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FARMACODIVULGACION

ADAPALENO 0,1%

Forma farmacéutica: Jalea

Denominacion comun internacional: Adapaleno
Composicion

Cada 100 gcontiene: adapaleno 0,10 g; excipientes c.s
Mecanismo de accion

Puede ser una normalizacion de la diferenciacion de las células epiteliales foliculares,
lo que produce una disminucién de la formacion de microcomedones.
Farmacodinamicamente, inhibe las respuestas quimiotacticas y quimiocinéticas de los
leucocitos polimorfonucleares humanos y el metabolismo por lipoxidacién del &cido
araquidonico a mediadores proinflamatorios.

Farmacodinamia

El adapaleno es un derivado de acido naftoico y un analogo retinoides, que en
modelos de inflamacion in vitro e in vivo ha demostrado tener potentes propiedades
antiinflamatorias; el adapaleno es esencialmente estable al oxigenoy ala luzy es
guimicamente no reactivo. Farmacodinamicamente, el adapaleno se une como la
tretinoina, a receptores nucleares especificos del acido retinoico, pero a diferencia de
aguélla no se une a los receptores citosolicos. El adapaleno administrado via topica es
comedolitico en el modelo ratén-rhino ytambién tiene efectos sobre los procesos
anormales de queratinizacién y diferenciacion epidérmica, ambos presentes en la
patogénesis del acné vulgar.

Farmacocinética

Absorcidn: la absorcién a través de la piel humana es baja. Distribucion: raras veces
se pudieron detectar el adapaleno en el plasma y tan solo aparecen trazas después de
una aplicacién crénica, estando el nivel de deteccién del farmaco en 0.25
nanogramos/mL. Se distribuye en varios tejidos, encontrandose los niveles mas altos
en el higado, el bazo, las adrenales y los ovarios. Metabolismo: se lleva a cabo por O-
desmetilacidn, hidroxilaciéon y conjugacién. Eliminacion: por via biliar.

Indicaciones

Estd indicado en el tratamiento topico del acné vulgaris con predominio de
comedones, papulas y pustulas. Se recomienda especialmente para el acné facial y
cuando se vean afectados el pecho y la espalda.
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Contraindicaciones
Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la preparacion.
Precauciones

Nifios: la seguridad y eficacia de la jalea no ha sido evaluada en recién nacidos ni en
ninos de corta edad. Si se produce cualquier reaccién que sugiera sensibilidad o
irritacion grave, se debera interrumpir la medicacion. Si el grado de irritacion local lo
justifica, el paciente puede directamente disminuir la frecuencia de aplicacién o bien
interrumpir la medicacién temporal o permanentemente. El gel de adapaleno no debe
entrar en contacto con los ojos, boca, alas de la nariz o membranas mucosas. Si el
producto entra en contacto con los ojos, lavar inmediatamente con agua templada. El
gel de adapaleno no debe aplicarse sobre piel dafiada (cortes o abrasiones) o sobre
piel eccematosa, ni debe utilizarse en pacientes con acné grave que afecte a extensas
superficies corporales, especialmente en mujeres en edad de concebir y que no estan
bajo una contracepcién efectiva.

Advertencias y precauciones

Evite la exposicidon directa y repetida al sol y a radiacion UV durante el tratamiento. Si
el paciente utiliza cosméticos éstos no deberan ser cosmedogénicos ni astringentes.

Efectos adversos

Puede presentarse irritaciéon cutanea y ardor, que son reversibles al reducir la
frecuencia de aplicacion o al cesar el tratamiento temporalmente, segin sea el caso.

Interacciones

No se conocen interacciones con otros medicamentos que puedan ser administrados
topicamente o de forma concomitante con la jalea de adapaleno; sin embargo, no
debe administrarse conjuntamente con otros retinoides u otros medicamentos con un
mecanismo de accidn similar. La absorcién de adapaleno a través de la piel humana
es baja por lo que es improbable la interaccion con medicaciones sistémicas. No
existe evidencia que la eficacia de medicamentos orales, como anticonceptivos y
antibidticos, se vea influenciada por la administracién cutanea de la jalea de
adapaleno. La jalea de adapaleno puede potencialmente producir irritacion local leve,
por lo que es probable que el uso conjunto con agentes exfoliantes, astringentes o
productos irritantes, pueda ocasionar efectos irritativos adicionales. Sin embargo,
tratamientos topicos del acné como soluciones de eritromicina (hasta el 4%) o
soluciones de clindamicina fosfato (al 1% como base) o geles en base acuosa de
peroxido de benzoilo hasta el 10%, pueden utilizarse por la mafiana cuando la jalea
de adapaleno se utiliza por la noche, no existiendo degradacién mutua o irritacion
acumulativa.

Posologia y modo de administracion

Aplicar una capa fina sobre las areas afectadas por el acné, una vez al dia, antes de
dormir y después de un lavado. Asegurar que las areas estén perfectamente limpias y
secas antes de la aplicacién.
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Uso en embarazo y lactancia

Embarazo: no se recomienda su uso durante el embarazo debido a la ausencia de
datos que avalen su seguridad a menos que sea considerado esencial por el médico.
El uso en mujeres durante el periodo de lactancia debe evitarse, pero cuando se
utilice y para evitar la exposicion de contacto del recién nacido, no se debe aplicar el
producto en el pecho de la mujer.

Sobredosis: medidas generales.
Presentacion: estuche por un tubo de aluminio con 25 g.

Condiciones de almacenamiento: no requiere condiciones especiales de
almacenamiento.

Fabricante: Empresa Laboratorio Farmacéutico "Roberto Escudero Diaz", Grupo
Empresarial Farmacéutico QUIMEFA, Cuba.
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