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1\ BUENOSAIRES, O 5 ABR. 2011
1\ 1

1\ VISTO el Expediente NO1-0047-0000-013132-16-0 del Registro

1d1t la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos:IY Tecndlogía

Medica; y !
1 1I I

CONSIDERANDO: 1

1Que por las presentes actuaciones la firma MONTE VERDE r.A.,

I SÓ\icita la aprobación de nuevos proyectos de rótulos, Jrospect0s e

',+,m.dÓ" P'" el p.deote P'" ,. E'pool.lld.d Medld",1 '¡deooml¡.d.

I EljnUM / EFINACONAZOL, Forma farmacéutica y co'ncentradión:
.' 1 1

ISgLUCION TOPICA, EFINACONAZOL 100 mg/g, aprobada po:r Certifi<lado

INiI58.081. i
I '11 Que los proyectos presentados se encuadran de1ntro de los

alCr'nces de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,

1 • 1DJcreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular NO4/13.
I 1\ 1

I! Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 sel adoptó el

SIJTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el

trál~ite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REG1ISTRO DE

I 1
ESF1¡ECIALIDADESMEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo 3° del

I 1 1

1

I
1

I
1

I

I 1\

, 1\

'11 •

1\ ~ de Sat«d

IS~de'P~,1 1

I
í1i?C9«tadón e '1ft4t<'t«t44
1 A.n. ?/t.A. 7.
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1 Di.creto N° 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes activos (IFA 'S) de

origen sintético y semisintético, otorgándose certifica1
1

¡OS firll ados

1 dibitalmente.

I Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medi¡camentos ha

1 tolmado la intervención de su competencia. I[

I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas ppr el Decreto

i 1 '

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

i I 1

I
Por ello:
I
, '

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
I , ,1

I
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDIf=A

DISPONE: I
IAR~ICULO 10. - Autorízase a la firma MONTE VERDE SA, PfoPietari de

:Ia~specialidad Medicinal denominada EFITUM / EFINACONAizOL, FJma
1 I I
farfnacéutica y concentración: SOLUCION TOPICA, EFINACONAZOL 100

1 I I
mg/g, a cambiar los rótulos, prospectos e información para, el paciente

~ul constan de fojas 25 a 72, desglosando de fojas 25 a 40. I
I 1 ,

ARTICULO 20. - Extiéndase por la Dirección de Gestión de Infórmao:ión
I I I I
Tédnica, el Certificado actualizado N° 58.081, consignando Id autoriz~do

1 I I
~orl el artículo precedente, cancelándose la versión anterior. \

~
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Dr. ROBEBro Lrl~E
Su.admlnlstrador Nacio~al

A.N.M.A_T.
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A~TICULO 30... Regístrese; por el. Departamento de Mesa I de Entrbdas

no¡tifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada 1e la

pr~sente Disposición. Gírese a la Dirección de Gestión de', InformJción, I
Tébnica a sus efectos. Cumplido, archívese. \

I I
EXfEDIENTENO 1-0047-0000-013132-16-0 !
DI~POSICIÓN NO 3 2 7 3 \
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05 ABR. 2017
PROYECTO¡ DE ROTULO PRIMARIO

EFITUM
, EFINACONAZOL 100 mglg

Solución tópica

CONTENIjO: 4 mi

VENCIMIE

1

NTO:

LOTE:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD I

CERTlFICl\DO N°: 58.081

CONSERVlcIÓN: Almacenar a temperatura ambiente entre 15°Cy 30°C.

LABORATbRIo: Monte Verde S.A.,

•
M0NTe~s.A.
Farm. Walter . Pollola

Co Director écnico
Mal. Nac. 11746 Mal. Prov. 20249

D.N l. 16.558.018

MONT ERDE .A.
Ma. Del armen Maslandrea

APODEr



PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

EFITUM
EFINACONAZOL 100 mglg

Solución tópica

CONTENII O: 8 mI
I

VENCIMIENTO:

LOTE:

327

•
ESPECIAL' DAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD

CERTIFICADO N°: 58.081

CONSERVlcIÓN: Almacenar a temperatura ambiente entre 15°Cy 30°C.

