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BUENOS AIRES,
2 3 0CT 2012

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-014677-12-3 del Registro

de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Meédica; y

CONSIBDERANDG:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A., solicita la
aprobacién de nuevos proyectos de prospectos para la Especialidad
Medicinal denominada FINACEA / ACIDO AZELAICO, Forma farmacéutica y
concentracién: GEL 15 g, aprobada por Certificado NO 54.276.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicidon N°: 5904/96.

Que los procedimientos para las modificaclones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicién ANMAT
NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N©
6077/97.

Que a fojas 95 obra el informe técnico favorable de la Direccién

de Evaluacién de Medicamentos.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |

ARTICULO 1¢©. - Autorizase el cambio de prospectos presentado para la
Especialidad Medicinal denominada FINACEA / ACIDO AZELAICO, Forma
farmacéutica y concentracién: GEL 15 g, aprobada por Certificado N©°
54.276 y Disposicién N© 0063/08, propiedad de la fzrma BAYER S.A.,
cuyos textos constan de fojas 73 a 93.
ARTICULO 20. - SustitGyase en el Anexo II de la Disposicion autorizante
ANMAT N°© 0063/08 los prospectos autorizados porllas«f fojas 73 a 7_9, de
las aprobadas en el articulo 19, los que integraran en el Anexo I de la
presente.
ARTICULO 30. - Acéptase el texto del Anexoc de Autorizacién de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que deberd agregarse al Certificado N® 54,276 en los
términos de ia Disposicion ANMAT N°© 6077/97.
ARTICULO 4°. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiguese at

interesado, haciéndole entrega de la copia aatenticafua de la presente
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disposicién conjuntamente con los prospectos y Anexos, girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente, Cumplido, Archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
E! Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Aliméntos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
NO......coue. 619' ............ a los efectos de su anexado en el
Certificado de Autorizacién de Especialidad Medicinal N°© 54.276 y de
acuerdo a lo solicitado por la firma BAYER S.A., del producto inscripto en
el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: FINACEA / ACIDO AZELAICQ, Forma
farmacéutica y concentracion: GEL 15 g.-
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 0063/08.;

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-018782-06-5.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos. Anexo de Disposicién|Prospectos de fs. 73 a
N° 0063/08.- 93, corresponde
desqglosar de fs. 73 a 79.-

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacidén antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM
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PROYECTO DE PROSPECTO

FINACEA®
ACIDO AZELAICO 15%
GEL
USoO TOPICO
Venta bajo receta Elaborado en ltalia
FORMA FARMACEUTICA
Gel de uso topico
COMPOSICION
100 g de gel contienen: _
Acido azelaico 15049

En un excipiente de: propilengicel, polisorbato 80, lecitina, acido poliacrilico,
triglicéridos de cadena media, hidroxido sodico, edetato disédico, acido
benzoico, agua purificada.

ACCION TERAPEUTICA
Preparacién antiacneica de uso tdpico.

INDICACIONES
Tratamiento de rosacea papuio-pustulosa, acné vulgar.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

FARMACODINAMIA '
Grupo farmacoterapéutico: otros preparados anti- acné de uso tdpico. Cédigo
ATC: D10AX03.

Se supone que la eficacia terapéutica de FINACEA® gel en el acné se basa en
la accidon antimicrobiana y en un efecto directo sobre la hiperqueratosis
folicular.

Clinicamente, se observa una reduccién significativa de la densidad de
colonizacién por Propionibacterium acnes y una reduccion significativa de la
fraccidn de &cidos grasos libres en los lipidos de ia superficie de la piel.

In vitro e in vivo, el 4cido azelaico inhibe la proliferaclén de los queratinocitos y
normaliza la aiteracién de los procesos de diferenciacién epidérmica terminal
en el acné. En el modelc de oreja de conejo, el acido azelaico acelera la
comeddlisis de los comedones inducidos por tetradecano. .

Se desconoce el mecanismo por medio del cual el acido azeiaico interfiere con
los procesos patogénicos en la rosdcea. Diversas investigaciones in vitro e in
vivo sefialan que el 4cido azelaico puede ejercer un efecto anti-inflamatorio al
reducir ja formacion de especies reactivas de oxigeno pro-inflamatorias.

