ADAPALENO

GERMED FARMACEUTICA LTDA

creme

1 mg/g



adapaleno
“medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Creme dermatolégico. Embalagens contendo 10g e 30g

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
USO TOPICO

COMPOSIGAO

Cada g do creme contém:
adapaleno
excipiente* ....
*excipiente: ceraautoemulsionanimac ibnica, 6leo mineral, simeticona, propilenoglicaleato de decila, metilparabeno,
propilparabeno, citrato de sédio diidratado e ggué#icada.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES
Este medicamento é destinado ao tratamento davatges.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia do produto foi analisada em cinco essutiados eles multicéntricos, duplo-cegos, randadug, de grupos paralelos;
onde os pacientes incluidos no estudo (homens leenesl com diagnostido de acne vulgar facial de lgrsua moderada) foram
tratados com gel de adapaleno a 0,1% uma vez goaljgeriodo da noite) durante 12 semanas. Osmiesiforam orientados a
utilizar uma porgéo do tamanho de uma ervilha ddicagnento apds a lavagem do rosto, e era obrigaadréio utilizagdo de outro
tratamento anti-acne no periodo do estudo.

As variaveis primarias de eficacia analisadas faaarontagem total de lesdes, assim como a contdgédesdes inflamatdrias e
ndo inflamatérias. Os sinais de tolerabilidadellacalisados foram eritema, espessura e ressecadeepele; enquanto os
sintomas locais analisados foram queimagao e prugsises dois Ultimos sintomas também foram cleadds como sendo
persistentes ou que ocorrem imediatamente apd&ag@m. Duas escalas de pontuagao global foraendietadas para avaliar a
tolerabilidade local, utilizando os valores médiessinais locais e sintomas.

Os pacientes foram tratados com o gel de adap@léf6, a metodologia estatistica para a analiseedodtados incluiu a analise de
covariancia, anélise de variancia e teste de CodWientel-Haenszel. Todos os testes estatisticasnf@ompilados, com o nivel de
probabilidade de 0,05 usado para estabelecer dicigeia estatistica e intervalos de confiang@%5hs.

Adapaleno demonstrou eficacia em termos de recng@ontagem total da lesdo. E uma rapida eficéarap evidenciado por uma
reducao significativa de lesdes inflamatdrias altoh 1 2 semana. O adapaleno também demonstrsidemvelmente maior
tolerabilidade local em todos os periodos de ag@tiaOs resultados sugerem que o gel de adapaEtébarepresenta um avango
farmacoldgico para o tratamento da acne vulgar.

Cunliffe WJ, Poncet M, Loesche C, Verschoore MA comparison of the efficacy and tolerability ofepalene 0.1% gel versus
tretinoin 0.025% gel in patients with acne vulgasisneta-analysis of five randomized trials. Bretatol 1998;139(Suppl.52):48-
56.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O adapaleno é um composto tipo retinoide, quimicaenestavel. Os estudos de perfil bioquimico e daptdgico demonstraram
gue o adapaleno é um potente modulador da difergieicelular, queratinizacéo e processos inflamat@ue séo fatores
importantes na patologia da acne vulgar. O mecangeragdo consiste na ligagédo do adapaleno aqggoezenucleares
especificos do &cido retinoico, mas difere dartoétia por ndo se ligar a proteina receptora citzsdEmbora o modo exato de
acao do adapaleno seja desconhecido, ele paraceatationado com a normalizacéo da diferencidedacélulas do epitélio
folicular, resultando na diminui¢&o da formagéaarderocomeddes.

Farmacodinamica

Os estudos em pacientes com acne mostraram eadéfmica de que o adapaleno topico seja eficaedacao das lesdes acneicas
ndo inflamatérias (comeddes abertos e fechadosjlaPaleno inibe as respostas quimiotatica (diraetj@nquimiocinética
(aleatoria) dos leucdcitos polimorfonucleares humsam modelos de testevitro; ele também inibe o metabolismo, por
lipoxidacao, do &acido araquiddnico para mediaddeemflamacé&o. Este perfil sugere que o comporiefitenatério mediado por
células na acne possa ser modificado pelo adapadtshalos em pacientes forneceram evidéncia cliféague o adapaleno tépico
seja eficaz para reduzir os componentes inflant#dla acne (papulas e pustulas).

Farmacocinética

A absorcao do adapaleno através da pele humarigaé & ensaios clinicos, os niveis de adapalemsunéveis no plasma nédo
foram encontradas ap6s aplicac;go cuténea croni@aean extensas de peles acnéicas com uma selasiifinalitica de 0,15

ng.ml-1. Ap6s a administragcdo de(f] adapaleno em ratos (IV, IP, oral e cutanea)hosglV, oral e cuténea) e cées (IV e oral), a
radioatividade foi distribuida em varios tecida@ndo os mais altos niveis encontrados no figadw, lggandulas adrenais e
ovarios.

O metabolismo da droga em animais tem sido ideatlfh como sendo principalmente pela O-desmetildgdmxilacéo e
conjugacéo; e a excregao ocorre principalmentevielailiar.

4. CONTRAINDICACOES

O produto néo deve ser usado em caso de alerg@agmonentes da formula.

O adapaleno topico ndo deve ser usado durante a gidez. Em mulheres com potencial para engravidar, produto somente
deve ser prescrito apés aconselhamento de medidastraceptivas.

