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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-8794-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Noviembre de 2021

Referencia: EX-2021-47923558-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2021-47923558-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ELEA PHOENIX S.A. solicita el cambio de condicién de expendio del
producto denominado ADERMICINA ANTI-ACNE / ADAPALENO, Forma Farmacéutica y Concentracion:
GEL / ADAPALENO 0.1 %, autorizado por el Certificado N° 53.568.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463 y del Decreto N° 150/92 y las
Disposiciones N° 2843/02 y 753/12.

Que existen en plaza productos con similar formulacion y condicién de expendio ala peticionada.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de |os datos caracteristicos correspondientes a
un certificado de Especiaidad Medicina otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96 se
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

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 modificatorios.

Por €ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma ELEA PHOENIX S.A. propietaria de la Especiaidad Medicinal
denominada ADERMICINA ANTI-ACNE / ADAPALENO, Forma Farmacéutica y Concentracion: GEL /
ADAPALENO 0.1 %, a cambiar la condicion de expendio del producto antes mencionado, la que en o sucesivo
sera VENTA LIBRE.

ARTICULO 2°. - Acéptase € nuevo proyecto de rotulo -prospecto obrante en el documento | F-2021-109616650-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°. — Practiquese la atestacion correspondiente en € Certificado N° 53.568, cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°. - Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion y rétulo - prospecto. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica
asus efectos. Cumplido, archivese.
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Laboratorio Elea Phoenix S.A.

PROYECTO DE ROTULO - PROSPECTO

ADERMICINA ANTI-ACNE

ADAPALENO 0,1%
Gel de uso topico

INDUSTRIA ARGENTINA Venta libre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE APLICARSE ESTE MEDICAMENTO.
Conserve este prospecto, contiene informaciéon que puede ser util volver a leer.

¢Qué contiene ADERMICINA ANTI-ACNE?

Cada 100 gramos de gel contiene:

Principio activo: Adapaleno 0,1 gramos.

Principios inactivos: carbopol 940, propilenglicol, poloxamer 188, EDTA disddico, metilparabeno,
fenoxietanol, trietanolamina, polimero metil metacrilato/etilenglicol dimetacrilato, glicerina, polipropilenglicol,
metil glucosa éter diestearato, estearato de propilenglicol, agua destilada.

Accion: Anti-acné.

¢ Qué es ADAPALENO?
El ADAPALENO pertenece al grupo de los retinoides tépicos que disminuye la formacion de comedones
(puntos negros) y reduce el componente inflamatorio del acné vulgar.

¢Para qué se usa ADERMICINA ANTI-ACNE?

Para el tratamiento de las lesiones cutaneas del acné vulgar que se encuentran en el pecho, en la espalda
y sobre el rostro (cara), cuando predominan los comedones, las papulas y las pustulas, en personas mayores
de 12 afos.

£ Qué personas no pueden utilizar ADERMICINA ANTI-ACNE?

NO USE este medicamento si usted:
- Es alérgico al principio activo ADAPALENO o a cualquiera de sus otros componentes.
- Esta embarazada o dandole el pecho a su bebé.
- Menores de 12 afios

¢Qué cuidados debo tener antes de utilizar ADERMICINA ANTI-ACNE? )
Consulte a su médico antes de iniciar el tratamiento con ADERMICINA ANTI-ACNE si Ud.:

- Estd embarazada o sospecha que puede estarlo. No se aconseja la aplicacion de este medicamento
durante el embarazo. Se ha demostrado que algunos de los otros medicamentos retinoides causan
defectos durante la gestacion, aunque no hay evidencia especifica de que ADAPALENO al 0.1%
durante el uso local cause defectos en los bebés cuando se utiliza tépicamente como indica este
prospecto.

- Se encuentra dandole el pecho a su bebé.

- Tiene la piel dafiada (cortes, abrasiones, eccemas, quemaduras de sol).

Recuerde que es sdlo para uso local, externo.

Recuerde que no se debe utilizar mas de una vez por dia. Aplicar mas de lo indicado no proporcionara mejor
resultado o que este sea mas rapido. Si puede empeorar la irritacion de la piel.

Es necesario que cuando utilice este medicamento limite la exposicién al sol, mcluyendo eI uso de camas
solarg/s.\Use proteccion solar al salir al aire libre. /
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Evite depilarse en las zonas donde se encuentre utilizando el medicamento.

Durante las primeras semanas de uso, su acné puede que parezca que empeoro. Esto es habitual que
suceda. Continue utilizando ADERMICINA ANTI-ACNE segun las indicaciones y sélo suspenda la aplicaciéon
en caso de irritacién de grado severo.

