i

DERMOTOPIC®

ADAPALENE 0,1% y 0,3%

Gel

Venta bajo receta

Industria Argentina

Férmula:

Cada 100 g de gel 0,1% contiene:

AdapalENe ..o 0,100 ¢
Etanol.......... 30,000 g
Propilenglicol . 8,000 g
Poloxamero 18 0,460 g
Carbomero ..... 1,000 g
EDTA dis6dico 0,050 g
Metilparabeno ... 0,100 ¢
Trietanolamina c.s.p. ..... pH=5,5
Agua purificada C.5.p. ... 100,000 g
Cada 100 g de gel 0,3% contiene:

Adapalene ......c.coveevereirerreee s 0,300 ¢
Etanol.......... 30,000 g
Propilenglicol . 8,000 g
Poloxamero 18 0,460 g
Carbomero ..... 1,000 g
EDTA dis6dico 0,050 g
Metilparabeno ... 0,100¢
Trietanolamina c.s.p. ..... pH=5,5
Agua purificada C.5.p. .. 100,000 g

Propiedades farmacodinamicas:

El Adapalene es un compuesto tipo retinoide, que ha
demostrado poseer propiedades antiinflamatorias en
modelos de inflamacién in vivo e in vitro.

El Adapalene es esencialmente estable al oxigeno, li-
viano y quimicamente no reactivo. De la misma mane-
ra que la tretinoina, se une a los receptores especifi-
cos nucleares del &cido retinoico pero, contrariamen-
te a la tretinoina, no se une a las proteinas unidas a
los receptores citosolicos.

El Adapalene aplicado en forma cutanea posee activi-
dad comedolitica en el raton y también tiene efecto
sobre los procesos anormales de queratinizacion y di-
ferenciacion epidérmica, dos mecanismos que se en-
cuentran presentes en la patogénesis del acné juve-
nil. EI modo de accién del Adapalene parece ser la
normalizacion de la diferenciacion de las células del
epitelio folicular, que se traduce en una disminucion
de la formacion de microcomedones.

Indicaciones:

DERMOTOPIC® esta indicado para el tratamiento cu-
taneo del acné vulgar en cara, pecho y espalda, cuan-
do predominan comedones, papulas y pustulas.

Propiedades farmacocinéticas:

De acuerdo a informacion publicada en el PDR: El
Adapalene es absorbido débilmente por la piel huma-
na. En estudios clinicos realizados con pacientes con
acné a los cuales se les administré Adapalene topico,
en forma crénica, so6lo se detectaron trazas de
Adapalene (<0.25 ng/ml) en el plasma. La excrecion
parece ser principalmente por via biliar.

Posologia y forma de administracion:

Aplicar DERMOTOPIC® en el 4rea afectada una vez
al dia, por la noche antes de acostarse tras previo la-
vado y secado de la zona de aplicacion. Se debera
evitar el contacto con los 0jos y membranas mucosas
(ver Precauciones). En caso de sensibilizacion o irri-
tacion, se aconseja reducir la frecuencia de las aplica-
ciones o discontinuar temporariamente el tratamiento;
el esquema de aplicaciones se podra reinstaurar se-
gun la tolerancia del paciente al tratamiento.

Silos pacientes usan cosméticos, éstos deberan ser
no comedogénicos y no astringentes.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a los componentes de la formula.

Advertencias:

DERMOTOPIC® no debe ser aplicado ni sobre la piel
lastimada (cortaduras o abrasiones), ni sobre cutis
eczematoso. Tampoco se aplicara en pacientes con
acné severo ni en mujeres en edad fértil que no sigan
un tratamiento contraceptivo adecuado.La seguridad
y eficacia de DERMOTOPIC® no ha sido estudiada en
neonatos ni en nifios pequefios.

Precauciones:

Si ocurre una reaccion sugiriendo sensibilidad o irri-
tacion severa, el uso de esta medicacion deberia ser
discontinuado. Si el grado de irritacion lo justifica, los
pacientes deberan utilizar la medicacion en forma
menos frecuente o discontinuarla temporaria o com-
pletamente.

Evitar el contacto con los ojos, boca, angulos de la na-
riz o mucosas. Si el producto entra accidentalmente
en los ojos, enjuagar inmediatamente con agua tibia.

Interacciones con otros medicamentos:

No se conocen interacciones por el uso concurrente
de DERMOTOPIC®con otros medicamentos cutaneos.
Sin embargo, no deben utilizarse en forma concurren-
te con el Adapalene otros retinoides o drogas con un
mecanismo de accion similar.

El Adapalene es esencialmente estable en presencia
de oxigeno y de la luz, y es quimicamente no reactivo.
Mientras que los estudios en animales y en humanos
no han demostrado que el Adapalene tenga potencial ni



fototoxico ni fotoalérgico, la seguridad de uso del
Adapalene durante reiteradas exposiciones a la luz so-
lar 0 a la radiacion UV no ha sido establecida tanto en
humanos como en animales. Deberé ser evitada la ex-
posicion excesiva a la luz solar o a la radiacion UV.

El Adapalene es absorbido débilmente por la piel, y es
improbable que se produzca interaccion con otros
medicamentos sistémicos.

DERMOTOPIC® posee un potencial de irritacién local
leve y por tal motivo es posible que el uso concomi-
tante de productos desecantes, astringentes o
irritantes produzca efectos irritantes adicionales. No
obstante, pueden realizarse tratamientos cutaneos
antiacné con Eritromicina (hasta un 4%) o con un gel
acuoso de perdxido de benzoilo hasta un 10% aplica-
dos por la mafiana al utilizar DERMOTOPIC® por la
noche, ya que no existe una degradacion reciproca,
ni una irritacion acumulativa.

Embarazo y Lactancia:

No se dispone de informacion acerca de los efectos
del Adapalene en mujeres embarazadas, por lo tanto
el producto no debera ser usado en el embarazo a
menos que el médico lo considere esencial. Las muje-
res en edad fértil que sigan un tratamiento con
Adapalene deberan usar un sistema contraceptivo
adecuado. El Adapalene administrado por via oral, pro-
duce efectos teratogénicos en conejos y ratas. Se des-
conoce si el Adapalene es secretado en la leche de
animales o humanos.

Lactancia: No aplicar sobre el pecho durante la lactancia.

Efectos Adversos:

El principal efecto secundario que puede ocurrir es la
irritacion de la piel, (ardor, enrojecimiento, picazén) la
cual se revierte al reducir la frecuencia de aplicacién o
al interrumpir el tratamiento.

Sobredosificacion:

Este producto esta prescripto exclusivamente para uso
cutaneo y no debe ser administrado por via oral.

Si el medicamento es aplicado en forma excesiva, no
produce una respuesta terapéutica mejor o mas rapida
pero si puede provocar rubor, costras e incomodidad.
La dosis oral aguda que produce efectos toxicos en
ratones, es mayor a los 10 g/kg no obstante, a menos
que la cantidad accidentalmente ingerida sea peque-
fia, debe considerarse un método adecuado de vacia-
miento gastrico.

DERMOTOPIC® esté indicado para uso externo; en
caso de ingestion accidental concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:
(011) 4962-6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Presentacion:
DERMOTOPIC® gel 0,1%: Envases conteniendo 30 g.
DERMOTOPIC® gel 0,3%: Envases conteniendo 30 g.

Modo de conservacion:
Conservar en el envase original en lugar fresco y seco,
entre 15y 30°C.
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