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"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS BENOVABLES ™

|
RISPOSICION N° 3? 273

BUENOS AIRES, (5 ARR, 2|(]1'l
: i

| VISTO el Expediente N© 1-0047—0000—013132-16—({) del Registro

| dle%e la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos‘y Tecnaologia
Médica; y |
|

I
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MONTE WVERDE S

-,

1%

A.,

b L , .
'solicita la aprobacién de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e
‘ {

linformacién para el paciente para la Especialidad Medicinal idenominada
|Ell*!;TUM / EFINACONAZOL, Forma farmacéutica vy co'lncentraeién:
|S(!J:LUCION TOPICA, EFINACONAZOL 100 mg/g, aprobada poir Certificado
|I\rfﬂss.om. | |

|

, Que los proyectos presentados se encuadran dentro de| los
o

alqrnces de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,

Deicreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13,

|l

Que por Disposicion A.N.M.AT. N° 680/13 sel adoptd| el
SI$TEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGIT#-\L para el
trép!lnite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REG;ISTRO DE

I
I|ESIF.’ECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Artﬁculo 3° |del

| ﬁ
I | . | |




|
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: 2017 - 480 DE LAS ENERGIAS RENOUABLES "
|| Winisteris de Salud |

Secnetaria de Politicas, DISPOSICION N° |3 2. ? 3

| | Regutacisn e Tnostitutos
ANW.A.7.

| Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes activos (IFA'S) de

. - g Fy- —_— s |

origen sintético y semisintético, otorgandose certificados firmados

| digitalmente,

L
| Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha

to‘\mado la intervencion de su competencia. |
!

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

| |
'Ne 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

i !Por ello:

. EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL|DE
l )

l MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| .

DISPONE:

!AR!TICULO 19, - Autorizase a la firma MONTE VERDE S.A., propietaria de
jila 'l‘EspeciaIidad Medicinal denominada EFITUM / EFINACONALZOL, Forma
farmacéutica y concentracién: SOLUCION TOPICA, EFINACONAZOL [100
!mg/g, a cambiar los rétulos, prospectos e informacion para'el paciente
que constan de fojas 25 a 72, desglosando de fojas 25 a 40.
ARTICULO 20. - Extiéndase por la Direccion de Gestion de IInformac:ién

Tecnlca, el Certificado actualizado N° 58.081, consignando lo autorizado

porj el articulo precedente, cancelandose la version anterior.

1
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\ Wenioterio de Salud

TSW& pm, DISPOSIRION N° 3 3 7 &
Regulacion ¢ Tnstitutos
| ANIAT,

|
AIIRTICULO 39, - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
|
noitifl'quese al interesado, haciéndole entrega de copia auterllticada C

l

le la

prc:esente Disposicion. Girese a la Direccidn de Gestidon de Informa

Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

cion

|
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

EFITUM 7
EFINACONAZOL 100 mg/g 3 _ "?

Solucion tépica

CONTENIDO: 4 ml

VENCIMIENTO:

LOTE:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD

CERTIFICADO N°: 58.081

CONSERVACION: Almacenar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C.

LABORATORIO: Monte Verde S.A.

MONTE E S.A.
Farm. Waiter . Poliola MONTE/VERDE S.A.
Go Director Técnico Ma. Del €armen Mastandrea
Mat. Nac. 11748 Mat. Prov. 20249 AFODE

D.N ), 16.558.018




PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO
EFITUM

EFINACONAZOL 100 mg/g
Solucion topica

CONTENIDO: 8 ml
VENCIMIENTO:

LOTE:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE

SALUD

CERTIFICADO N°: 58.081

CONSERVACION: Almacenar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C.

LABORATORIO: Monte Verde S.A.

MONTE \%E S.A.
Farm. Walter)O. Pollola

Co Director Técnico
Mat. Nac. 11746 Mat. Prov. 20249
D.N 1, 16.558.018

MONTE VERDE S.D

Ma. Del Carmgh Mastandrea
APo/denAnA




PROYECTO DE ROTULO

EFITUM
EFINACONAZOL 100 mg/g
Solucidén tépica
Industria Argentina Venta Bajo Receta

CONTENIDO: Envase conteniendo un lapiz aplicador de 4 ml.

