LENEI\/IIGINA?’

I 0,1%. damicina 1,0% VENTA BAJO RECETA
INDUSTRIA ARGENTINA

GEL DERMICO
FORMULACION: Cada 100 g de gel contiene:

Adapal 0]
(lindomicina (como clindamicina fosfato) 10
Etanol 20
Propilenglicol 5
Poloxamer 188 0,5
Carbomer 940 15
EDTA 0,07
Metiparch 0]
Agua purificada cs.p 100,00 g

INDICACIONES: Tratomiento cutdneo de acné vulgaris.
ATC: D10AX

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

LENEMICINA® Gel combina dos principios activos, el Adapalene y o Clindamicin, que acttan por mecanismos de accién diferentes, pero
complementarios. La combinacién fija de Adapalene y Clindamicina regula el proceso de diferenciacién y queratinizacion de los células del
canal pilosebdceo, inhibe la proliferacién de Propionibacterium Acnes y disminuye la inflamacidn. Estas acciones tienen como objefivo
contrarrestar 3 de los 4 factores fisiopatoldgicos involucrados en el acné. Este gel es efectivo en la reduccion de lesiones no inflamatorias
(microcomedones, comedones abierfos y cerrados) y lesiones inflamatorias (pdpulas y péstulas) de acné.

El nivel de eficacia que se alcanza utilizando Adopalene y Clindamicina Gel es superior al que alcanzan los principios activos por separado,
utilizados en las mismas concentraciones que en la combinacion (Adapalene 0,1% gel y Clindamicina 1,0% gel) lo que indica una
potenciacién de las actividades terapéuticas de los mismos cuando se los usa en una combinacidn de dosis fijas.

. Adapalene: es un derivado del dcido naftoico quimicamente estable, con una actividad similar a la de los refinoides. Estudios del perfl
fmmﬂcologlco y bioquimico demostraron que Adapalene actda sobre factores fisiopatolégicos |mpurmmes del desarrollo del Acné wulgaris: es
un potente modulador de la diferenciacién y la queratinizacién celular y tiene propi Adapalene se une o
receptores nudleares especificos del dcido refinoico, pero, a diferencia de la treﬂnomu, no se une a las profeinas receptoras del citosol. La
evidencia actual sugiere que el Adapalene tpico normaliza la diferenciacién de los células epiteliales foliculares, dando como resultado una
disminucion en lo formacién de microcomedones. En modelos de ensayos in vitro, Adapalene inhibe lo qmmwtuxu de |os Ieu(ootos
polimorfonucleares humanos; también inhibe el metabolismo oxidativo del dcido araguiddnico inducido por med
Estudios in vitro mostraron la inhibicién del factor AP-1'y la inhibicion de la expresidn de los receptores fipo Toll 2. Este perfil sugiere que el
componente inflamatorio del acné mediado por células es modificado por el Adapalene.

. Clindamicina: es un anfibiético que ejerce su accidn uniéndose a la subunidad ribosomal 505 de las bacterias sensibles suprimiendo la
sintesis de profeinas. La presencia de ambos principios activos en un producto es mds conveniente y asegura el cumplimiento del paciente.

POSOLOGIA Y METODQ DE ADMINISTRACION:

LENEMICINA® Gel se debe aplicar sobre todas las dreas afectadas por acné una vez por dia a la noche sobre una piel limpia y seca. Se
debe aplicar una capa fina de gel con la punta de los dedos, evitando el contacto con los ojos y los labios (ver Advertencias Especiales y
Precauciones para su uso).

LENEMICINA® Gel es un fratamiento de primera linea para el Acné vulgaris. £l médico determinardi o duracién del tratamiento en base a la
condicién dlinica del paciene.

Nifios y neonatos: No se ha estudiado la sequridad y eficacia de LENEMICINA® en neonatos y nifios menores a los 12 afios de edad.

