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DISPOSICION N° 2403 9 1

BUENOS AIRES, {) 1 DIC. 2015

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010035-15-5 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE
ARGENTINA S.A. soilicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos
e informacion para el paciente para el producto DERMADEX CAPILAR / 17-
PROPIONATO DE CLOBETASOL 0.05%, autorizado por el Certificado N°
35.316.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N¢: 5904/96 y
2349/97 y Circular 004/13.

Que a fojas 79 obra e! informe técnico favorable de la Direccidn de
Evaluacion y Registro de Medicamentos.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1.490/92, 1886/14 y 1368/15.
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Hiniotenio de Salud

Secretania de Poleticas,

Regulacisn ¢ Tunstitutos

AT DISPOSICION N:-.L' 10 35" .
Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 13 a 18,
23 a 28, 33 a 38, informacién para el paciente de fojas 19 a 22, 29 a 32,
39 a 42; desglosando de fojas 13 a 18 y 19 a 22, para la Especialidad
Medicinal denominada DERMADEX CAPILAR / 17-PROPIONATO DE
CLOBETASOL 0.05%, propiedad de la firma GLAXOSMITHKLINE
ARGENTINA S.A., anulando los anteriores.
ARTICULO 29°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
No 35.316 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.
ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con los prospectos e informacion para el
paciente, girese a la Direccidn de Gestion de Informaciéon Técnica a los
fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese. :

Expediente N° 1-0047-0000-010035-15-5

DISPOSICION N~ 10 3 g 1
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DERMADEX® CAPILAR
17-PROPIONATO DE CLOBETASOL 0.05%

Locion 01 DIC. 20\5

Venta bajo receta Industria Alemana

PROYECTO DE PROSPECTO

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada 100 g contiene:

17-propionato de clobetasol ..., 0,050 g

Carbomer ... e 0,185 O

Alcohol ISEPropilico. ..., 38,3 g

Hidroxido de sodio........ccccoccvvii e e C.B.Preeieeeeee. pPH '
Agua purificada.........ccccocveiviiiviinir e C8. P 100,0 g !

Se usa 0,155% p/p de carbomer debido a que la dispersion se realiza por agitacion solamente
y sin el uso de calor. Equivale a 0,13% p/p con el uso de calor.
**Equivalente a 50,06 ml (densidad 0,785 g/ml).

ACCION TERAPEUTICA
Corticoesteroides muy potentes (Grupo 1V) (cddigo ATC: DO7ADO1).

INDICACIONES

DERMADEX® CAPILAR es un corticosteroide topico muy potente indicado en ciclos cortos para,
afecciones que no responden satisfactoriamente a corticostercides menos activos. - /
Dermatosis que respenden a corticosteroides en el cuero cabelludo tales como: 4
-Psoriasis | R

-Dermatqsi's recalcitrantes

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Mecanismo de accién

Los corticosteroides tdpicos actian como agentes antinflamatorios a través de multiples
mecanismos para inhibir la fase tardia de reacciones alérgicas incluyendo la disminucidn de la
densidad de los mastocitos, la disminucién de la quimiotaxis y activacién de eosindfilos, la
disminucion de la produccion de citoquinas por los linfocitos, monocitos, mastocitos y
eosinéfilos, inhibiendo el metabalismo del acido araguidénico.

Propiedades farmacodinamicas
Los corticosteroides topicos tienen efectas antiinflamatorios, antipruriginosos y propiedades
vasoconstrictoras.

Propiedades farmacocinéticas

Absorcidn

Los corticosteroides topicos pueden ser absorbidos sistémicamente a través de la piel sana
intacta. El grado de absorcion percuténea de los corticosteroides tdpicos esta determinado por
muchos factores, incluyendo el vehiculo v la integridad de la barrera epidérmica. La oclusién,
inflamacién y/o otros procesos de enfermedades en la piel también pueden avmentar absorcién
percutanea. '

Distribucion

El uso de criterios de valeracion farmacodinamicos para evaluar la exposicion sistémica de los
corticosteroides topicos es necesaric debido al hecho de que los niveles circulantes estan muy
por debajo de! nive! de deteccién.

Mefabolismo

Una vez absorbido por la piel, los corticosteroides tépicos son metabolizados a traves de vias
farmacocinéticas similares a los corticosteroides administrados por via sistémica. Sen
metabgolizados, principalmente en el higado.
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Efiminacién

Los corticosteroides tépicos se excretan por los rifiones. Ademas, algunos corticostercides y
sus metabolitos también se excretan en la bilis.

- POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

L

Via de Administracion: topica, scbre el cuero cabellude.