I

LABORATORIO: Monte Verde S.A.

•
MONTE ~OE S.A.
Farm.wal~~lp01l0Ia

Co Director Técnico
Mal. Nac. 11746 Mat. Prov. 20249

D.N 1, 16.558.018

MONTE VE DE s.)
Ma. Del Carm Mastandrea

AP01ERADA
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PROYECífO DE ROTULO

EFITUM
EFINACONAZOL 100 mglg

Solución tópica

Industria Argentina Venta Bajo Receta

CONTE DO: Envase conteniendo un lápiz aplicador de 4 mI.

•

FÓRMUUA CUALICUANTITATIVA

Cada 1 g de solución contiene:

EfinaconJol .
Ciclometidona
C 12-15 al~uil-Iactato
Adipato de diisopropilo
Butilhidroxitolueno
Acido CÍtrico anhidro
EDT A disódico
Agua purificada
Etanol

100,00 mg
10,00 mg
35,00 mg
75,35 mg
0,50 mg
3,10 mg
0,05 mg

300,00 mg
476,00 mg

POSOLOGÍA
Ver prospecto adjunto

•
CONSERYACIÓN
AlmacenaF a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C.

VENCIM~ENTO:

LOTE:

ELPOR

MANTE ER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ESPECI~LIDAD MEDICINAL AUTORIZADA
MINISTERIO DE SALUD

CERTIF+ADO N", 58.081

LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICliIO: Ruta Nacional N° 40 sInO esq. Calle 8, Departamento de
Pocito, PrJvincia de San Juan, República Argentina. .

MONTE U<.!J-E S.A. IMONTE RDES.A.
Farm. wa~Epollola ji a. Del c. rm n Mastandrea

Co Olrector Téc"'ico DrRADA .
Mat. Nae. 11746 Mat. Prov. 20248 t

l;hN f~ 1fi:S5tl.016
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ELABORADO EN: Avenida Vélez Sarsfield N° 585~~ 4ca3kd ""'1~)o:---<?-.p'
Munro, PÁrtido de Vicente López, Provincia de Buenos Aires, República li::N\

Argentina! (DR. LAZAR Y CIA. S.A.Q. el.)

DIRECTORA TÉCNICA: Marina L. Manzur, Farmacéutica.

NOTA: Igual texto se utilizará para la presentación del envase conteniendo
un lápiz aplicador de 8 mI.

•

'.

- MON'ft'! ~ S.A •
Farm. Wa te O. Pollola

Ca Direet Técnico
Mat. Nac. 11746 Mal. Prov. 20249

n,N '. 16.558.018



PROYECiO DE PROSPECTO .

EFITUM
EFINACONAZOL 100 mg/g

Solución tópica

Industria kgentina Venta Bajo Receta

FÓRMUUA CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada 1 g~lsolución contiene:

• Efinaconazol
Ciclometicona
C 12-15 alkuil-Iactato
Adipato dd diisopropilo
Butilhidro*itolueno

I

Acido cítripo anhidro
EDTA dis@dico
Agua puri*cada
Etanol '

ACCIÓN TERAPÉUTICA

100,00 mg
10,00 mg
35,00 mg
75,35 mg
0,50 mg
3,10 mg
0,05 mg

300,00 mg
476,00 mg

•
Antimicótiro para uso tópico, derivado azólico

Clasificación ATC: D01AC
I

INDICAtONES

Efinaconazol es un antimicótico azólico indicado para el tratamiento tlJpico
de la onicomicosis de las uñas de los pies debido a Trichophyton rubfum y
Trichophyton mentagrophytes.