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada 1 g de solucion contiene:

Efinaconazol | 100,00 mg :
Clclometlclona 10,00 mg '
C12-15 alquﬂ lactato 35,00 mg

Adipato de diisopropilo 75,35 mg
Butilhidroxitolueno 0,50 mg

Acido citrico anhidro 3,10 mg

EDTA disodico 0,05 mg

Agua purificada 300,00 mg

Etanol 476,00 mg
POSOLOGIA |
Ver prospecto adjunto

CONSERVACION

Almacenar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C.
VENCIMIENTO:

LOTE:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL
MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°: 58.081
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n® esq. Calle 8, Departamento de
Pocito, Provincia de San Juan, Repiblica Argentina. : @

|
MONTE% S.A. MONTE JERDE S.A.
Farm. Waltey Q. Poliola |a Del Cgrman Mastandrea
]

Co Director Téenico RAD.
Mat, Nac. 11746 Mat. Prov, 20249 Dé A
PN I 16:853.018




ELABORADO EN: Avenida Vélez Sarsfield N° 585@8% Z a‘ﬁad
Munro, Partido de Vicente Lépez, Provincia de Buenos Aires, Republica

Argentinal (DR. LAZAR Y CIA. S.A.Q.e].)

DIRECTORA TECNICA: Marina L. Manzur, Farmacéutica. l

NOTA: Igual texto se utilizara para la presentacion del envase conteniendo

un lapiz a}!alicador de 8 ml.

- MONTE E S.A.
Farm. Walted O. Pollola
Co Dire¢tof Técnico

Mat. Nac. 11746 Mat, Prov, 20249
NNt 18,558.018

. MONTEVERDE SA.
Ma. De! Carmen Mastandrea:

APQDERADA




PROYECTO DE PROSPECTO

EFITUM ‘
EFINACONAZOL 100 mg/g |
Solucion topica

Industria Argentina Venta Bajo Receta

FORMULA CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada 1 g de solucidn contiene:

Efinaconazol 100,00 mg
Ciclometicona 10,00 mg
C 12-15 aljuil-lactato 35,00 mg
Adipato de diisopropilo 75,35 mg
Butilhidroxitolueno 0,50 mg
Acido citrico anhidro 3,10 mg
EDTA disodico 0,05 mg
Agua purifi’lcada 300,00 mg
Etanol - 476,00 mg

ACCION TERAPEUTICA
|

Antimicético para uso topico, derivado azolico

Clasiﬂcacilén ATC: DO1AC

INDICAdIONES

Efinaconazol es un antimicético azélico indicado para el tratamiento tf;’)pico
de la onicomicosis de las ufias de los pies debido a Trichophyton rubrum 'y

Trichophyton mentagrophytes.
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

Aceion farmacologica l

El efinacdnazol es un antimicético azdlico que inhibe a la ernzima
lanosterol | 14a-desmetilasa fiingica, que participa en la biosintesis del
ergosterol,| un componente de las membranas celulares fungicas. La

acumulacion de esteroles 14a-metilo y la posterior pérdida de ergostelLol en

|

' MONTE V S.A.
Farm. Walter|O. Pollola ~ MONTE VERD
Ge Director Técnico Ma. Del Carmgn M
Mat. Nac. 11748 Mat. Prov, 20248 APOLERADA

N.NT ARARA:D{E

S.A
tandrea



la pared celular de los hongos, pueden ser responsables de la actividad

fungistétic'a y fungicida de efinaconazol.

| .. . .
Efinaconazol demostré in vitro que se adsorbe sustancialmente a la

queratina, |pero la unién a la misma es débil. La baja afinidad a la queratina
del eﬁnaconazol seria responsable de una mayor disponibilidad de droga
libre en el sitio de infeccion de las uiias.

