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adapaleno

Medicamento genérico

Lei n° 9.787, de 1999.
Gel 0,1%

USO DERMATOLOGICO

USO ADULTO (CRIANCAS ACIMA DE

12 ANOS)

FORMA FARMACEUTICA E APRESEN-

TACOES

Adapaleno 0,1%. Embalagem contendo

bisnaga com 30 g.

COMPOSICAO

Cada grama de adapaleno contém:

adapaleno...........coccoveeiiiiineens

..1,0mg

Excipientes: carbémer, propilenoglicol,
metilparabeno, poloxamer, edetato dissédi-
co diidratado, fenoxietanol, hidréxido de

sodio e agua.

INFORMACOES AO PACIENTE

AGCAO DO MEDICAMENTO

O adapaleno é um composto tipo retindide
que possui atividades antiinflamatérias.
INDICACOES DO MEDICAMENTO

O adapaleno € indicado para o tratamento

tépico da acne.

RISCOS DO MEDICAMENTO
Contra-indicacées

O medicamento é contra-indicado em
pacientes que apresentem hipersen-
sibilidade ao adapaleno ou a qualquer

componente da formulagao.
Adverténcias e precaucoes

O medicamento nao deve ser aplicado
na pele lesada (com cortes e abrasées),
queimada pelo sol ou com eczema, e
nao deve ser utilizado por pacientes
com acne grave envolvendo areas
extensas da pele. A exposi¢do ao sol
ou a lampadas ultravioletas deve ser
minimizada durante o tratamento, evi-
te a exposicao solar utilizando filtro
solar nao comedogénico a critério do

seu médico e chapéu.

Deve ser evitado o contato com os
olhos, labios, nariz e membranas mu-

cosas.

O uso do medicamento deve ser
descontinuado se for notada hiper-
sensibilidade ao adapaleno ou a outro

componente da formulagao.

Devido ao risco de teratogenicidade
mostrado em estudos em animais e
como nao existem informacées dispo-
niveis sobre o seu uso em mulheres
gravidas, o adapaleno ndo deve ser
utilizado durante a gravidez a menos
que os beneficios para a mae justifi-
quem o risco potencial para o feto.

Nao 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
nao deve ser aplicado no torax, para

evitar contato com a crianca.
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Este medicamento nao deve ser utiliza-
do por mulheres gravidas sem orienta-
¢ao médica ou do cirurgiao dentista.
Este medicamento é contra indicado na
faixa etdria abaixo de 12 anos.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-
dentista o aparecimento de reacoes in-
desejaveis.

Interagcdes medicamentosas

O adapaleno possui potencial de produzir
irritagdo local em alguns pacientes, desta
forma, o uso concomitante com outros
produtos potencialmente irritantes (me-
dicamentos ou sabonetes abrasivos, sa-
bonetes ou cosméticos com forte efeito
secativo e produtos com alta concentragdo
de alcool ou fragrancia) deve ser feito
com cautela.

Outros retindides ou farmacos de modo
de agdo similar ndo devem ser usados
concomitantemente com o adapaleno.
Medicamentos para tratamento antiacne
cutaneos tais como eritromicina (até 4%),
fosfato de clindamicina (até 1% como base)
ou gel aquoso de perdxido de benzoila (até
10%) podem ser usados pela manha
quando adapaleno for usado a noite, uma
vez que na@o ocorre degradagdo mutua ou
irritacdo cumulativa.

O adapaleno é pouco absorvido através
da pele, sendo improvaveis as interagdes
com medicamentos de uso sistémico.
Informe ao seu médico ou cirurgiao-
dentista se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O
CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

MODO DE USO

O adapaleno é um gel homogéneo, vis-
€0s0 e opaco; para uso dermatolégico.
Lave e seque bem o rosto antes de aplicar
o medicamento. O medicamento deve ser
aplicado em uma fina camada sobre a
area afetada, evitando-se o contato com
olhos, nariz e boca durante a aplicagéo.
Em caso de contato acidental lave a area
com grande quantidade de agua.