,
I
I , ,

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICASIPROPIEDADES

Acción faJmacOIÓgiCa
El efinacdnazol es un antimicótico azólico que inhibe a la enzima
lanosterol 14a-desmetilasa fúngica, que participa en la biosíntesi~ del
ergosterol, un componente de las membranas celulares fúngicas. La
acumulación de esteroles 14a-metilo y la posterior pérdida de ergostetol en

I

MONTE~S.A.
Farm. Walter O. Pollola

Co Directo Técnico
Mal. Nac. 11746 Mat. Prov, 20249

O.N I 1fI1t1''''f'lB18
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la pared ~elUlar de los hongos, pueden ser responsables
fungistática y fungicida de efinaconazol.
EfinaconJol demostró in vitro que se adsorbe sustancialmente a la
queratina, bero la unión a la misma es débil. La baja afinidad a la queratina
del efinae<imazol sería responsable de una mayor disponibilidad de droga
libre en el kitio de infección de las uñas.

Actividad in vitro e in vivo
Se ha demostrado que el efinaconazol es activo contra cepas de los
siguientes bicroorganismos, tanto in vitro como en infecciones clínicas. El
efinaconazol presenta concentraciones inhibitorias mínimas (CIM) in vitro
de 0,06 ¡.t~ml o menos contra la mayoría (~ 90 %) de las cepas de los
.• l. .slgmentes mIcroorganIsmos:

• Trichophy~on rubrum
• Trichophy~on mentagrophytes

MecanisrJo de resistencia
Se estudió' el desarrollo de resistencia al efinaconazol. in vitro contra T
mentagrophytes, T rubrum y C. albicans. El pasaje en serie de cultivos
fúngicos en presencia de concentraciones inhibitorias de efinaconazol
inferiores a las necesarias para inhibir el crecimiento, aumentó la CIM
hasta 4 vetes. Se desconoce la significación clínica de estos resultados in
vitro. I

I

Farmacocinética
La admiJistración de efinaconazol por vía tópica genera bajas
concentradiones sistémicas de efinaconazol.

La absorcibn sistémica del efinaconazol fue determinada en sujetos adultos
con onicOlhicosis grave, tras la aplicación diaria durante 28 días en las 10
uñas de lbs pies y en 0,5 cm de la piel adyacente. Se determinó la
concentradfón plasmática del efinaconazol en múltiples puntos
cronológicos durante períodos de 24 horas los días 1, 14 Y 28. La Cmáx

plasmática: media el día 28 fue de 0,67:1: 0,37 ng/ml y el AVC medio fue de
12,15:1: 6,jH ng*h/ml. El perfil de la concentración plasmática en f'upción
del tiempo en estado de equilibrio fue, en general, estable durante un
intervalo de dosificación de 24 horas. La vida media plasmátick del
efinaconazol tras aplicaciones diarias en las 10 uñas de los pies duninte 7
días fue de 29,9 horas.

In vitro, la unión de efinaconazol a proteínas plasmáticas es alta, 95,8 % -
96,5 %. Debido a los bajos niveles sistémicos, no se espera que dicha hnión
sea clínicamente relevante. I

MONTuJ}-OE S.A. I {j
Farm. ~6. Pollo la

Co Director Técnico MONTE VERlO S.A.
Mal. Nac. 11746 Mal. Prov. 20249 "8. Del Carmen Ma landre •.

D.N I 16.558.018 NI nWPn,...~nAr.
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Efinaconazol se metaboliza extensamente a través de procesos de óxido-
reducción, con el potencial de glucuronidación metabólica adicional.

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

POSOLOGÍAlDOSIFICACIÓN- MODO DE ADMINISTRACIÓN

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

Al aplicar efinaconazol, debe asegurarse de que queden completamente
cubiertos la uña, 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 áreas tratadas con ropa de cama, calcetines u otra ropa.

