g.

POSOLOGíA/DOSIFICACiÓN-MODO DEADMINISTRACiÓN: Ver pros pecio adjunto.

MANTENER FUERADELALCANCE DE LOS NIÑOS,

CONSERVAR BIEN CERRADO, A TEMPERATURAAMBIENTE MENOR A 30' C,

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 57302

Lote N°:
Vencimiento:

Cuba 2760-C1428AET-Ciudad Autónoma de BuenosAires.
Director Técnico: Carlos A. González -Farmacéutico.
Elaborado en: Cne!. Méndez 440- Wilde - Pcia de BuenosAires.

NOTA: rótulos con idéntica leyenda se realizaran para todas las presentaciones autorizadas.
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