Si la irritacién se vuelve severa o si no hay ninguna mejoria luego de 3 meses de uso, consulte con su
médico.

Si usted recibe algun otro medicamento, estd embarazada o dando pecho a su bebe, consulte a su médico
o farmacéutico antes de aplicarse este medicamento.

Aplicacion de ADERMICINA ANTI-ACNE con otros medicamentos.

No se conocen interacciones por el uso de otros medicamentos tépicos junto con ADERMICINA ANTI-ACNE.
Sin embargo, otros medicamentos retinoides o con un mecanismo de accioén similar no deberian utilizarse al
mismo tiempo que ADERMICINA ANTI-ACNE.

Coémo ADERMICINA ANTI-ACNE puede provocar irritacién local leve, el uso de otros medicamentos con
accion deshidratante, astringente o abrasiva puede potenciar la irritacion sobre la piel.

¢ Co6émo se aplica ADERMICINA ANTI-ACNE?
Para aplicar ADERMICINA ANTI-ACNE siga los siguientes pasos:

e Limpie suavemente las areas afectadas (las areas de la cara, pecho y/o espalda) donde tiene las
lesiones, asegurando que queden bien secas.

e Aplique una capa delgada de ADERMICINA ANTI-ACNE sobre las areas afectadas de la piel una
sola vez por dia. Es mejor hacerlo por la noche antes de acostarse.

e Por ejemplo, si tiene acné en la cara, primero limpie y seque. Posteriormente aplique una capa
delgada sobre la cara. No debe ser solamente aplicado este gel sobre una sola lesion, sino que debe
distribuirse por el resto del rostro.

e Lave las manos luego de aplicarse ADERMICINA ANTI-ACNE.

e Evite colocar ADERMICINA ANTI-ACNE sobre los ojos, labios, membranas mucosas, angulos de la
nariz. Si ocurre lavar inmediatamente el area con agua.

e No aplicar sobre la piel que esta dafiada (cortes, abrasiones, eccemas, quemaduras de sol).

e Engeneral la mejoria ocurre luego de 4 a 8 semanas y puede ofrecer una mejoria adicional después
de 3 meses de ser aplicada.

¢ Qué cuidados debo tener mientras estoy aplicando este medicamento?

Como todos los medicamentos ADERMICINA ANTI-ACNE puede causar algunos efectos no deseados,
aunque no todas las personas lo sufran.

La mayoria de los eventos indeseables ocurren en la piel. Lo mas probable es que ocurra irritacién
(enrojecimiento, picazon, sequedad y ardor) sobre todo durante las primeras semanas de uso. La irritacion
suele disminuir con el uso continuo de este medicamento.

La irritacién en la piel puede ser mayor si utiliza otro medicamento tépico para tratar el acné junto con
ADERMICINA ANTI-ACNE.

Otros eventos indeseables son: dermatitis, quemadura de sol, picazén, descamacion, hinchazoén,
enrojecimiento y/o edema del parpado.

Si aparecen sintomas compatibles con una reaccion alérgica (como picor, erupcién cutanea, urticaria,
hinchazén de los labios, parpados y dificultad para respirar), discontintde el uso y concurra inmediatamente
a su médico especialista en Dermatologia.
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¢Qué debo hacer ante una sobredosis, ingestion o si apliqué mas cantidad de la necesaria?

Ante una sobredosis accidental vaya al lugar mas cercano de asistencia médica (concurra al médico) o llame
por teléfono a un Centro de Intoxicaciones:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 6 (011) 4658-7777

- Hospital de Nifios Pedro Elizalde: (011) 4300-2115

- Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800-333-0160.

Evitar el contacto de este medicamento con los ojos, labios y boca. Si ocurre, lavar inmediatamente el area
con agua.

Conservacion
Conservar a temperatura ambiente, desde 20°C hasta 25°C.

¢Dudas? ;Consultas?
0800-333-3532 (ELEA)

ANMAT responde: 0800-333-1234

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 15, 30 y 45 gramos de gel.

MANTENER ESTE Y OTROS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y / O FARMACEUTICO

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 53.568

Directora Técnica: Laura A. B. Hernandez - Farmacéutica.

Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av. Gral. Lemos N° 2809, Los Polvorines, Pcia. de Buenos Aires, Argentina.
Para mayor informacién comunicarse con el Centro de Atencién telefénica

0800-333-3532 | elea.com
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-109616650-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 11 de Noviembre de 2021

Referencia: EX-2021-47923558 ROT PROSP VL
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Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos
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