No se requiere la eliminación del efinaconazol aplicado previamente ya que
no hay acu~ulación con la aplicación diaria.
Los pacientes deben cortar su/s uña/s cada cuatro semanas y los recortes
deben ser ~esechados. Las uñas de los pies no afectadas se deben c;:ortar
antes de I«<safectada/s.
La curacióh completa puede verse algunos meses después de que se ;logra
la curacióri micológica. Esto se relaciona con el tiempo requerido para el,
crecimiento de la uña sana. ;

CONTRAINDICACIONES

MONT~DE S.A.Farm. ';:¡;r" o. Pollota
Ca Director Técnico

Mal. Nec. 11746 Mal. Prov. 20249
D.N I 16.558.018
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Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de sus excipient~s.

ADVEJTENCIAS

ti
I l ,. '

E maconazo es solo para uso tOPICOy no es apto para uso oral,
oftálmi~o o sobre genitales externos. I

Si se pr~dujera una reacción que sugiera sensibilidad o irritación severa con,
el uso de efinaconazol, debe interrumpirse el tratamiento e implementarse
una teraipia adecuada, según lo recomendado por el profesional de la salud.

Efinaconazol es inflamable, por lo tanto se debe mantener lejos del calor o
las llamks.

PREcluCIONES

GenerlJ,les I

La seguridad y eficacia de efinaconazol no se han estudiado en pacientes
con historia y/o signos clínicos de: inmunosupresión, infección por VIH;
diabeteJ no controlada, mujeres embarazadas, mujeres que dan de mamar,
ni en pJcientes con otra infección en las uñas (excepto Cándida), infecciód
en las uñas extendida a la matriz, alteración lateral de la uña solamente ~
. 'd' 1 (' ) Itmea Pl1s p antar severa mocasm .

No se ha evaluado el uso concomitante de otro tratamiento antimicótico
I '

con efinaconazol. ¡
No se ha establecido la seguridad y eficacia del uso diario de efin~conazo
durantel más de 48 semanas. ¡ I

1 ti. d' t ' l'n eracclOnes me Icamen osas
Los estudios in vitro demostraron que efinaconazol, en concentraciones
terapéuticas, no inhibe ni induce las enzimas del citocrorJo P450

,1 I I
(CYP41iO). Por lo tanto, es poco probable que efinaconazol afecte a la
farmac6cinética de los sustratos de las principales isoenzimas CYP450 Á

I '

través de mecanismos de inhibición o inducción.
I

Embarazo . I
No se realizaron estudios adecuados ni bien controlados con efinaconazo~
en mujbres embarazadas. Efinaconazol debe utilizarse durante el embarazo
únicaniente si el posible beneficio justifica el potencial riesgo para el feto. I

I

Lactancia

~

I
MONT.- ~Ele S.A.
Farm. Wal rO. Pollola

Co Director Técnico
Mal. Nac. 11746 Mal. Prov. 2024é

D.N 1 16.558.018
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Se desconoce si el efinaconazol se excreta en la leche humana. Después de
la admidistración subcutánea de dosis reiteradas, se detectó efinaconazol en
la leche de las ratas en período de lactancia.
Como rpuchos fármacos se excretan en la leche materna, se debe tener
precaucÍón cuando se administre efinaconazol a madres en período de
lactancif'

Uso pediátrico «18 años) ,
No se han establecido la seguridad m la eficacia de efinacortazol en
pacientJs pediátricos.

Uso gJiátrico (~ 65 años) I
No se observan diferencias generales en la seguridad ni en la eficacia entre
sujetos ,mayores de 65 años y otros sujetos más jóvenes, pero do pued~
descart~rse una sensibilidad superior en algunas personas de edad,
avanzada.

I

REACCIONES ADVERSAS

Las relcciones adversas observadas con mayor frecuencia en ensayo
clínicoJ fueron: uña encamada, dermatitis en el lugar de aplicación,

I

vesículas en el lugar de aplicación y dolor en el lugar de aplicación. ,

ISOBREDOSIFICACIÓN
,

I

Es poc~ probable que ocurra una sobredosificación con la aplicación tópica
del producto, debido a sus bajos niveles de concentración sistémicos. I
No hubo reportes de sobredosis por uso tópico o ingestión en losl estudios
~~. I
No se donoce antídoto específico.