CONTRAINDICACIONES:

LENEMICINA® Gel no debe ser empleado en pacientes con sensibilidad conocida a cualquiera de los componentes de la formulacién o a la
Lincomicina. También estd contraindicado en pacientes con anfecedentes de enterifis regional, colitis ulcerativa, colifis pseudomembranosa, o
colitis asociada a antibiéticos. Confraindicado en embarazo o mujeres que planean quedarse embarazados.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES PARA SU USO:

LENEMICINA® Gel no debe ser aplicado sobre la piel dafiada, ya sea lastimada (cortes o abrasiones) o sobre piel eczematosa.

En caso de iritacidn, se debe indicar al paciente la aplicacion de humectantes no comedogénicos; reducir la frecuencia de los aplicaciones
(por ejemplo, dia por medio); suspender su uso en forma temporaria, o discontinuar su uso por completo. Debe evitarse el contacto del gel
con los ojos, boca, fosas nasales o membranas mucosas. Si el producto entra en los ojos, enjuagar inmediatamente con agua tibia. En caso
de reacciones que sugieran sensibilidad a algdn componente de la férmula, se deberd discontinuar el uso del producto. Se debe evitar lo
exposicion excesiva a la luz solar o a la radiacién UV.



La Clindomicina administrada en forma oral y parenteral ha sido asociada a colifis severas que pueden resulfar en la muerte del pacienfe.
La Clindamicina aplicada en forma t6pica se, absorbe a través de la piel. Diarreq, diarrea sanguinolenta y colifis (incluyendo colifis
pseudomembranosa) se han reportado con el empleo de Clindamicina topica y sistémica. Los estudios indican que una toxina producidapor
clostridios es una de las causas primarias de los colitis asociadas o antibidicos. La colitis generalmente se caracteriza por diarrea persistente
y célicos abdominales severos y puede estar asociada al pasaje de sangre y mucus. El examen endoscépico puede revelar colitis
pseudomembranosa. Bl culfivo en heces de Clostridium difficle y el ensayo en heces de Iu toiing de Clostridium difficile pueden et de
utilidad en el diagndstico. Cuando se produce una diarrea significativa la droga debe ser d j j i

Debe consi una

del intestino grueso para establecer el diagndstico definifivo en caso de diarrea severa. Agentes antiperistlticos como opidceos y
difenoxilato con atropina pueden prolongar o empeorar la condicidn. Se ha observado que la diarreq, colifis y colifis pseudomembranosa
pueden comenzar luego de varias semanas de la finalizacién de la terapia oral y parenteral con Clindamicina. Los casos leves de colifis
pseudomembranosa generalmente responden solo con la interrupcién de la droga. En los casos moderados y severos debe considerarse el
trafamiento con suplementos de proteinas y frafamienfo con un antibacteriano, clinicamente efectivo contra la colifis causada por Clostridium difficle.
. Generales: Solo para empleo dermatoldgico, no emplear para uso oftdlmico.

£l empleo de agentes antibidicos puede estar asociado con el sobrecrecimiento de microorganismos no susceptibles, incluyendo hongos.

Si esto ocurriera, discontinuar lo medicacidn y tomar las medidas apropiadas. Evitar el contacto con los ojos y membranas mucosas. Los
productos que contienen Clindamicina y Eritromicina no deben ser empleados en forma combinada. Los estudios in vitro han demostrado
antagonismos enre estos dos antimicrobianos. El significado clinico de este antagonismo in vitro es desconocido.

. Interacciones medicamentosas: Debe actuarse con prudencia cuando en razén del frafamiento se imponga el uso simultdneo de otras
preparaciones locales, debido a que puede ocurir un efecto initativo acumulativo, especialmente con agentes abrasivos o descamantes.

. Fertilidad, embarazo y lactancia: Los refinoides administrados por via oral se han asociado con anomalias congénitas.