Actividad |in vitro e in vivo d

Se ha demostrado que el efinaconazol es activo contra cepas de los

* . | * - - 3 - - r -
siguientes microorganismos, tanto in vifre como en infecciones clinicas. El

efinaconazol presenta concentraciones inhibitorias minimas (CIM) in vitro
de 0,06 ué/ml o menos contra la mayoria (> 90 %) de las cepas de los
siguientes microorganismos:

T rzchophy on rubrum

T rzchophyton mentagrophytes

Mecanismo de resistencia
Se estudié el desarrollo de resistencia al efinaconazol in vitro contra T.
mentagrophytes, T. rubrum y C. albicans. El pasaje en serie de cultivos
fungicos en presencia de concentraciones inhibitorias de efinaconazol
inferiores a las necesarias para inhibir el crecimiento, aumentd la CIM
hasta 4 veces. Se desconoce la significacion clinica de estos resultados in
Vitro. ‘

L
Farmacocineética | :
La admidistraciéon de efinaconazol por via tdpica genecra bajas

concentracliones sistémicas de efinaconazol.

La absorcion sistémica del efinaconazol fue determinada en sujetos adultos
con onicomicosis grave, tras la aplicacion diaria durante 28 dias en las 10
uiias de I s pies y en 0,5 cm de la piel adyacente. Se determiné la
concentracrlon plasmatica del efinaconazol en multiples puntos
cronoldgicos durante periodos de 24 horas los dias 1, 14 y 28. La Cpax
plasmatica media el dia 28 fue de 0,67 + 0,37 ng/ml y el AUC medio fue de
12,15 + 6,91 ng*h/ml. El perfil de la concentracién plasmatica en funcion
del tiempo en estado de equilibrio fue, en general, estable durante un
intervalo de dosificacion de 24 horas. La vida media plasmauc'a del
efinaconazo! tras aplicaciones diarias en las 10 ufias de los pies durdnte 7

dias fue de 29,9 horas.

In vitro, la union de efinaconazol a proteinas plasmaticas es alta, 95,|8 % -
96,5 %. Debido a los bajos niveles sistémicos, no se espera que dicha unién

sea clinicamente relevante.
MONTS#DE 8.A. }
Farm. Waltgr O. Pollola .

Co Director Técnico MONTE VERD S.A.

Nac. 11746 Mat. Prov. 20249 ,

Mat Na“;n N | 16.558.018 Ma. Del Carman Magstandrea
B Npeinenabs



Efinaconazol se metaboliza extensamente a través de procesos de Oxido-
reduccion, con el potencial de glucuronidaciéon metabolica adicional.

Los metabolitos de efinaconazol se excretan en la orina y bilis/heces.

POSOLOGIA/DOSIFICACION- MODO DE ADMINISTRACION

Se debe aplicar efinaconazol sobre la/s ufia/s de los pies afectada/s una vez
al dia (preferentemente antes de ir a dormir) durante 48 semanas, utilizando
el lapiz aplicador. La/s uiia/s deben estar limpia/s y seca/s, pero no es
necesario realizar un desbridamiento de la ufia previo a su aplicacion.
Figura 1y 2.

Al aplicar efinaconazol, debe asegurarse de que queden completamente
cubiertos la ufia, los pliegues, el lecho, el hiponiquio y la superficie de la
placa ungueal.

Una vez aplicado el producto, se debe permitir que se seque completamente
antes de tocar las 4reas tratadas con ropa de cama, calcetines u otra ropa.

No se requiere la eliminacién del efinaconazol aplicado previamente ya que
no hay acumulacion con la aplicacion diaria.

. Los pacientes deben cortar su/s ufia/s cada cuatro semanas y los recortes
deben ser desechados Las ufias de los pies no afectadas se deben cortar
antes de la/s afectada/s.