Bebido a la naturaleza inflamable del preducto, DERMADEX® CAPILAR debe mantenerse
alejado del fuego v llamas y toda fuente de ignicién, incluyendo fumar durante o inmediatamente
tras la aplicacion.

Adultos, ancianos y nifios mayores de 1 afio
Aplicar una pequefa cantidad de DERMADEX® CAPILAR en el cuero cabeliudo por la noche y
por la mafiana, hasta que se evidencie mejoria. La misma podrd mantenerse luego con una

- sola aplicacién diaria, o aln menos frecuentemente.

Poblacién pedigtrica

. Los nifios son mas propensos a desarrollar efectos secundarios locales y sistémicos de los

corticosteroides topicos y, en general, requieren ciclos cortos y agentes menos potentes que los
adultos.

Se debe tener cuidado al utilizar DERMADEX® CAPILAR para asegurar que la cantidad
aplicada sea la minima que proporciona el beneficio terapéutico.

Duracién del tratamiento para nifios y bebés i

Los ciclos deben ser limitados si es posible a pocos dias y revisados semanalmente.

Ancianos

" Los estudios clinicos no han identificado diferencias en las respuestas entre los pacientes

ancianos y jévenes. La mayor frecuencia de disminucién de la funcién hepatica o renal en los
ancianos puede demorar la eliminacién si se produce absorcion sistémica.

Por lo tanto debe utilizarse la cantidad minima durante el menor tiempo para lograr el beneficio
clinico deseado.

Insuficiencia renal / hepéfica

En el caso de absorcién sistémica {cuando la aplicacién cubre una superficie extensa durante

por un periodo de tiempo prolongado) el metabolismo y la eliminacion pueden retrasarse,

aumentando el riesgo de toxicidad sistémica. Por lo tanto debe utilizarse la cantidad minima por
" el menor tiempo posible para lograr el beneficio clinico deseado.

CONTRAINDICACIONES

| Infecciones del cuero cabelludo.
Hipersensibilidad al principio activo o cualquier componente de la formula.
Dermatosis en nifios menores de un afio de edad, incluyendo dermatitis.

. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

, Mantener la preparacion lejos de los ojos.
Los pacientes deben ser advertidos de evitar.

. * Fumar mientras se aplica en el cuero cabelludo

[ » Estar cerca del fuego, la llama y el calor incluyendo el uso de secador de pelo después de la
aplicacién
El clobetasol se debe utilizar con precaucién en pacientes con antecedentes de

! hipersensibilidad local a otros corticosteroides o algunos de los excipientes de la preparacion.
Las reacciones de hipersensibilidad local (ver REACCIONES ADVERSAS) se pueden asemejar
a los sintomas del trastorno en tratamiento.
En algunos individuos, puede haber manifestaciones de hipercortisolismo {sindrome de
Cushing) y supresion reversible del eje hipotalamo-hipofisario- adrenal (HHA), que causen
insuficiencia de glucocorticcides como resultado de la absorcién sistémica aumentada de
corticoesteroides {opicos. Si se observa cualquiera de las manifestaciones mencionadas, se
debe suspender graduaimente el farmaco reduciendo la frecuencia de aplicacion o
sustituyéndole por un corticoesteroide meneos potente. La suspension brusca del tratamiento
puede provocar insuficiencia de glucocorticoides {ver REACCIONES ADVERSAS).
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Los factores de riesgo de mayares efectos sistémicos son los siguientes:

+ Potencia y formulacion del corticoesteroide topico

* Duracidn de la exposicion

¢ Aplicacion en una gran superficie

¢ Uso en areas ocluidas de la piel (por ejemplo, en zonas intertriginosas o bajo vendajes

oclusivos)

Aumento de la hidratacién del estrato cérneo

Uso en areas de piel delgada

Uso en piel lacerada u ofras condiciones en las que la barrera cutanea puede estar

alterada.

+« En comparacion con los adultos, los nifios pueden absorber cantidades proporcionaimente
mayores de corticoesteroides topicos y, per lo tanto, ser mas susceptibles a los efectos
adversos sistémicos. Esto se debe a que los nifios tienen una barrera cutanea inmadura vy
un mayor indice de superficie cutanea respecto del peso corporal en comparacion con los
adultos.

Poblacion pediatrica

En los lactantes y nifios menores de 12 afios de edad, el tratamiento continuo con
corticosteroides topicos a largo plazo debe evitarse en lo posible, ya que se puede producir
supresion adrenal,

Los nifios son mas susceptibles a desarrollar cambios atréficos con el uso de corticosteroides
topicos

Duracion del tratamiento para nifios y bebés
Los ciclos deben ser limitados si es posible a pocos dias y revisados semanalmente.

