NOTICE VERSO 180x319

Estudo 1 Estudo 2
Semana 12 LOCF; ITT EPIDUO Gel Adapaleno | Peréxidode |  Veiculo Semana 12 LOCF; ITT EPIDUO Gel Adapaleno | Peroxidode | Veiculo
Adapaleno / Peroxido 0,1% Benzoila Gel Adapaleno / Peroxido 0,1% Benzoila Gel
de Benzoila N=148 2,5% N=71 de Benzoila N=420 2,5% N=148
N =149 N=149 N=415 N=415
Taxa de sucesso 21 27,5%) 23(15,5%) | 23(15,4%) 7(9,9%) Taxa de sucesso 125 (30,1%) 83(19,8%) | 92(22,2%) |47 (11,3%)
(curado ou quase curado) 27 p=0.008 p=0.003 p=0.002 (curado ou quase curado) 17 p<0.001 p=0.006 p=0.001

Reducéo Mediana (% reducao) Redugéo Mediana (% redugéo)

Contagem de lesces 17 (62,8%) 13 (45,7%) | 13 (43,6%) | 11(37,8%) Contagem de lesoes 16 (62,1%) 14.(50,0%) | 16 (55,6%) |10 (34,3%)
inflamatorias 1S 70 p<0.001 p<0.001 p<0.001 inflamatérias 1170 p<0.001 p=0.068 p<0.001

Contagem de lesdes 17 (33,3%) | 16 (36,4%) | 14 (37,5%) Contagem de lesbes 22 (49,1%) | 20 (44,1%) |14 (29,5%)
naoinflamatorias 2612%) | p<ofor | p<ofor | p<ofor nao-inflamatérias 24G38%) | “p=0048" | “p<0001 | p<0.601

29 (35,4%) | 27 (35,6%) | 26 (31,0%)

Contagem total de lesées 40 (51,0%) p<0.001 p<0.001 p<0.001

Contagem total de lesoes 45 (56,3%) 39(45.0"2/“) 38 (48,1%) |24 (28,0%)

p=0.0 p<0.001" | p<0.001
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Tabela 2: Eficacia clinica dos dois estudos comparativos combinados

EPIDUO Gel Adapaleno | Peréxidode | Veiculo
Adapaleno / Peroxido 0,1% Benzoila Gel
de Benzoila N=568 2,5% N=489
N =564 N=564
Taxa de sucesso 166 (29,4%)  |106 (18,7%) | 115 (20,4%) | 54 (11,1%)

(curado ou quase curado)

Redugéo Mediana (% redugéo)

Contagem de lesdes
inflamatorias

Contagem de lesdes
nao-inflamatérias

Contagem total de lesGes

16,0 (62,1%) |14,0 (50,0%)| 15,0 (54,0%) |10,0 (35,0%)

23,5(52,8%) |21,0 (45,0%)| 19,0 (42,5%) [14,0 (30,7%)

41,0 (54,8%) (34,0 (44,0%)| 33,0 (44,9%) | 23,0 (29,1%)

Indicagdes
Tratamento cutdneo da acne vulgaris, na presenca de comeddes, papulas e pustulas.

Contraindicacdes
Hipersensibilidade aos componentes ativos ou a qualquer dos excipientes.

Posologia e Modo de Usar: )
EXCLUSIVAMENTE PARA USO EXTERNO (USO TOPICO).

EPIDUO gel deve ser aplicado sobre as areas afetadas pela acne uma vez por dia a noite, sobre a pele limpa e seca. Deve-se aplicar uma camada fina de gel com a ponta dos dedos,
evitando o contato com os olhos e os [abios. A duracdo do tratamento deve ser determinada pelo médico, com base na condicdo clinica. Os primeiros sinais de melhora clinica
geralmente ocorrem apds 1 a 4 semanas de tratamento.

Adverténcias

N&o aplique EPIDUO gel sobre a pele danificada (cortes ou abrasdes) ou sobre a pele eczematosa. Em caso de irritacdo, deve-se recomendar ao paciente a aplicagdo de hidratantes
ndo-comedogénicos, a reducdo da frequéncia das aplicagdes (por exemplo, em dias alternados), a suspensdo temporaria ou a descontinuagdo do seu uso por completo.