La curac1on completa puede verse algunos meses después de que se logra
la curacién micolégica. Esto se relaciona con el tiempo requerido para el
crecimiento de la ufia sana. i

MONTS%?DE S.A.
Farm. Waper O. Poliola

Co Director Técnico
Mat. Nac. 11746 Mat. Prov. 20249
N.NY 16,558,018

CONTRAINDICACIONES




Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de sus excipientes.

ADVE ‘TENCIAS
Efinaconazol es solo para uso topico y no es apto para uso oral,
oftalmico o sobre genitales externos. |

Si se pr$dujera una reaccion que sugiera sensibilidad o irritacion severa con
el uso de efinaconazol, debe interrumpirse el tratamiento e implementarse

una teraina adecuada, segiin lo recomendado por el profesional de la salud.

Efinaconazol es inflamable, por lo tanto se debe mantener lejos dei calor o
las llamas.

PRECAUCIONES

Generales ‘
La seguridad y eficacia de efinaconazol no se han estudiado en pacientes
con historia y/o signos clinicos de: inmunosupresién infeccién por VIH;
d1abetes| no controlada, mujeres embarazadas, mujeres que dan de mamar,
ni en pa01entes con otra infeccion en las uiias (excepto Candida), mfeccloni
en las ufias extendida a la matriz, alteracion lateral de la ufia solamente y

tinea pedis plantar severa (mocasin).

No se 1|1a evaluado el uso concomitante de otro tratamiento antimicotico
con efinaconazol.

No se Ha establecido la seguridad y eficacia del uso diario de eﬁnaconazo]
durante mas de 48 semanas. ;
Interac‘ciones medicamentosas

Los estudios in vitro demostraron que efinaconazol, en concentraciones
terapéuticas, no inhibe ni induce las enzimas del citocromo P450
(CYP450) Por lo tanto, es poco probable que efinaconazol afecte a 1
farmacé)cmetlca de los sustratos de las principales isoenzimas CYP450 a

través gle mecanismos de inhibicion o induccion.

Embarazo _

No se realizaron estudios adecuados ni bien controlados con eﬁnaconazo?
en mu_]|eres embarazadas. Efinaconazol debe utilizarse durante el embarazo
umcam|ente si el posible beneficio justifica el potencial riesgo para el feto.

Lactancia ’

MONTENMERDE S.A.

Farm. Walter O. Potiola =~ MONTE VER
Co Director Técnico Ma. Del Carmen Mastandrea

Mat. Nac. 117468 Mat. Prov, 20249 ODE]
D.N 16.558.018




Se desconoce si el efinaconazol se excreta en la leche humana. Después de'
la admiﬁistracién subcutanea de dosis reiteradas, se detectod efinaconazol en
la leche de las ratas en periodo de lactancia.

Como muchos farmacos se excretan en la leche materna, se debe tener
precaucion cuando se administre efinaconazol a madres en periodo de
lactancia. '

Uso pediatrico (<18 aifios)
No se than establecido la seguridad ni la eficacia de eﬁnaconazol en
pacientes pediatricos.

Uso geriatrico (= 65 afios)

No se observan diferencias generales en la segurldad nien la eﬁcac1a entre
sujetos ’mayores de 65 afios y otros sujetos mas jovenes, pero no puede|
descartarse una sensibilidad superior en algunas personas de edad

avanzada
REACCIONES ADVERSAS . ’

Las reelcciones adversas observadas con mayor frecuencia en ensayos

|
clinicos fueron: uiia encarnada, dermatitis en el lugar de aplicacion

vesiculas en el lugar de aplicacion y dolor en el lugar de aplicacién.

SOBREDOSIFICACION ’
Es pom!) probable que ocurra una sobredosificacion con la aplicacion tépicé
del producto, debido a sus bajos niveles de concentracion sistémicos.
No hubo reportes de sobredosis por uso tdpico o ingestion en los’ estudios
chnlcos
No se c‘onoce antidoto especifico.
ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACI(')N?
CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSF
CON ILOS CENTROS DE TOXICOLOGIA:

|
HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ
TELEFONO: (011) 4962-6666/2247

HOSPITAL A. POSADAS
TELEEONO: (011) 4654-6648/4658-7777

CENTRO DE ASISTENCIA TOXICOLOGICA DE LA PLATA
TELEFONO: (0221) 451-5555 ‘

MONTE E S.A.
Farm. Walér 0. Pollola MONTE VERDE S.A.