Riesgo de infeccidén con fa oclusién
La infeccion bacteriana se ve favorecida por las condiciones célidas y himedas en los pliegues
de la piel o causadas por vendajes oclusivos. Al utilizar vendajes oclusivos, |la piel debe ser

limpiada antes de aplicar un apdsito nuevo.

Uso en Psoriasis

Los corticosteroides topicos deben usarse con precauciéon en la psoriasis ya que se han
reportado en algunos casos recaidas de rebote, desarrollo de tolerancias, riesgo de psoriasis
pustufosa generalizada y desarrollo de toxicidad local o sistémica debido a la alteracion de la
funcién de barrera de la piel. Si se utiliza en psoriasis es importante la supervision cuidadosa
del paciente.

Infeccién concomitante
Debe utilizarse tratamiento antimicrobiano apropiado cuando se traten lesiones inflamatorias
que se han comenzado a infectar. Cualguier propagacion de la infeccion requiere la
discontinuacién del tratamiento con corticosteroides tépicos v la administracion de terapia
antimicrobiana apropiada.

interacciones medicamentosas

La administracién concomitante de farmacos que puede inhibir CYP3A4 (p. ej., ritonavir,
itraconazol) ha demostrado que inhibe el metabolismo de los corticoestercides, causando un
aumento de 1a expasicion sistémica. El grado de relevancia clinica de esta interaccidn depende
de la dosis y la via de administracién de los corticoesteroides y de la potencia del inhibidor de
CYP3A4.

incompatibifidades
Ninguna conocida.

Precauciones especiales de conservacion, eliminacién y otras manipulaciones
Mantener el envase bien cerrado cuando no esté en uso. El contenido es inflamable. Mantener
alejado del fuego, llama o calor. No deje DERMADEX® CAPILAR en ia luz solar directa.

Precauciones especiales
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Los pacientes deben ser advertidos de que se laven 1as manos después de aplicar
DERMADEX® CAPILAR.

Para obtener instrucciones detalladas para la utilizacién consuite fa informacion para el
paciente. No utilizar cerca de una llama.

Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de fertilidad

Carcinogénesis

No se han realizado estudios en animales a largo ptazo para evaluar el potencial carcinogénico
de propionato de clobetasol.

Genotoxicidad
El propicnato de clobetasol no fue mutagénico en una serie de ensayos de células bacterianas
in vitro, :

Toxicologia Reproductiva

Fertilidad

En estudios de fertilidad, la administraciéon subcutanea de propionato de clobetasol a ratas a
dosis de 6,25 a 50 microgramos/kg/dia no produjo efectos sobre el apareamiento y la fertilidad
sclamente se redujo a 50 microgramos/kg/dia.

Embarazo

La administracion subcuténea de propionato de clobetasol a ratones (2100
microgramos/kg/dia), ratas (400 microgramos/kg/dia) o conejos (de 1 a 10 micragramos/kg/dia)
durante el embarazo produjo anomalias fetales incluyendo paladar hendido y retrasc det
crecimients intrauterino,

En un estudio en ratas, en el que algunos animales se le permitié tener cria, se observd retraso
en el desarrolio en la generacion F1 en 2100 microgramos/kg/dia y la supervivencia se redujc a
400 micregramos/kg/dia. No se observaron efectos relacionados con el tratamiento en el
rendimiento repreductivo F1 o en la generacién F2.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Existen datos limitados sobre el uso de DERMADEX® CAPILAR en embarazadas. lLa
administracion tdpica de corticoesteroides en animales prefiados puede causar anomalias del
desarrollo fetal {(ver Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de la fertilidad).

No se ha establecido la relevancia de este hallazgo en seres humanos; sin embargo, sélo se
debe considerar la administracion de DERMADEX® CAPILAR durante el embarazo si el
beneficio esperado para la madre supera el riesgo para el fefo. Se debe utilizar la cantidad
minima durante el periodo mas breve.

Lactancia

No se ha establecido el uso seguro de corticoesteroides topicos durante la lactancia.

No se concce si la administracion topica de corticoesteroides puede resultar en una absorcién
sistémica suficiente como para producir cantidades detectables en la leche materna.

Solo se debe considerar la administracién de DERMADEX® CAPILAR durante la lactancia si &f
beneficio esperado para la madre supera el riesqo para el lactante.

Si se usa durante la lactancia, no se debe aplicar DERMADEX® CAPILAR en las mamas para
evitar la ingestidon accidental por el lactante.

Fertilidad

No existen datos en seres humanos para evatuar e! efecto de los corticosteroides topicos sobre
la fertilidad.