Siga a orientacdo de seu médico, res-
peitando sempre os horarios, as doses, e a
durac&o do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhe-
cimento do seu médico.

Posologia: o adapaleno deve ser aplicado
uma vez ao dia sobre a darea afetada,
antes de deitar. A resposta ao tratamento
deve ser observada apés 4-8 semanas do
uso do medicamento, obtendo-se melhora
adicional no decorrer de 3 meses do tra-
tamento. A segurancga cutanea do medica-
mento foi demonstrada em estudos com 6
meses de duragao.

N&o use o medicamento com o prazo de
validade vencido. Antes de usar observe
o aspecto do medicamento.

Dose perdida: caso esquega de usar o
medicamento, aplique a dose perdida as-
sim que possivel. Se ja estiver préximo
do horario da préxima aplicagao, ignore
a dose perdida e aplique o medicamento

normalmente. Ndo utilize duas doses ao
mesmo tempo.

REACOES ADVERSAS

Algumas reacgoes adversas como ver-
melhidao, coceira, descamacéo e quei-
macao podem ocorrer em 10-40% dos
pacientes. Coceira ou queimacao ime-
diatamente apds a aplicagao também
ocorre em aproximadamente 20% dos
pacientes. Todas as rea¢6es adversas
sdo reversiveis com a descontinuacao
do tratamento.

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE
O medicamento destina-se exclusivamente
para uso cutaneo e nao deve ser ingerido.
A aplicagao excessiva ndo produz resul-
tados terapéuticos mais eficazes, e pode
causar vermelhidao acentuada, descama-
¢ao ou desconforto cutaneo. A dose oral
aguda para produzir efeitos toéxicos
em camundongos deve ser superior a
10 g/kg. Entretanto, em caso de ingestao
acidental, deve-se considerar o esvazia-
mento gastrico, a menos que a dose in-
gerida seja pequena. A ingestéo cronica
do medicamento pode levar a efeitos ad-
Versos associados com 0 consumo exces-
sivo de Vitamina A oral.

CUIDADOS DE CONSERVAGCAO

O medicamento deve ser armazenado na
embalagem original até sua total utilizag&o.
Conservar em temperatura ambiente (entre
15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PRO-
FISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodinamicas

O adapaleno é um composto tipo retindide,
quimicamente estavel, que demonstrou
possuir propriedades antiinflamatérias em
modelos de inflamagéo in vitro e in vivo. O
adapaleno é essencialmente estavel ao
oxigénio e a luz e é quimicamente nédo
reativo. Tal como a tretinoina, liga-se aos
receptores nucleares especificos do aci-
do retindico, mas difere da tretinoina por
nao se ligar as proteinas de ligagao citos-
solicas.

O adapaleno aplicado na pele do camun-
dongo rhino é comedolitico e também atua
nos processos de queratinizagéo e diferen-
ciagcdo anormais da epiderme, dois meca-
nismos presentes na patogénese do acne
vulgar. O modo de agdo do adapaleno pa-
rece estar relacionado com a normalizagéo
da diferenciacéo das células do epitélio
folicular, resultando em diminuigdo da
formagéo de micromeddes.

O adapaleno é superior aos retindides de
referéncia em testes antiinflamatérios pa-
drao, tanto in vivo quanto in vitro. Ele ini-
be as respostas quimiostatica e quimio-
cinética dos leucdcitos polimorfonucleares
humanos e também o metabolismo por
lipoxidagdo do &cido araquiddnico para
mediadores pré-inflamatérios. Este perfil
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sugere que o componente inflamatério
mediado por células na acne possa ser
modificado pelo adapaleno. Estudos em
pacientes forneceram evidéncia clinica
que o adapaleno por via cutanea é eficaz
para reduzir os componentes inflamatérios
do acne (papulas e pustulas).
Propriedades farmacocinéticas

