
USO DERMATOLÓGICO
USO ADULTO (crianças acima de
12 anos)

FORMA FARMACÊUTICA E APRE-
SENTAÇÃO
DALAP (adapaleno) 0,1%. Embala-
gem contendo bisnaga com 30g.

COMPOSIÇÃO
Cada grama de DALAP (adapaleno)
contém:
adapaleno ........................... 1,000 mg
excipientes q.s.p. ........................... 1g
(carbômer, propilenoglicol, metilpara-
beno, poloxâmer, edetato dissódico,
fenoxietanol, hidróxido de sódio, água
deionizada)

INFORMAÇÕES AO PACIENTE

AÇÃO DO MEDICAMENTO:
O adapaleno é um composto tipo reti-
nóide que possui atividades antiinfla-
matórias.

INDICAÇÕES DO MEDICAMENTO:
DALAP (adapaleno) é indicado para o
tratamento tópico da acne.

RISCOS DO MEDICAMENTO:
Contra-indicações: DALAP (adapa-
leno) é contra-indicado em pacientes
que apresentem hipersensibilidade ao
adapaleno ou a qualquer componente
do medicamento.
Advertências e precauções: O medi-
camento não deve ser aplicado na pele
lesada (com cortes e abrasões), quei-
mada pelo Sol ou com eczema, e não
deve ser utilizado por pacientes com
acne grave envolvendo áreas exten-
sas da pele. A exposição ao Sol ou a
lâmpadas ultravioletas deve ser mini-
mizada durante o tratamento. Evitar a
exposição solar utilizando filtro solar
não comedogênico, a critério do seu
médico, e chapéu.
Deve ser evitado o contato com os
olhos, lábios, nariz e membranas mu-
cosas.
O uso do medicamento deve ser des-
continuado se for notada hipersensi-
bilidade ao adapaleno ou a outro com-
ponente da composição.
Devido ao risco de teratogenicidade
demonstrado em estudos com animais
e como não existem informações dis-
poníveis sobre o seu uso em mulheres
grávidas, o adapaleno não deve ser
utilizado durante a gravidez, devendo
ser interrompido seu uso em caso de
constatação ou suspeita de gravidez.
Não se sabe se o adapaleno é excre-
tado no leite materno, desta forma re-

comenda-se evitar o uso em lactantes.
Caso seja prescrito, o medicamento
não deve ser aplicado no tórax, para
evitar contato com a criança.
Este medicamento não deve ser
utilizado por mulheres grávidas sem
orientação médica ou do cirurgião-
dentista.
Este medicamento é contra-indica-
do na faixa etária abaixo de 12 anos.
Informe ao seu médico ou cirurgião-
dentista o aparecimento de reações
indesejáveis.
Interações medicamentosas: O ada-
paleno possui potencial de produzir
irritação local em alguns pacientes.
Desta forma, o uso concomitante com
outros medicamentos potencialmente
irritantes (medicamentos ou sabonetes
abrasivos, sabonetes ou cosméticos
com forte efeito secativo e medicamen-
tos com alta concentração de álcool
ou fragrância) deve ser feito com cau-
tela.
Outros retinóides ou fármacos de mo-
do de ação similar não devem ser usa-
dos concomitantemente com o adapa-
leno.
Medicamentos para tratamento anti-
acne cutâneos tais como eritromicina
(até 4%), fosfato de clindamicina (até
1% como base) ou gel aquoso de peró-
xido de benzoíla (até 10%) podem ser
usados pela manhã quando DALAP
(adapaleno) for usado à noite, uma vez
que não ocorre degradação mútua ou
irritação cumulativa.
O adapaleno é pouco absorvido atra-
vés da pele, sendo improváveis as in-
terações com medicamentos de uso
sistêmico.
Informe ao seu médico ou cirurgião-
dentista se você está fazendo uso
de algum outro medicamento.
NÃO USE MEDICAMENTO SEM O
CONHECIMENTO DO SEU MÉDI-
CO. PODE SER PERIGOSO PARA A
SAÚDE.

MODO DE USO:
DALAP (adapaleno) é um gel homogê-
neo, viscoso e opaco para uso derma-
tológico.
Lave e seque bem o rosto antes de
aplicar o medicamento.
DALAP (adapaleno) deve ser aplicado
em uma fina camada sobre a área afe-
tada. Evite o contato com olhos, nariz
e boca na aplicação do medicamento.
Em caso de contato acidental lave a
área com grande quantidade de água.
Siga a orientação de seu médico,
respeitando sempre os horários, as
doses e a duração do tratamento.
Não interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.
Posologia: DALAP (adapaleno) deve
ser aplicado uma vez ao dia sobre a
área afetada, antes de deitar. A respos-
ta ao tratamento deve ser observada
após 4-8 semanas do uso do medica-

mento, obtendo-se melhora adicional
no decorrer de 3 meses do tratamento.
A segurança cutânea do medicamento
foi demonstrada em estudos com 6
meses de duração.
Não use o medicamento com o pra-
zo de validade vencido. Antes de
usar observe o aspecto do medica-
mento.
Dose perdida: Caso esqueça de usar
o medicamento, aplique a dose perdi-
da assim que possível. Se já estiver
próximo do horário da próxima aplica-
ção ignore a dose perdida e aplique
DALAP (adapaleno) normalmente. Não
utilize duas doses ao mesmo tempo.

