Panalene®
Adapalene 0,1%

Crema - Gel

Industria Argentina Venta Bajo Receta
Férmula:

Cada 100 g de crema contiene:

Adapalene 0,10 g
Extracto acuoso de Aloe Vera 5,00 g
Miristato de Isopropilo.. 1,00 g
Alcohol Cetoestearilico. 4,00 g
Vaselina solida 5,00 g
Vaselina liquida 3,00 g
Metilparabeno 0,10 g
Propilparabeno 0,10 g
Polawax..... 8,00 g
Butilhidroxitolueno......... 0,05 g
Propilenglicol 5,00 g
EAINOL ...ttt bttt ettt n et neas 10,00 g
Agua Purificada c.s.p. 100,00 g
Cada 100 g de gel contiene:

Adapalene 0,10 g
Extracto acuoso de Aloe Vera 5,00 g
Etanol 30,00 g
Propilenglicol 8,00 g
Polaxamer 188 0,50 g
Carbopol 1,00 g
Edta 0,05 g
Metilparabeno 0,10 g
Trietanolamina c.s.p. pH=5,5
Agua Purificada c.s.p. 100 g

Accion terapéutica:

PANALENE es un retinoide para empleo tépico en en tratamiento del acné.

Segun Caédigo ATC, se encuadra en: preparados dermatolégicos D10AD03.

Indicaciones:

PANALENE esté indicado para el tratamiento tépico del acné vulgaris en cara, pecho y espalda, cuando
predominan comedones, papulas y pustulas.

Farmacodinamia:

Adapalene es un retinoide con propiedades antiinflamatorias. Presenta una alta afinidad por los lipidos
cutaneos; es altamente estable al oxigeno, a la luz y no es quimicamente reactivo. Como la tretinoina, se
une a receptores nucleares del &cido retinoico, pero al contrario de ésta no se une con la proteina
transportadora de acido retinoico. Estas propiedades son la base para su accion directa, rapida y menos
pleiotrépica, en comparacion con la tretinoina. Cuando se aplica tdpicamente es comedolitico y también
tiene efecto sobre el proceso anormal de la queratinizacion y diferenciacion epidérmica, fenémenos
presentes en la patogenia del acné vulgar. Su mecanismo de accién puede ser la induccién de la
diferenciacién normal de las células epiteliales foliculares, lo que provocaria menos formacién de
comedones. Ha sido superior a los retinoides de referencia en los ensayos estandares, tanto in vivo como
in vitro. Mecénicamente inhibe las respuestas quimiotacticas y quimiocinéticas de los leucocitos
polimorfonucleares y también el metabolismo de lipooxidacién del &cido araquidénico a mediadores de la
inflamacion. Este perfil sugiere que el componente inflamatorio celular del acné puede ser modificado por
elfarmaco, debido a su eficacia para reducir los componentes inflamatorios del acné (papulas y pustulas).




Farmacocinética:

Su absorcion a través de la piel humana es baja; en pruebas clinicas no se detecté en sangre después de
la aplicacion cuténea crénica en grandes areas de acné, con una sensibilidad analitica de 0,15ng/ml. En
animales se ha identificado que su metabolismo se produce principalmente en el higado e incluye la O-
metilacion, hidroxilacién y conjugacién. El farmaco sin modificar y sus metabolitos se acumulan
esencialmente en el higado, el bazo, los ovarios, las glandulas adrenales y el tejido adiposo.La excrecion
se realiza primariamente por via biliar.

Posologia:

Lavary secar lazona atratar en forma previa a la aplicacion de PANALENE. Aplicar una pequefia cantidad
del producto sobre el rea afectada una vez al dia, por la noche antes de acostarse.

Durante las primeras semanas de la terapia puede producirse una exacerbacion aparente del acné. Esto
es debido a la accion de la medicacion sobre lesiones preexistentes, y no deberia ser considerado como
una causa para suspender el tratamiento.

Evitar el contacto con los ojos y las membranas mucosas. En caso de sensibilizacién o irritacion se
aconseja reducir la frecuencia de las aplicaciones o discontinuar temporariamente el tratamiento.

Se aconseja discontinuar el uso de cosméticos comedogénicos.

Contraindicaciones:

PANALENE esta contraindicado en aquellos pacientes con hipersensibilidad a Adapalene, o a cualquier
otro componente de la formulacién.

Advertencias:

Si se produce alguna reaccion de hipersensibilidad, se debe discontinuar el uso de PANALENE.

Este producto no debe aplicarse sobre piel que presente quemaduras de sol hasta la recuperacion
completa del area a tratar.

Precauciones:

Generales: Si se observase algun signo o sintoma de irritacién, deberia discontinuarse el uso del
producto. Las exposiciénes a la radiacién solar deber reducirse al minimo durante el tratamiento con
PANALENE; también se recomienda el uso de protectores solares sobre las dreas a tratar. Las
condiciones climaticas extremas tales como frio o viento también pueden resultar irritantes para los
pacientes bajo tratamiento con PANALENE.

Evitar el contacto del producto con los ojos, labios, nariz, y membranas mucosas. PANALENE no debe ser
aplicado sobre piel lesionada.

Interacciones con otras drogas: Debido a que PANALENE puede producir irritacién local en algunos
pacientes, debe evitarse el uso concomitante con otros productos que tambien puedan ser irritantes, tales
como preparaciones conteniendo Azufre, Resorcinol o Acido Salicilico.

Uso durante el embarazo y lactancia: No existen estudios adecuados y bien controlados para determinar 3
los efectos teratogénicos de Adapalene en mujeres durante el embarazo. Por lo tanto, PANALENE 8
Unicamente se debera utilizar durante la gestacion cuando los beneficios potenciales para la madre g
justifiquen el riesgo potencial para el feto. Se desconoce si la administracion tépica de Adapalene puede
dar lugar a una absorcion sistémica suficiente para producir niveles detectables en la leche materna; sin
embargo, se debera optar entre suspender la lactancia o la administracién del farmaco, teniendo en
cuenta laimportancia de la medicacién parala madre.
No aplicar el producto sobre el pecho durante la lactancia.
Uso pediatrico: No se ha establecido la seguridad y eficacia del uso de Adapalene en pacientes menores
de 12afios.
Reacciones adversas:
Pueden presentarse reacciones locales tales como eritema, exfoliacion, prurito, irritacion y sequedad
debido al uso tépico de Adapalene. Estos efectos son mas comunes durante el primer mes de tratamiento,
tras lo cual comienzan a decrecer, y desaparecen en forma definitiva tras la suspension del tratamiento.
Sobredosificacion:
Ante la eventualidad de una sobredosificacion y/o intoxicacion concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777/4658-3002. int. 1101,1102 y
1103.
Presentacién:
Crema: Envases conteniendo 30 g.
Gel: Envases conteniendo 30 g.
CONSERVAR ATEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15Y 25°C
PRESERVARDE LA LUZY DE LAHUMEDAD
MANTENER ESTEY TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERADEL ALCANCE DE LOS NINOS <
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 8
Certificado N° 50.855 S
Directora Técnica: M. Gabriela Palma, Farmacéutica.
Laboratorios PANALAB S.A. ARGENTINA
L EABQRATOROS Famatina 3415 (C1437I0K) Ciudad Auténoma
LAB de Buenos Aires 0800-222-2666
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