FARMACOCINETICA
El acido azelaico penetra en todas las capas de la piel humana después de la
aplicacién tépica del gel. La penetracion es mas répida en ia piel lgsibnada que

en la intacta. Después de una aplicacién topica Gnicade 1 g de
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(5 g de crema) se absorbe percutanéamente un total del 3,6 % de la ddsi %
aplicada. investigaciones clinicas realizadas en pacientes con acné sefialang
tasas de absorcién de acido azelaico similares a partir de FINACEA® crema
gel. '

Una parte del &cido azelaico absorbido a través de la piel se elimina de forma
no modificada por la orina. El resto se cataboliza por beta-oxidacién en acidos
dicarboxilicos de cadenas mas cortas {Cr7, Cs ) que también se han detectado
en Ia orina.

En pacientes con rosacea, después de 8 semanas de tratamiento dos veces al
dia con FINACEA® gel, los niveles plasmaticos de 4cido azelaico en estado de
equitibrio se encontraron en el rango que también se cbserva en voluntarios y
en pacientes con acné bajo dieta normal. Lo anterior indica que el grado de
absorcién percutdnea de 4cido azelaico después de la aplicacion de
FINACEA® gel dos veces al dia no altera la carga sistémica de acido azelaico
que deriva de fuentes dietarias y endogenas.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Antes de aplicar FINACEA® gel, se debe limpiar a fondo ia piel con agua y
secarse cuidadosamente. Puede utilizarse un agente de limpieza cutéanea
suave.

Se debe aplicar FINACEA® gel sobre las areas afectadas de la piel en cantidad
escasa dos veces al dia (por la mafana y por la noche}, frotando suavemente.
Aproximadamente 0,5 g =2.5 cm de gel son suficientes para toda la cara.

Es importante utilizar FINACEA® ge! con regularidad durante todo el periodo
de tratamiento.

En caso de irritacidn intolerable de ia piel se reducira la cantidad de gel por
aplicacion o la frecuencia de uso de FINACEA® ge! a una vez al dia, hasta que
desaparezca la irritacion. En caso necesario, puede suspenderse
temporalmente el tratamiento durante unos dias.

La duracion del uso de FINACEA® gel puede variar de una persona a otra y
también depende de la severidad de! trastorno cutaneo. En general, se observa
una mejoria evidente al cabo de 4 semanas aproximadamente. Sin embargo,
para obtener los mejores resultados, se debera emplear FINACEA® gel

~continuamente durante varios meses.

Pobiacion pediatrica:

Uso en adolescentes (12-18 afios de edad} para el tratamiento del acné vulgar.
No es necesario un ajuste de dosis, si FINACEA® gel se aplica a los
adolescentes de 12-18 afios.

No han sido establecidas la seguridad y ia eficacia de FINACEA® ge! para el
tratamiento del acné vulgar en los nifios mencres de 12 afios, como tampoco
para el tratamiento de la rosacea papulo pustulosa en nifios menores de 18
anos.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo o a cualguiera de los excipientes dei gel.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLE
Solo para uso externo. R
Hay que tener cuidado para que FINACEA® no entre en contacto con los ojos,

la boca y otras membranas mucosas. Los pacientes deben ser instrufdos en
consecuencia {ver “Datos preclinicos sobre seguridad”). En caso de contacto
accidental con los ojos, boca y/o las membranas mucosas se deben enjuagar
de inmediato con abundante agua.

Si la irritacion ocular persiste, los pacientes deben consultar a su médico.

Se deben lavar las manos después de cada aplicacion de FINACEA®.

Es recomendable evitar productos de limpieza, tinturas alcohdlicas y

astringentes, abrasivos y agentes de peeling, durante uso de FINACEA® para

el tratamiento de rosacea papulo pustulosa.

El acido benzoico es ligeramente irritante para la piel, ojos y mucosas.