Este medicamento é contra-indicado para menores d® anos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES



Se uma reacéo de sensibilidade ou irritacéo seeer@er, o uso da medicacdo deve ser descontinGadmgrau de irritacdo local
permanecer, o paciente devera ser orientado @usadicamento com menor freqiiéncia, interrompesoct@mporariamente até a
reducdo dos sintomas ou interromper o uso por cdmpA aplicacéo diaria podera ser retomada, sediasiderado que o paciente
é capaz de tolerar o tratamento.

Exclusivamente para uso externoEvitar o contato com os olhos, boca, dobras da maridas mucosas. Se o produto entrar no
olho, lave imediatamente com agua morna.

O produto néo deve ser aplicado em qualquer lesites e arranhdes), queimaduras ou eczemas daeelaeve ser usado em
pacientes com acne severa envolvendo areas extimsagpo.

A exposicao a luz solar e irradiagdo UV artificiatluindo lampadas de bronzeamento deve ser ngatfaidurante a utilizacéo do
adapaleno. O uso de protetores solares e roup@squecs sobre as areas tratadas é recomendadmcuargdosi¢do nédo puder ser
evitada.

Gravidez:

O adapaleno topico ndo deve ser usado durante a gidez. Em mulheres com potencial para engravidar, produto somente
deve ser prescrito apés aconselhamento de medidastraceptivas.

Os estudos em animais por via oral ttm mostradoitiade reprodutiva em exposicéo sistémica. A e&peia clinica com
adapaleno tépico aplicado localmente durante a@dgaw limitada, mas os poucos dados disponiveisnuicam efeitos nocivos
sobre a gravidez ou a saude do feto exposto nio itécgravidez.

Devido a limitagédo dos dados disponiveis e e petaipilidade de uma baixa absorcédo cutanea do ledap®ifferin ndo deve ser
utilizado durante a gravidez e em caso de gravitEsperada, o tratamento deve ser interrompido..

Lactagéo:

O uso deste medicamento no periodo da lactagéo dade da avaliacédo do risco/beneficio.

N&o se sabe se o adapaleno é excretado no legenma®s estudos em animais indicam que o adapéleroretado no leite em
niveis mais baixos do que os niveis plasméticago\fjue muitas drogas sdo excretadas no leitemoatve-se ter cautela no uso
de adapaleno em mulheres lactantes.

Pacientes pediatricos (abaixo de 12 anos de idadegio foi estabelecida a seguranga e eficacianpataentes.

6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS:

N&o se conhecem interagdes com o uso concomitargdapaleno e outros medicamentos de uso topiada@aleno é pouco
absorvido através da pele, sendo pouco provaveeeado com medicamentos de uso sistémico.

Adapaleno tem leve potencial para irritacdo logabetanto é possivel que o uso concomitante dealiftoges abrasivos, produtos
irritantes ou com efeito ressecante possam prodteitos irritantes adicionais. Deve-se ter espeaiatela com o uso de produtos
contendo enxofre, resorcinol ou acido salicilico@mbinacéo com adapaleno tépico, sendo recomelmivéniciar o tratamento
com adapaleno enquanto a pele ainda estiver afptadsstas substancias.

Tratamentos antiacne cutaneos tais como eritromiciindamicina fosfato 1% ou peréxido de benz(ité 10%) podem ser
usados de manha quando adapaleno for usado a noite.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O produto deve ser mantido em temperatura ambi@itexcedendo 25°C. Evite o congelamento.

Prazo de Validade: 36 meses.

Numero de lote e data de fabricacéo e validade: v@dembalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencideuarde-o em sua embalagem original.

Apbs aberto, valido por 6 meses.

Adapaleno creme apresenta-se na forma de cremeg@oem na cor brnca, isento de grumos e impurezas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Lavar e secar bem a pele. Aplicar uma camada &reddpaleno evitando os olhos, labios, mucosabrasido nariz. O
medicamento ndo deve ser aplicado em cortes, @sgséle eczematosa ou queimada pelo sol.

Adapaleno deve ser aplicado nas areas afetadaagredaima vez por dia, antes de deitar.

Os primeiros sinais de melhora aparecem geralnagrite 4 a 8 semanas de tratamento, verificando-iee melhoria ap6s 3 meses
de tratamento. A seguranga cutanea de adapalederfminstrada em estudos de 06 meses de duragéo.

O paciente podera utilizar cosméticos durantetariranto, desde que nédo sejam comedogénicos oingestes.

9. REAGOES ADVERSAS

Reag8es comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pamunteutilizam este medicamento): pele seca,géitala pele, sensagéo de
gueimagao, eritema.

Reag6es incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dospesigue utilizam este medicamento): dermatiteodéato, desconforto da
pele, queimaduras, prurido, esfoliagéo da peleg.acn

Durante a Farmacovigilancia pés-comercializagapgednchaco da pele, irritagdo das palpebras nesitealpebral, prurido
palpebral e edema palpebral foram relatados.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISAdisponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

O produto destina-se exclusivamente para uso augnéo deve ser ingerido. A aplicagcdo excessiwgriéduz resultados
terapéuticos mais rapidos ou melhores, e pode caesaelhiddo acentuada, descamagédo ou descontdéneo.

A dose oral aguda requerida para produzir efeitdisds em camundongos e ratos é maior do que 1kgmightretanto, em caso de
ingestdo acidental, a menos que a quantidade d@gseia pequena, deve-se considerar um métodoriapimpara esvaziamento
gastrico.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagées.

DIZERES LEGAIS
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