Generalmente, se asume que los retinoides administrados por via tdpica producen una baja exposician sistémica debido a que lo absorcion
dérmica es minima, siempre y cuando se utilicen de conformidod con la informacidn contenida en el prospecto. Sin embargo, pueden
aparecer factores individuales (por ejemplo, dafios en la barrera cufdnea, uso excesivo) que confribuyen o aumentar la exposicidn sisfémica.
. Embarazo: Adapalene estd contraindicado en el embarazo o en mujeres que planean quedarse embarazadas. Los estudios en animales
por via oral han demostrado toxicidad para la reproduccién con una alta exposicion sistémica. Si el producto se usa accidentalmente durante
el embarazo, o si lo paciente queda embarazada mientas usa este medicamente, debe suspender el tratamiento. Las mujeres en edad fértil
que estén en fratamiento con adapalene deben usar anticoncepcion efectiva. Se desconoce si LENEMICINA puede causar dario fetal cuando
se administra @ mujeres embarazadas o si puede afectar la capacidad reproductiva. LENEMICINA no debe ser empleada en mujeres
embarazadas salvo que sea estrictamente necesario.

. Madres Lactantes: No se han realizado estudios de transferencia a la leche en animales o en el hombre tras la aplicacidn cutdnea de
adapalene. No se esperan efectos en el lactante, puesto que la exposicidn sistémica de las mujeres en el periodo de lactancia a adapalene
es insignificante. Para evitar la exposicién del lactante ol adapalene, se debe evitar la aplicacién de adapalene sobre el pecho cuando se
esté utiizando durante la lactandia. Se desconoce si los componentes de LENEMICINA son excretados en la leche matema luego de la
aplicacidn tépica. Sin embargo la Clindamicin odministrada en forma oral parenteral se excreta en la leche materna. Debido o los
potenciales efectos adversos serios en infantes que son amamantados, se debe decidir entre discontinuar la lactandia o discontinuar la
medicacidn, tomando en cuenta la importancia del tratamiento para la madre.

. Uso Pedidtrico: No se ha establecido la eficacia y seguridad en nifios menores de 12 afios.

. Reacciones Adversas: Eritema, descamacion, quemazén, y sequedad facil.

INFORMACION PARA EL PACIENTE
Los pacientes que utilicen LENEMICINA® Gel deberdn recibir la siguiente informacion e instrucciones:
1. LENEMICINA® Gel es para uso externo Gnicamente. Debe usarse como lo indique el médico.
Evitar el contacto con los ojos y membranas mucosas, ya que es initante.
Los pacientes no deberdn utilizar ninguna otra preparacidn topica para el acné, salvo que el médico indique lo contrario.
Si se produjese una excesiva irritacion o sequedad, los pacientes deberdn dejar de ufilizar lo medicacian y consultar ol médico.
Esta medicacién no debe usarse en ofros desordenes excepto para el que fuera prescripto.
No use Lenemicina: si es alérgico a alguno de los principios activos o a cualquiera de los demds componentes de este medicamento.
Lenemicina no debe ufilizarse durante el embarazo. Si se queda embarazada mientras estd utilizando Lenemicina, el tratamiento debe
inferrumpirse y debe informar a su médico lo anes posible para seguimiento.
6. Los pacientes deben indicar a su médico cualquier signo de reacciones adversas.
7. Antes de aplicar LENEMICINA Gel en las dreas infectadas lavar la piel suavemente, luego enjuagar con agua fibia y secar con ligeros golpeditos.

SOBREDOSIFICACION:

Ante lo eventualidad de una sobredosificacian, concurrir al hospital mds cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Atencion especializada para Nifios: Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 6 2247

Atencin especializada para Adultos: Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 6 4658-7777

MODO DE CONSERVACION:
Almacenar a una temperatura que no exceda los 30°C. Evitar el congelamiento durante el transporte o almacenamiento.

PRESENTACIONES: Pomos por 30 g.
MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIFIOS . ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO
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