I

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACIÓN~
CONCURRIR AL HOSPITAL MÁS CERCANO O COMUNtCARSE
CON 40S CENTROS DE TOXICOLOGÍA: I I

l. '
HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ
TELÉFONO: (011) 4962-6666/2247

HospITAL A. POSADAS
TELÉiONO: (O 11) 4654-6648/4658-7777

CENTRO DE ASISTENCIA TOXICOLÓGICA DE LA PLATA
TELÉFONO: (0221) 451-5555 I

MONT~ Q -E S.A.
Farm. ~ Pollo la

Co orrector Técnico
Metl Nac. 11146 Mal. Prov. 20249

n:N1 Hil:5!i8:81B I

•



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

I .
PRESENTACION:

Envase ¿onteniendo un lápiz aplicador de 4 mI.
Envase bonteniendo un lápiz aplicador de 8 mI.

I
Fecha de última revisión: ..... / ..... / .....

AUTORIZADA•
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

I

ESPECMLIDAD MEDICINAL
MINISTERIO DE SALUD

I

POR EL

•

CERTjICADO N°: 58.081

LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.
I
I .

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 sIno esq. Calle 8, Departamento de
Pocito, rrovincia de San Juan, República Argentina. I I
ELABORADO EN: Avenida Vélez Sarsfield N° 5853/5855, Localidad
Munro,i Partido de Vicente López, Provincia de Buenos Aires, Repúblicá
Argentina. (DR. LAZAR Y CIA. S.A.Q. el.) ,

I •
DIRE<i::TORA TECNICA: Marina L. Manzur, Farmacéutica.

I

I

I

I

I

MONTE~ DE S.A.
Farm. vJ~o.pollola

Ca DIrector Técnico
MIlIt, Nac. 11748 Mal. Prov. 20249

n.N I 1A!I;88~Q18
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INFORMACION PARA PACIENTE

I

EFITUM
EFINACONAZOL 100 mg/g

Solución tópica

3273

Industria Argentina Venta Bajo Receta

•

•

I I

Lea todo el prospecto detenidamente antes de tomar el medicamento

• donserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.
• Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico. I

I •
• Este medIcamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe

I
dárselo a otras personas, aunque tengan los mismos síntomas, ya que
Juede perjudicarles.

Contedido del prospecto:

I

1- ¿Qué es EFITUM y para qué se utiliza?
2- Antes de usar EFITUM
3- ¿CóIko utilizar EFITUM

I
4- Posibles eventos adversos
5- Con~ervación del envase
6- Información adicional

l-¿QU~ ES y PARA QUÉ SE UTILIZA EFITUM?

I

EFITUM contiene efinaconazol.
El efinaconazol es un medicamento que se utiliza localmente paral tratar las
infeccibnes causadas por ciertos hongos (Trichophyton species) e~ las uña\;
d 1 l. ie os pIes.

I

2- ANTES DE USAR EFITUM

No deL utilizar EFITUM si:
• tiene alergia al efmaconazol o a cualquiera de los componentes de

este medicamento.

MON es¿f) -DE S.A.
Farm.~O. Pollola

Ca Director Técnico
Mal. Nac. 11746 Mat. Prov. 20249

n N 1 16:.558.018

MONT~VER~
Ma.Delr~landrea



MON-~RDE S.A.
Farm.~ O.Pollola

Co Director Técnico
Mat. Nac. 11746 Mal. Prov. 20249

n N 1 16.566.018

•

•

Tenga especial cuidado con EFITUM si: 3 2 7 3
• Tiene alguna otra infección en la piel o en la/s uña/s. I

• Tiene infección por el VIH, diabetes no controlada, otras infecciones
o Ihistoria o signos de inmunosupresión (por ejemplo, usted contrae
infecciones con facilidad) .