REAÇÕES ADVERSAS:
Algumas reações adversas como ver-
melhidão, coceira, descamação e quei-
mação podem ocorrer em 10-40% dos
pacientes. Coceira ou queimação ime-
diatamente após a aplicação também
ocorre em aproximadamente 20% dos
pacientes. Todas as reações adversas
são reversíveis com a descontinuação
do tratamento.

CONDUTA EM CASO DE SUPER-
DOSE:
O medicamento destina-se exclusiva-
mente para uso cutâneo e não deve
ser ingerido. A aplicação excessiva não
produz resultados terapêuticos mais
eficazes, e pode causar vermelhidão
acentuada, descamação ou descon-
forto cutâneo. A dose oral aguda para
produzir efeitos tóxicos em camundon-
gos deve ser superior a 10g/Kg. Entre-
tanto, em caso de ingestão acidental,
deve-se considerar o esvaziamento
gástrico, a menos que a dose ingeri-
da seja pequena. A ingestão crônica
do medicamento pode levar a efeitos
adversos associados com o consumo
excessivo de Vitamina A oral.

CUIDADOS DE CONSERVAÇÃO:
Mantenha o medicamento em sua em-
balagem original. Conservar em tem-
peratura ambiente (entre 15oC e 30oC).
Proteger da luz e da umidade.
Todo medicamento deve ser man-
tido fora do alcance das crianças.

INFORMAÇÕES TÉCNICA AOS
PROFISSIONAIS DE SAÚDE

CARACTERÍSTICAS FARMACO-
LÓGICAS:
Propriedades farmacodinâmicas:
O adapaleno é um composto tipo re-
tinóide, quimicamente estável, que
demonstrou possuir propriedades anti-
inflamatórias em modelos de inflama-
ção in vitro e in vivo. O adapaleno é
essencialmente estável ao oxigênio e
à luz e é quimicamente não reativo.
Tal como a tretinoína, liga-se aos re-
ceptores nucleares específicos do áci-
do retinóico, mas difere da tretinoína
por não se ligar às proteínas de ligação
citossólicas.
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O adapaleno aplicado na pele do ca-
mundongo rhino é comedolítico e tam-
bém atua nos processos de querati-
nização e diferenciação anormais da
epiderme, dois mecanismos presen-
tes na patogênese da acne vulgar. O
modo de ação do adapaleno parece
estar relacionado com a normalização
da diferenciação das células do epité-
lio folicular, resultando em diminuição
da formação de micromedões.
O adapaleno é superior aos retinóides
de referência em testes antiinflamató-
rios padrão, tanto in vivo quanto in vitro.
Ele inibe as respostas quimiostática e
quimiocinética dos leucócitos polimor-
fonucleares humanos e também o me-
tabolismo por lipoxidação do ácido
araquidônico para mediadores pró-
inflamatórios. Este perfil sugere que o
componente inflamatório mediado por
células na acne possa ser modificado
pelo adapaleno.

Farmacocinética:
A absorção de adapaleno através da
pele humana é baixa; em ensaios clí-
nicos não foram encontrados níveis
mensuráveis de adapaleno no plasma
após aplicação cutânea crônica em
áreas extensas de pele acneica, com
sensibilidade analítica de 0,15ng.mL-1.
O metabolismo parece dar-se princi-
palmente por O-desmetilação, hidroxi-
lação e conjugação, e a excreção pri-
mariamente por via biliar.

INDICAÇÕES:
DALAP (adapaleno) é indicado para o
tratamento de acne vulgaris da face,
tórax ou das costas, onde predominem
comedões, pápulas e pústulas.

CONTRA-INDICAÇÕES:
DALAP (adapaleno) é contra-indicado
em pacientes que apresentem hiper-
sensibilidade ao adapaleno ou a qual-
quer componente do medicamento.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE
CONSERVAÇÃO:
DALAP (adapaleno) deve ser aplicado
em uma fina camada sobre a área afe-
tada, antes de deitar. O paciente deve
lavar e secar a pele antes da aplica-
ção. Deve ser evitado o contato com
os olhos, nariz e boca durante a apli-
cação do medicamento.
O medicamento deve ser conservado
em sua embalagem original firmemen-
te fechada.

POSOLOGIA:
DALAP (adapaleno) deve ser aplicado
uma vez ao dia sobre a área afetada,
antes de deitar. A resposta ao trata-
mento deve ser observada após 4-8
semanas do uso do medicamento,
obtendo-se melhora adicional no de-
correr de 3 meses do tratamento. A
segurança cutânea do medicamento
foi demonstrada em estudos com 6
meses de duração.
Atenção: este medicamento é um
similar que passou por testes e es-

tudos que comprovam a sua eficá-
cia, qualidade e segurança, confor-
me legislação vigente.