El propilenglicol puede causar irritacion en la piel.

w7

Datos preclinicos sobre seguridad

En estudios de tolerancia sistémica tras la administracion repetida de Acido
azelaico por via oral y por via dérmica, no se han observado indicios de la
posibilidad de efectos secundarios, ni siquiera en condiciones extremas, tales
como su aplicacion sobre grandes superficies y/o con oclusion. Los estudios
sobre la alteracion de la fertilidad en animales no han demostrado que se
derive tal riesgo del uso terapéutico de FINACEA®. Estudios de
embriotoxicidad y teratogenicidad, asi como estudios peri y postnatales en
animales no han presentado evidencia de tal riesge (ver “Embarazo y
factancia”).

Los estudios in vilro e in vivo con acido azelaico no han demostrado efectos
mutagénicos sobre las ¢élulas germinales y somaticas.

No se han llevado a cabo estudios a largo plazo especificos sobre la
tumorigenicidad del acido azelaico. No se consideran necesarios dichos
experimentos, ya que el 4cido azelaico se produce en el metabolismo normal
de los mamiferos y no son previsibles riesgos referentes al potencial
tumorigeno, de acuerdo con ia naturaleza quimica del compuesto y los datos
disponibles de estudios preclinicos en los que se indica la ausencia de
toxicidad de organo blanco, la ausencia de efectos proliferativos y la ausencia
de genotoxicidad/mutagenicidad.

Las investigaciones experimentales en animales acerca de la tolerancia de
FINACEA® en la piel de conejos demostraron reacciones leves de intolerancia.
Debera evitarse el contacto con los ojos, debido al efecto irritativo moderado a
severo observado en los estudios sobre tolerancia local realizados en ojos de
Conejos y monos.

El principio activo no ha demostrado propiedades sensibilizantes en la prueba
de maximizacion realizada con cobayos.

Embarazo y lactancia
Embarazo

No hay estudios adecuados y bien controlados acerca de la administracion de
acido azelaico en forma topica en mujeres embarazadas.

Los estudios en animales no muestran efectos dafinos directos o indirectos
con respecto al embarazo, desarrollo embrionario / fetal, parto o de
postnatal (ver “Datos preclinicos sobre seguridad”).
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Se debe tener precaucion cuando se prescriba 4cido azelaico a mujeres
embarazadas.

Lactancia
La cantidad diaria de acido azelaico potencialmente transferida al lactante por
la leche materna es despreciable y no debe suponer rlesge alguno,
particularmente, si se tiene en cuenta que su toxiCidad es extremadamente
baja.

Se desconoce, si el aCido azelaico es secretado en la ieche humana in vivo.
Pero en un ensayo in vitro de didlisis de equilibrio se demostré una posible
transferencia del principic activo a la leche materna.

No es esperable que el paso del acido azelaico a la leche materma produzca
un cambio significativc de los niveles basales la droga, dado que el acido
azelaico no se concentra en ia leche y la absorcién sistémica de acido azelaico
aplicado en forma tépica no produce un aumento del acidc azelaice endégenc
que exceda ei valor fisiol6gico.

Sin embargo, Ios pacientes gue amamantan deben tener precaucion al utilizar
FINACEA® gel.

Efectos scbre la capacidad de conducir vehiculos y utilizar maguinaria
No apiicable.

INTERACCION CON OTRAS FORMAS MEDICINALES Y OTRAS FORMAS
DE INTERACCION
No conogcidas hasta el momento.

EFECTOS SECUNDARIOS

Estudios clinicos reportaron eventos adversos cutanecs en reflacién con el
tratamiento. En la gran mayorfa de los casos, los sintomas fueron ieves o
moderados, {a frecuencia de los sintomas irritativos disminuyeron gradualmente
durante el curso dei tratamientc.

En estudios clinicos los efectos secundarios que se cbservaron con mayor
frecuencia fueron prurito, ardor y dolores en el lugar de aplicacion.