~ Co Director Técnico Ma. Del Carmen Mastandrea
Mat, Nac. 11746 Mat. Prov. 20249 APOD
N1 1R.588:918 ’
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CONSE,LQVACI(')N:
Almacenar a temperatura ambiente entre 15° C y 30° C.

PRESENTACION:

Envase Ji:ontenie_ndo un lapiz aplicador de 4 ml.
Envase conteniendo un ldpiz aplicador de 8 ml.

Fecha de ultima revision: ..... [ veeen [ veeen

MANT*ENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL
MINISTERIO DE SALUD !

CERTﬁFICADO N°: 58.081

LABOIIQATORIO: MONTE VERDE S.A. |

| !
DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n® esq. Calle 8, Departamento de
Pocito, Provincia de San Juan, Republica Argentina. |

ELABORADO EN: Avenida Vélez Sarsfield N° 5853/5855, ]'_Tocalidacll

Munro,[ Partido de Vicente Lépez, Provincia de Buenos Aires, Repﬁblics'i
Argentina. (DR. LAZAR Y CIA. S.A.Q.el.) '

| .
DIRE(iETORA TECNICA: Marina L. Manzur, Farmacéutica.

MONTEL%DE S.A. | .
Farm. Waltef O. Pollola MONTE VERDE S\
Co Director Técnico Ma. Del Carme ea

Mut. Nag. 11748 Mat. Prov, 20248
NN 1A:R88:6918 I APOD|
I




INFORMACION PARA PACIENTE

EFITUM
EFINACONAZOL 100 mg/g
Solucion topica

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de tomar el medicamento

e (Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.
o SI1 tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico. |

e Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe|
dérselo a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que

puede perjudicarles.

Contenlido del prospecto:

1- ;Qué es EFITUM y para qué se utiliza?

2- Antes de usar EFITUM

3- g,cm;no utilizar EFITUM

4- Posibles eventos adversos

5- Conservacion del envase

6- Informacion adicional ’

I-LQUL:: ES Y PARA QUE SE UTILIZA EFITUM?
EFITUM contiene efinaconazol. |
El efinaconazol es un medicamento que se utiliza localmente paraltratar las
infecciones causadas por ciertos hongos (Trichophyton species) en las ufias

| !
|

de los pies.

|
2- ANTES DE USAR EFITUM ‘

No debe utilizar EFITUM si: |
o Tiene alergia al efinaconazol o a cualquiera de los componentes de
este medicamento.

Vo i
WV 58@ \
MON DE S.A. ‘ /\
: Farm. Waker O. Pollola : MONTF VERDE S.A.

Co Director Técnico ' Ma. Del CarmeryMastandrea
Mat. Nac. 117468 Matl. Prov. 20249 D
NN 16.558.018 ’




—f,

Tenga especial cuidado con EFITUM si: 3 3 ? 3

Tenga en cuenta que:

3- ;COMO UTILIZAR EFITUM?
Use EFITUM exactamente como se lo indique su profesional de la salud.

Para ayudar a curar su infeccion por completo, es importante que usted siga
usando, EFITUM durante el periodo de tratamiento determinado por su
médico, incluso si sus sintomas empiezan a desaparecer. Detener el
- tratamiento con EFITUM demasiado pronto puede causar que la infeccion
se reinicie. |

Tiene alguna otra infeccidn en la piel o en la/s ufia/s. |

Tiene infeccion por el VIH, diabetes no controlada, otras infecciones
0 ihistoria o signos de inmunosupresion (por ejemplo, usted contrae
infecciones con facilidad).

Eété embarazada o planea quedar embarazada. No se sabe si
EFITUM puede causarle dafio al bebé por nacer.