A absorgdo de adapaleno através da pele
humana é baixa; em ensaios clinicos
nao foram encontrados niveis mensura-
veis de adapaleno no plasma apés apli-
cacdo cutanea crénica em areas exten-
sas de pele acneica, com sensibilidade
analitica de 0,15 ng.mL". Apés a admi-
nistracdo de adapaleno [C14] em ratos
(IV, IP, oral e cuténea), coelhos (IV e oral)
e cées (IV e oral) a radioatividade dis-
tribuiu-se em diversos tecidos, com niveis
mais altos no figado, bago, adrenal e
ovarios. O metabolismo no animal parece
se dar principalmente por O-desmetilagéo,
hidroxilacdo e conjugacao, e a excregao
primariamente por via biliar.

DADOS DE SEGURANGA PRE-CLINICA
Em estudos em animais, o adapaleno foi
bem tolerado apds a aplicagdo cutanea
em coelhos por periodos de 6 meses, e
de até 2 anos em camundongos. Os
sintomas mais importantes de toxicidade
encontrados em todas as espécies ani-
mais, por via oral, foram relacionados a
sindrome de hipervitaminose A, incluindo
desintegracéo dos ossos, fosfatase alcalina
elevada e discreta anemia. Doses orais
elevadas de adapaleno n&o produziram
efeitos adversos neurolégicos, cardiovas-
culares ou respiratérios em animais. O
adapaleno ndo é mutagénico. Estudos
realizados desde o nascimento até a morte
natural foram completados em camundon-
gos, com doses cutaneas de 0,6, 2,0 e 6,0
mg/kg/dia, e em ratos com doses orais de
0,15, 0,5 e 1,5 mg/kg/dia. O unico achado
expressivo foi um aumento estatistica-
mente significativo de feocromocitomas
benignos da medula adrenal nos ratos
machos que receberam adapaleno a 1,5
mg/kg/dia. Estas alteragdes provavelmente
nao apresentam nenhuma relevancia para
0 uso cutaneo do adapaleno.

INDICACOES

O adapaleno ¢ indicado para o tratamento
de acne vulgaris da face, térax ou das
costas, onde predominem comeddes,
papulas e pustulas.

CONTRA-INDICAGOES

O medicamento é contra-indicado em
pacientes que apresentem hipersen-
sibilidade ao adapaleno ou a qualquer
componente da formulagéo.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CON-
SERVACAO

O adapaleno deve ser aplicado em uma
fina camada sobre a area afetada, antes
de deitar. O paciente deve lavar e secar a
pele antes da aplicagdo. Deve ser evitado o
contato com os olhos, nariz e boca durante
a aplicacdo do medicamento.

O medicamento deve ser conservado em
sua embalagem original, firmemente fe-
chada.
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POSOLOGIA

O adapaleno deve ser aplicado uma vez ao
dia sobre a drea afetada, antes de deitar. A
resposta ao tratamento deve ser obser-
vada apds 4-8 semanas do uso do medi-
camento, obtendo-se melhora adicional
no decorrer de 3 meses do tratamento. A
seguranca cutanea do medicamento foi
demonstrada em estudos com 6 meses
de duragao.

ADVERTENCIAS

O uso do medicamento deve ser inter-
rompido se ocorrer reacao de hipersen-
sibilidade ou irritacéo.

O produto nao deve ser aplicado na
pele lesada (com cortes e abrasodes),
queimada pelo sol ou com eczema, e
ndo deve ser utilizado por pacientes
com acne grave envolvendo areas
extensas da pele. Deve ser evitado o
contato com os olhos, labios, nariz e
membranas mucosas.

A exposicado ao sol ou a lampadas ul-
travioletas deve ser minimizada durante
o tratamento com o medicamento. Os
pacientes que se expdem muito ao sol
ou que apresentem muita sensibilidade
devem ter cautela no uso do medi-
camento.