Las frecuencias de los efectos secundarios observados en estudios clinicos se
detailan en ia tabla siguiente y son definidas de acuerdo a la convencién de
frecuencias MedDRA:

Muy frecuente (= 1/10),

Frecuente (z 1/100 a < 1/10),

Poco frecuentes (= 1/1000 a < 1/100},

Raros (= 1/10000 a < 1/1000),

Muy raros (< 1/10000),

Desconocidas (no puede ser estimada debido a que no hay datos disponibles).
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Acne

Clasificacionde | Muy frecuentes | Frecuentes Poco frecuentes
érganos y

sistemas

Desérdenes en la Dermatitis de
piel y tejido contacto
subcutéaneo

Desbrdenes y Prurito, ardor, Erupcion, Eritema,
trastornos dolor en el sitio parestesia y exfoliacion, calor
generalesenel | de aplicacion sequedad en el | y decoloracién en
lugar de sitio de aplicacion | el sitio de
aplicacion aplicacién
Rosacea

Clasificaciébn de | Muy frecuentes Frecuentes Poco frecuentes
6rganos y

sistemas

Desodrdenes en la Acné, dermatitis
piel y tejido de contacio
subcutaneo

Desdrdenes y Prurito, ardor, Erupcién, Eritema,
trastornos dolor en el sitio parestesia, disconfort y
generales en el de aplicacion sequedad y urticaria en el sitio
lugar de edema en el sitic | de aplicacion
aplicacion de aplicacion

Poblacién pediatrica

Tratamlento de acné vulgar en adolescentes de 12-18 afos de edad.

En cuatro estudios clinicos de fase il y iI/ il realizados en adolescentes de 12-
17 afios {120/ 383; 31%), ia incidencia total de efectos secundarios de
FINACEA® gel fue similar en el grupo de edad de 12-17 afios (40%), 2 18 afios
(37%) y para ia poblacién tota!l de los pacientes (38%). Esa similitud de edad
también aplica para grupo de personas entre 12-20 afios (40%).

SOBREDOSIFICACION
Segun los resultados de los estudios sobre toxicldad aguda no cabe esperar
riesgo de intoxicacién aguda tras una scla aplicacion dérmica de una
sobredosis (aplicacion sobre una gran superficie en condiciones favorables
para su absorcién) o tras la Ingestion oral inadvertida.

En caso de sobredosis accidental, consulte inmediatamente al médico, aun si
no se observara sintoma o signo alguno de intoxicacion.

En caso de sobredosis comunicarse con:

« Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez- Tel {011) 4962-6666/2247.

B
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» Centro de Asistencia Toxicologica La Plata - Tel (0221) 451 -5555.

PRESENTACION
Tubo conteniendo 10 g/ 150 /20g/30g/409/50gy60g

Conservar a temperaturas inferiores a 30°C.

Elaborado por:

intendis Manufacturing SpA, Milan, italia.

importado y comercializado por:

BAYER S.A., Ricardo Gutiérrez 3652 {B1605EHD) Munro, Buenos Aires —
Argentina.

Director técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud.

Certificado N° 54.276

Version: CCDS07
Fecha de Ultima revision:

Ricardo Gut!én Y3§n 8.4,
Tfez 3652 - {BT6O5EHD
VERONICA éASAROJ Winro

co Df;amcsuncn\
-DIRECTORA TECNICA
MATRICULA PROFESIONAL Mo 12 tan
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PROYECTO DE ROTULO

" FINACEA®
ACIDO AZELAICO 15%
GEL

UsoO TOPICO
Venta bajo receta Elaborado en ltalia
FORMA FARMACEUTICA
Gel de uso tdpico
COMPOSICION
100 g de gel contienen:
Acido azelaico 15,09

En un excipiente de: propilenglicol, polisorbato 80, lecitina, acido pollacrilico,
trigicéridos de cadena media, hidroxido sodico, edetato disodico, acido
benzoico, agua purificada.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

PRESENTACION
Tubo conteniendo 10g/15g/209/30g/40g/50gy604

Conservar a temperaturas inferiores a 30°C.

Elaborado por:
Intendis Manufacturing SpA, Milan, [talia.

Importado y comercializado por:

BAYER S.A., Ricardo Gutiérrez 3652 (B1605EHD) Munro, Buenos Aires -
Argentina.

Director técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 54.276

PLB_Finacea_ CCDS 07

Nt & -