Estd amamantando o planea amamantar. No se sabe si EFITI!JM pasa

a la leche materna.

EFITUM se debe utilizar exclusivamente en las ufias de los pies y
la piel que las rodea. No debe usar EFITUM en la boca, los ojos y
los genitales. Evite el contacto con los ojos, la boca, la nariz y las
al%)undante agua y si presenta sintomas debe consultar a su médico.
No se sabe si EFITUM es seguro y eficaz en los nifios.

Debe informarle a su médico todos los medicamentos que tome,
incluso los medicamentos de venta con receta y los de verjta libre,

vitaminas y suplementos herbales o naturales. !

heridas abiertas. En caso de contacto accidental debe enjuagar con

La formulacién de EFITUM es inflamable, por lo que debe evitar,
aproximarse al calor y al fuego durante la aplicacién de EFITUM en
Ia:ls ufias de los pies.
Debe evitar hacerse pedicuria, usar esmalte para uflas o productos
cosméticos para las ufias durante el tratamiento con EFITUM.

MON RDE S.A.

. MONTE VERDE S.A.
Farm. Waiter O. Poliola | Ma. Del Carmen Mastandrea

Co Ditector Técnico
| Mat. Nac. 11746 Mat. Prov. 20249
| NN 16,668,018

AFcp
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Las ufias de los pies deben estar limpias y secas antes de aplicar EFITUM.,
Espere al menos 10 minutos después de la ducha, el bafio o el lavado antes |
de aplicarse EFITUM. !

|
Aplique EFITUM sobre las ufias de los pies afectadas 1 vez al d1a
(preferentemente antes de acostarse), todos los dias. i
El tratamiento con EFITUM debe realizarse durante 48 semanas. i

|
Antes de su aplicacion no se necesita la eliminacién de tejido muerto,
dafiado o infectado. |

. Corte las uiias de los pies cada cuatro semanas y siempre deseche los
recortes. Asegurese de cortar las ufias de los pies no afectados antes de,
cortar las ufias de los pies afectados. Para evitar la posibilidad de propagar;
Ja infeccion, no comparta el cortador de ufias con los demas. Asegirese de
limpiar el cortador de ufias después de cada uso.

Después de aplicar, toda la ufia y la piel circundante debe brlllar
brevemente con una capa de la solucién. Deje que el area tratada se seque
antes de cubrirla con ropa de cama u ofra ropa. ’

|

Como se aplica EFITUM:

e Paso 1: Antes de aplicar EFITUM en la uiia del pie afectada, retire 14

. tapa del lapiz aplicador. |
e Paso 2: Apuntar el aplicador hacia abajo y luego girar la base para

cargarlo. De no oirse un clic, gire la base para el lado opuesto hasta
oirlo. No gire mas de lo debido. Aplicar una gota de EFITUM en 12;1

ufia del pie. Figura 1y 2. . |

Figura 1 Figura 2

:
(U\ MONTE% S.A. MONTE VERDE S.A.
Farm. Walted O. Pollola Ma. DeICarmezMastandrea

Co Director Técnico APOD A
Mat. Nac. 11748 Mal. Prov. 20248 B
NN 18.558.018



|

al final de la ufia. |
. Pthso 4: Con el aplicador esparza EFITUM por toda la ufia del pie,

incluso en la cuticula, los pliegues de la piel que rodea a la ufia del

pie y debajo de la ufia.

. Paso 5: Repita los pasos 2 a 4 para aplicar EFITUM en cada una de

l4s ufias de los pies afectadas.
e Paso 6: Deje que EFITUM se seque por completo.

e Paso 7: Después de aplicar EFITUM en las ufias de ll(zos pies

a'fectadas, vuelva a tapar el lapiz aplicador y ajuste bien la tapa.

e Paso 8: Lavese bien las manos con agua y jabdn después de 'aplicarse'

FITUM.
|

3273

o P.Jaso 3: Para la uiia del dedo gordo del pie, aplique una segunda gota;