ADVERTÊNCIAS:
O uso do medicamento deve ser inter-
rompido se ocorrer reação de hiper-
sensibilidade ou irritação.
O medicamento não deve ser aplicado
na pele lesada (com cortes e abrasões),
queimada pelo Sol ou com eczema, e
não deve ser utilizado por pacientes
com acne grave envolvendo áreas ex-
tensas da pele. Deve ser evitado o
contato com os olhos, lábios, nariz e
membranas mucosas.
A exposição ao Sol ou a lâmpadas
ultra-violetas deve ser minimizada du-
rante o tratamento com o medicamen-
to. Os pacientes que se expõem muito
ao Sol ou que apresentem muita sen-
sibilidade devem ter cautela no uso do
medicamento.
Pacientes com queimadura solar de-
vem ser advertidos a não utilizar o me-
dicamento até a completa recuperação
da pele.

USO EM IDOSOS, CRIANÇAS E
OUTROS GRUPOS DE RISCO:
Uso em idosos: Não se faz necessário
o ajuste da dose em pacientes deste
grupo.
Uso pediátrico: Não foram estabele-
cidas a segurança e a eficácia do me-
dicamento em crianças menores de 12
anos.
Gravidez e lactação: Categoria C de
risco na gravidez.
Este medicamento não deve ser uti-
lizado por mulheres grávidas sem
orientação médica ou do cirurgião-
dentista.

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS:
O adapaleno possui um potencial de
produzir irritação local em alguns pa-
cientes, desta forma o uso concomi-
tante com outros medicamentos poten-
cialmente irritantes (medicamentos ou
sabonetes abrasivos, sabonetes ou
cosméticos com forte efeito secativo
e medicamentos com alta concentra-
ção de álcool ou fragrância) deve ser
feito com cautela.
Tratamento anti-acne cutâneo tais
como eritromicina (até 4%), fosfato de
clindamicina (até 1% como base) ou
gel aquoso de peróxido de benzoíla
(até 10%) podem ser usados pela ma-
nhã quando DALAP (adapaleno) for
usado à noite, uma vez que não ocorre
degradação mútua ou irritação cumu-
lativa.
Um cuidado maior deve ser tomado ao
se usar preparações contendo resor-
cinol, súlfur ou ácido salicílico em com-
binação com DALAP (adapaleno).
O adapaleno é pouco absorvido atra-
vés da pele, sendo improváveis as
interações com medicamentos de uso
sistêmico.

REAÇÕES ADVERSAS:
Algumas reações adversas como eri-
tema, prurido, descamação e quei-
mação podem ocorrer em 10-40% dos
pacientes. Prurido ou queimação ime-
diatamente após a aplicação também
ocorrem em aproximadamente 20%
dos pacientes. Todas as reações ad-
versas são reversíveis com a descon-
tinuação do tratamento.

SUPERDOSE:
O medicamento destina-se exclusiva-
mente para uso cutâneo e não deve
ser ingerido. A aplicação excessiva não
produz resultados terapêuticos mais
eficazes, e pode causar vermelhidão
acentuada, descamação ou descon-
forto cutâneo. A dose oral aguda para
produzir efeitos tóxicos em camundon-
gos deve ser superior a 10g/Kg. Entre-
tanto, em caso de ingestão acidental,
deve-se considerar o esvaziamento
gástrico, a menos que a dose ingerida
seja pequena. A ingestão crônica do
medicamento pode levar a efeitos
adversos associados com o consumo
excessivo de Vitamina A oral.

ARMAZENAGEM:
Conservar em temperatura ambiente
(entre 15oC e 30oC). Proteger da luz e
da umidade.
Desde que respeitados os cuidados de
armazenamento, o medicamento apre-
senta uma validade de 24 meses a
contar da data de sua fabricação.

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA
ATENÇÃO - RISCO PARA MULHE-
RES GRÁVIDAS. PODE CAUSAR
PROBLEMAS AO FETO.
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Farmacêutico Responsável:
Alberto Jorge Garcia Guimarães
CRF-SP nº 12.449

Nº do lote, data de fabricação e
validade: vide cartucho.
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BIOSINTÉTICA
FARMACÊUTICA LTDA.

Av. das Nações Unidas, 22.428
São Paulo - SP

CNPJ nº 53.162.095/0001-06
Indústria Brasileira

Biosintética Assistance:
0800-0151036

www.biosintetica.com.br



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /Description <<
    /ENU (Use these settings to create PDF documents with higher image resolution for high quality pre-press printing. The PDF documents can be opened with Acrobat and Reader 5.0 and later. These settings require font embedding.)
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308030d730ea30d730ec30b9537052377528306e00200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /FRA <>
    /DEU <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