Pacientes com queimadura solar de-
vem ser advertidos a nao utilizar o
medicamento até a completa recupe-
racao da pele.

GRAVIDEZ E LACTACAO

Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento nao deve ser utili-
zado por mulheres gravidas sem orien-
tacdo médica ou do cirurgido dentista.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OU-
TROS GRUPOS DE RISCO

Uso em idosos: nao se faz necessario
o ajuste da dose em pacientes deste
grupo.

Uso pediatrico: ndo foram estabelecidas
a seguranca e eficacia do medicamento
em criancas menores de 12 anos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O adapaleno possui um potencial de pro-
duzir irritacéo local em alguns pacientes,
desta forma o uso concomitante com
outros produtos potencialmente irritantes
(medicamentos ou sabonetes abrasivos,
sabonetes ou cosméticos com forte efeito
secativo e produtos com alta concentracéo
de dlcool ou fragrancia) deve ser feito com
cautela.

Tratamento antiacne cutineo tais como
eritromicina (até 4%), fosfato de clindami-
cina (até 1% como base) ou gel aquoso de
peréxido de benzoila (até 10%) podem ser
usados pela manha quando adapaleno for
usado a noite, uma vez que néo ocorre de-
gradagdo mutua ou irritagdo cumulativa..
Outros retindides ou farmacos de modo
de agdo similar ndo devem ser usados
concomitantemente com o adapaleno.
Um cuidado maior deve ser tomado ao
se usar preparac¢des contendo resorcina
ou &cido salicilico em combinagdo com
adapaleno.

O adapaleno é pouco absorvido através
da pele, sendo improvaveis as interagdes
com medicamentos de uso sistémico.

REAGOES ADVERSAS A MEDICA-
MENTOS

Algumas reacdes adversas como eri-
tema, prurido, descamacao e queima-
¢ao podem ocorrer em 10-40% dos pa-
cientes. Prurido ou queimacéao imedia-
tamente apos a aplicacao também
ocorre em aproximadamente 20% dos
pacientes. Todas as reacdes adversas
séo reversiveis com a descontinuacao
do tratamento.

SUPERDOSE

O medicamento destina-se exclusivamente
para uso cutaneo e ndo deve ser ingerido.
A aplicagdo excessiva ndo produz resul-
tados terapéuticos mais eficazes, e pode
causar vermelhiddo acentuada, descama-
¢do ou desconforto cutaneo. A dose oral
aguda para produzir efeitos toxicos em
camundongos deve ser superior a 10 g/kg.
Entretanto, em caso de ingestao aciden-
tal, deve-se considerar o esvaziamento
gastrico, a menos que a dose ingerida
seja pequena. A ingestdo cronica do medi-
camento pode levar a efeitos adversos
associados com 0 consumo excessivo de
Vitamina A oral.

ARMAZENAGEM

O medicamento deve ser armazenado na
embalagem original até sua total utilizag&o.
Conservar em temperatura ambiente (entre
15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
Desde que respeitados os cuidados de ar-
mazenamento, 0 medicamento apresenta
uma validade de 24 meses a contar da data
de sua fabricagdo. Ndo devem ser utiliza-
dos medicamentos fora do prazo de vali-
dade, pois podem trazer prejuizoa a saude.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
ATENCAO - RISCO PARA MULHERES
GRAVIDAS. PODE CAUSAR PROBLE-
MAS AO FETO.

MS - 1.1213.0355

Farmacéutico Responsavel: Alberto Jorge
Garcia Guimaraes - CRF-SP n® 12.449

BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA.
Av. das Nagbdes Unidas, 22.428

Sao Paulo - SP

CNPJ 53.162.095/0001-06

IndUstria Brasileira

N® do lote, data de fabricagéo e validade:
vide cartucho.

o0
Central de
\— atendimento

clientes

a

0800 701 6900

cac@ache.com.br

8:00 h as 17:00 h (seg. a qui)
8:00 h as 12:00 h (sex)
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