Si olvu¥o aplicar EFITUM:
Trate de no olvidarse ninguna de las dosis. Si olvida una dosis de EFITUM,

apliquella tan pronto como sea posible. Sin embargo, si ya es casi la hora dé

su proxima dosis, omita la dosis olvidada y vuelva a su régimen de

dosificacion normal de una vez al dia. No duplique la dosis iy nunc’
compense la dosis olvidada. |

Si aplicé EFITUM en exceso o fue ingerido accidentalmente:

| . . .
En esa.|<; circunstancias y aunque no presente sintomas:

|
ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION

CON(fURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE

CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA: ’

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ
TELEFONO: (011) 4962-6666/2247 l

HOSPITAL A. POSADAS ‘
TELEFONO: (011) 4654-6648/4658-7777 |

CENTRO DE ASISTENCIA TOXICOLOGICA DE LA PLATA

TELE|FONO (0221) 451-5555

4- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS |

N MONTE E S.A. L
' Farm. Waltel O. Potlola’ MONITE YERDE S.A.
Co Director Técnico Ma. Del/Carmen Mastandrea
Mat. Nac. 11748 Mat. Prov, 20248 APODERADA

NN 18,868,018




Al igua'l; que todos los medicamentos, EFITUM puede produciri efectos

adversos, aunque no todas las personas los sufran.

' . . .,

EFITUM puede causar irritacion en el lugar tratado. Los efectos

| . , ~ . . | . -
secundarios mas comunes son: ufia encarnada, enrojecimiento, picazon,
inflamacion, sensacion de ardor o pinchazos, ampollas y/o dolor en el sitio

de aplic:aci(’)n. |
Informele a su médico y/o farmacéutico si tiene algin efecto secundario

molestd o que no desaparezca. |

- T
Si considera que alguno de los eventos adversos que sufre es grave o si

aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en esta informacién
|

informe a su médico o farmacéutico

|
5- CONSERVACION DEL ENVASE (

- No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece

en el envase. La fecha de caducidad es el dia del mes que se indica.
' |

Guarde’ EFITUM a temperatura ambiente, entre 15 °C y 30 °C. No congele

EFITUM. |

Mantenga el lapiz aplicador bien cerrado.

EFITUM es inflamable. Manténgalo alejado del calor y el fuego |

Ante (Tualquier inconveniente con el producto el paciente pﬁeﬂe lienar
la ficha que esta en la pagina Web de la ANMAT: |
http.//www anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar la

ANMAT responde 0800-333-1234

6~ INllCORMACI(')N ADICIONAL

|
Cada !envase contiene: o !
El principio activo de EFITUM es efinaconazol. |
Los demas componentes son: ciclometicona, C12-15 alquil-lactato, adipato
de dllsopropllo butilhidroxitolueno, acido citrico anhidro, EDTA|dlsodlc$,
agua purificada y etanol

\V\" MONTE VEBDE S.A. | /27
Farm. WalteY O. Paoliola I MON'ILEVERD/ESA

| Co Director Técnico Ma. Del Carmen astandrea
Mat. Nac. 11748 Mat. Prov. 20248 Arooe

NN 14,658.018 I
1



http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancialNotificar.asp

I . rF
Presentacion

Envase éonteniendo un lapiz aplicador de 4 ml.

Envase c!:onteniendo un lapiz aplicador de 8 ml.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. |

ESPECIALIDAD MEDICINAL  AUTORIZADA POR  EL!
MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°: 58.081
LABOILATORIO MONTE VERDE S A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n® esq. Calle 8, Departamento de
Pocito, Provincia de San Juan, Reptblica Argentina. ‘

ELABORADO EN: Avenida Vélez Sarsfield N° 5853/5855, Localidad!
Munro, |Partido de Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires, Republica
Argentina. (DR. LAZAR Y CIA. S.A.Q.el)

DIRECTORA TECNICA: Marina L. Manzur, Farmacéutica ’

Fecha d|e ultima revision:

MONTE V S.A. :
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