Evite o contato do produto com os olhos, boca, narinas e mucosas. Em caso de contato com os olhos, enxaguar imediatamente com agua morna. Este produto contém
propilenoglicol (E1520) que pode causar irritacdo da pele. Em caso de reacdes sugerindo sensibilidade a algum componente da formula, deve-se descontinuar o uso de EPIDUO gel.
Os estudos realizados demonstraram que EPIDUO gel ndo é fototdxico e ndo provoca fotossensibilizacdo. Entretanto, deve-se evitar a exposicdo excessiva a luz solar ou a radiacdo
UV. Evite o contato do produto com os cabelos ou tecidos coloridos, uma vez que pode resultar em descoloragéo.

Pacientes idosos:
Uso a critério médico.

Uso pedidtrico o _ _
N&o foram realizados estudos de seguranca e eficacia em criancas menores de 12 anos de idade.

Gravidez e Lactacdo

N&o se estabeleceu a sequranga de EPIDUO gel na gravidez. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Os estudos em animais por via
oral demonstraram toxicidade reprodutiva com a exposi¢do sistémica de alta dose. Desconhece-se o risco potencial em humanos. Em caso de ocorréncia de gravidez deve-se
descontinuar o uso do produto. Nao foram realizados estudos sobre a transferéncia ao leite materno apds a aplicacdo cutanea de EPIDUO gel. A exposicdo sistémica, entretanto, é
insignificante e EPIDUO pode ser utilizado durante a amamentagéo, desde que autorizado pelo médico. As mdes que amamentam ndo devem aplicar o produto no térax, para
evitar contato do produto com a crianga.

Interacdes Medicamentosas:

N&o foram conduzidos estudos especificos de interagdo com EPIDUO gel. De acordo com a experiéncia previa com adapaleno e perdxido de benzoila, ndo existem interacdes
conhecidas com outros medicamentos topicos usados concomitantemente com EPIDUO gel. Entretanto, nao se deve usar de forma concomitante a outros retinoides, peroxido de
benzoila ou drogas com modo de agdo similar. Deve-se ter precaugdo na utilizagdo de cosméticos com efeitos descamantes, irritantes ou ressecantes, ja que podem produzir efeitos
irritantes adicionais com EPIDUO gel. A absorcdo de adapaleno através da pele humana é baixa, e portanto é improvavel a interacdo com medicamentos sistémicos. A penetracéo
percutanea do peroxido de benzoila na pele € baixa, sendo completamente metabolizado a cido benzoico, que é eliminado rapidamente. Desta forma, & improvavel que ocorra
interacdo potencial com outros medicamentos sistémicos.

Reagdes adversas

EPIDUO gel pode causar as sequintes reagdes adversas no local da aplicaco:

Frequentes (21/100 a <1/10): pele seca, dermatite de contato, ardéncia e irritacdo da pele.

Pouco frequentes (>1/1000 a <1/100): prurido e queimadura solar. Se aparecer irritagdo cutanea apds a aplicagdo de EPIDUO gel (eritema, ressecamento, descamagdo e ardéncia), a
intensidade é geralmente leve ou moderada, sendo mais intensa durante as primeiras semanas e diminuindo a sequir espontaneamente.

Atencao: este € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e sequranca aceitaveis para comercializacao, efeitos indesejaveis e ndo conhecidos podem
ocorrer, Neste caso, informe seu médico.

Superdose:

A aplicacdo excessiva de EPIDUO gel ndo produz resultados terapéuticos melhores ou mais répidos e pode provocar vermelhiddo excessiva, descamacdo ou irritacdo grave da pele.
Nestes casos, o tratamento deve ser interrompido. Para acelerar a resoluco de efeitos adversos, podem ser usadas compressas frias na pele, utilizando gua gelada. Apés o
desaparecimento dos sinais e sintomas da irritacdo, a frequéncia da aplicacdo do produto pode ser reduzida. Em caso de alergia, deve-se descontinuar permanentemente o
tratamento com EPIDUO gel. EPIDUQ gel é exclusivamente para o uso topico e ndo deve ingerido. A dose oral aguda do adapaleno necessaria para produzir efeitos toxicos em
camundongos é maior de 10 mg/kg (mais alta que 10g do gel por kg de peso corporal). Entretanto, em caso de ingestdo acidental, a menos que a quantidade ingerida seja
pequena, deve ser instituida terapia sintomética e método apropriado para esvaziamento gastrico.

Armazenamento:

0 produto deve ser mantido em temperatura inferior a 30°C. Evite o congelamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianas.

Lote, fabricacdo e validade: vide cartucho. Venda sob prescricdo médica.
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