• E~tá embarazada o planea quedar embarazada. No se sabe SI
EFITUM puede causarle daño al bebé por nacer.

• Está amamantando o planea amamantar. No se sabe si EFITl.iJMpasa
a ~aleche materna. .

Tenga Jn cuenta que:
I

• EFITUM se debe utilizar exclusivamente en las uñas de los pies y
la piel que las rodea. No debe usar EFITUM en la boca, lds ojos y
lcls genitales. Evite el contacto con los ojos, la boca, la nJiz y las
h~ridas abiertas. En caso de contacto accidental debe enjuagar con
abundante agua y si presenta síntomas debe consultar a su médico. .

I

• No se sabe si EFITUM es seguro y eficaz en los niños.
• Debe informarle a su médico todos los medicamentos que tome,

incluso los medicamentos de venta con receta y los de verlta libre,
vitaminas y suplementos herbales o naturales. 1

• L~ formulación de EFITUM es inflamable, por lo que debe evitarl
aproximarse al calor y al fuego durante la aplicación de EFITUM en
l~s uñas de los pies. ¡

• Debe evitar hacerse pedicuría, usar esmalte para uñas o productos
cosméticos para las uñas durante el tratamiento con EFITUM.

3- ¿ero UTILIZAR EFITUM?

Use EFlTUM exactamente como se lo indique su profesional de la salud.
I,

Para ayudar a curar su infección por completo, es importante que usted siga
usando. EFlTUM durante el período de tratamiento determinad¿ por sJ
médicof incluso si sus síntomas empiezan a desaparecer. D¿tener el
tratamiento con EFlTUM demasiado pronto puede causar que la infecció~

.. 1. .
se reInICIe.

I
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Las uñas de los pies deben estar limpias y secas antes de aplicar EFITUM. ¡
Espere al menos 10minutos después de la ducha, el baño o el lavado antes I

de aplicarse EFITUM.

Aplique EFITUM sobre las uñas de los pies afectadas 1 vez
(preferentemente antes de acostarse), todos los días.
El tratamiento con EFITUM debe realizarse durante 48 semanas.

I

al día'
I,

Corte las uñas de los pies cada cuatro semanas y siempre deseche los'
recortes. Asegúrese de cortar las uñas de los pies no afectados antes d~
cortar las uñas de los pies afectados. Para evitar la posibilidad de propagan
la infección, no comparta el cortador de uñas con los demás. Asegúrese de
limpiar el cortador de uñas después de cada uso. :
Después de aplicar, toda la uña y la piel circundante debe brillar
brevemente con una capa de la solución. Deje que el área tratada se seque
antes de cubrirla con ropa de cama u otra ropa.

•
Antes de su aplicación
dañado o infectado.

¡
no se necesita la eliminación de tejido muerto,'

Como Se aplica EFITUM:

•
I

• Paso 1: Antes de aplicar EFITUM en la uña del pie afectada; retire lJ
tapa del lápiz aplicador. I,

• Raso 2: Apuntar el aplicador hacia abajo y luego girar la base pan/-
cargarlo. De no oírse un clic, gire la base para el lado opuesto hasta
oírlo. No gire más de lo debido. Aplicar una gota de EFITUM en l~
uña del pie. Figura 1 y 2.

Figura 1 Figura 2
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• piso 3: Para la uña del dedo gordo del pie, aplique una segunda gota
al final de la uña. i

• P~so 4: Con el aplicador esparza EFITUM por toda la uña del pie,
irycluso en la cutícula, los pliegues de la piel que rodea a la¡uña del
pie, y debajo de la uña .

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

l

l

IJs uñas de los pies afectadas. I ,

I '
• Paso 6: Deje que EFITUM se seque por completo. I
• plaso 7: Después de aplicar EFITUM en las uñas de Ilos pie~

atectadas, vuelva a tapar el lápiz aplicador y ajuste bien la tapa. I
• Plaso 8: Lávese bien las manos con agua y jabón después de aplicarsJ

I}FITUM. '

Si olviJó aplicar EFITUM:
I

Trate de no olvidarse ninguna de las dosis. Si olvida una dosis de EFITUM~
aplíqudla tan pronto como sea posible. Sin embargo, si ya es casi I~ hora d6
su prókima dosis, omita la dosis olvidada y vuelva a su régimen d~
dosificación normal de una vez al día. No duplique la dosis I y nunc~
compe&se la dosis olvidada. ' I

Si apli~ó EFITUM en exceso o fue ingerido accidentalmente:

, ,1
ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION,
CONduRRIR AL HOSPITAL MÁS CERCANO O COMUNICARSE
CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGÍA:

I 'HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ
TELÉFONO: (011) 4962-6666/2247

HOSJITAL A. POSADAS
TELÉFONO: (O11) 4654-6648/4658-7777

I ,
CENTRO DE ASISTENCIA TOXICOLOGICA DE LA PLATA
TELÉfONO: (0221) 451-5555 '

4- PiSIBLES EFECTOS ADVERSOS I

\\J\- ' MONTE
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Al iguaf que todos los medicamentos, EFITUM puede producir I efectos I
adversos, aunque no todas las personas los sufran. I

EFITJ puede causar irritación en el lugar tratado. Los I efectos I
secundalrios más comunes son: uña encamada, enrojecimiento, Picazón,
inflama6ión, sensación de ardor o pinchazos, ampollas y/o dolor en el sitio

l
'

de aplicación. I

Infórm~le a su médico y/o farmacéutico si tiene algún efecto secundario¡'
molest1 o que no desaparezca. I

. I
Si considera que alguno de los eventos adversos que sufre es gtave o si
apreciJ cualquier efecto adverso no mencionado en esta informacióri
informr a su médico o farmacéutico I I

5- CO~SERV ACIÓN DEL ENVASE

. No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparec~
en el eJvase. La fecha de caducidad es el día del mes que se indica. !

I I

Guarde EFlTUM a temperatura ambiente, entre 15 oC y 30 oC. No congele

~~. I I
Mantenga el lápiz aplicador bien cerrado.
EFIT~ es inflamable. Manténgalo alejado del calor y el fuego I

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente p~ede llenalr
la fichk que está en la página Web de la ANMAT: I
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancialNotificar.asp o llamar ,~
ANMáT responde 0800-333-1234

.6- INJORMACIóN ADICIONAL

I I
Cada ,envase contiene: '
El principio activo de EFITUM es efinaconazol. I I
Los d~más componentes son: ciclometicona, C12-15 alquil-Iactato, adipath
de diisopropilo, butilhidroxitolueno, ácido cítrico anhidro, EDTAldisódicd,
agua Jurificada y etanol I,

~
I

MONTE V . E S.A. I

Farm. alte O. pollola I
Ca Director Técnico

Mal. Nac. 11746 Mat. Prov. 20249
n N 1 16.558.01&

MON1EVERDt-{L¡
Ma. Dell:armen ¥astandrea

APODEAfOA
I

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


P ti",resen aClon
Envase ¿onteniendo un lápiz aplicador de 4 mI.
Envase 9onteniendo un lápiz aplicador de 8 mI.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.
I

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL,
MINIStERIO DE SALUD

I

CERTIFICADO N°: 58.081

LABOllTORIO: MONTE VERDE S.A.

• DOMIJILIO: Ruta Nacional N° 40 sino esq. Calle 8, Departamento de:
Pocito, Provincia de San Juan, República Argentina. I

ELAB¿RADO EN: Avenida Vélez Sarsfield N" 5853/5855, Localidad.
Munro,lpartido de Vicente López, Provincia de Buenos Aires, República
Argentina. (DR. LAZAR Y CIA. S.A.Q. eL)

DIREOTORA TÉCNICA: Marina L. Manzur, Farmacéutica

Fhdl'l' ",ec a f u tIma reVlSlOn:
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