El Clobetasol administrade por via subcutanea a ratas no tuvo ninguin efecto scbre el
apareamiento; sin embargo, 1a fertilidad se redujo a la dosis mas alta (ver Carcinogénesis,
mutagénesis y trasternos de la fertilidad).

Efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos y el uso de maquinaria

No se han llevade a cabo estudios para investigar el efecto de DERMADEX® CAPILAR sobre
la capacidad para conducir o para cperar maquinatia. No es previsible un efecto perjudicial
sobre estas actividades en base al perfil de reacciones adversas de DERMADEX® CAPILAR.
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Las reacciones adversas a farmacos (ADRs) se enumeran a continuacion por la clasificacion
de organos y sistemas MedDRA y por frecuencia. Las frecuencias se definen como: muy
frecuente (= 1/10), frecuente (= 1/100 y <1/10), poco frecuente (= 1/1.000 y < 1/100), rara (=
1/10.000 y < 1/1.000) y muy rara (< 1/10.000), que incluye natificaciones aisladas.

Datos posteriores a la comercializacion
Infecciones e infestaciones
Muy rara: Infeccién oportunista

Trastornos del sistema inmunolégico
Muy rara: Hipersensibilidad, erupcién cutanea generalizada

Trastornos Endécrinos

Muy rara: Supresion del gje hipotalamo-pituitario-adrenal {HPA}. Caracteristicas
cushingoides {por ejemplo, cara de funa, obesidad central}, retraso en
la ganancia de pesoiretraso de crecimientc en nifios, osteoporosis,
glaucoma, hiperglucemia/glucosuria, cataratas, hipertension, aumento
de peso/obesidad, disminucién de los niveles de cortisol enddgeno,
alopecia, tricorrexis.

Trastornos de fa piel y del tejido subcutdneo

Frecuente: Prurito, ardor lacal/delor en la piel
FPoco Frecuente: Atrofia cutanea*, estrias*, telangiectasias*
Muy rara: Adelgazamiento de la piel®, arrugas en la piel*, sequedad de la piel*,

cambios en la pigmentacidén®, hipertricosis, exacerbacién de los
sintomas subyacentes, dermatitis alérgica de contacto/dermatitis,
psoriasis pustulosa, eritema, erupcidn cutanea, urticaria.

Trastornos generales y condiciones del sitio de administracion

Muy rara: Irritacion/dolor en el sitic de aplicacién

*Caracteristicas cutdneas secundarias a efectos locales y/o sistémicos de la supresion del gje
hipotatamo-hipéfisis-adrenal (HPA).

Notificacién de sospecha de reacciones adversas:

El informe de la sospecha de reacciones adversas después de la autorizacién del medicamento
es importante. Permite el seguimiento continuc de la relacién riesgo/beneficio del medicamento.
Se les solicita a los profesionales de la salud informar de cualquier sospecha de reacciones
adversas.

“Ante cualquier inconveniente con el producto, ef paciente puede llenar la ficha que esta en la
Pagina Web de la ANMAT: http:/Awww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o liamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

SOBREDOSIFICACION

Sinfomas y signos

El Clobetasol aplicado topicamente puede abscrberse en cantidades suficientes como para
producir efectos sistémicos. Es muy poco prebable que ocurra una sobredosis aguda, sin
embargo, en el caso de sobredosificacion cranica o mal uso pueden producirse caracteristicas
de hipercortisolismo {ver REACCIONES ADVERSAS).

Tratamiento

En caso de sobredosis, el Clobetasol debe discontinuarse gradualmente reduciendo la
frecuencia de la aplicacion, o mediante la sustitucién por un corticosteroide menos potente
debido al riesgo de insuficiencia glucecorticosteroide.

El manejo posterior debe ser como esté indicado clinicamente o segun lo recomendado por el
centro nacional de toxicologia, donde esté disponible.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricarde Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
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Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

PRESENTACION
Envase x 30 ml.

CONSERVACION
Conservar a temperatura inferior a los 25°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°® 35.316.

Director Técnico: Eduardo D. Camino — Farmacéutico.

Establecimiento elaborador a granel, acondicienador primario y secundario; Aspen Bad
Oldesloe GmbH, Alemania.

Importado por: GlaxoSmithKline Argentina S.A., Carlos Casares 3690, {B1644BCD), Victoria,
Buenos Aires, Argentina.

INFORMACION ADICIONAL PODRA SOLICITARSE A LA DIRECCION MEDICA DE
GlaxoSmithKiine Argentina $.A. — (011) 4725-8900,

UK SmPC Noviembre 2014
Fecha de dltima actualizacién: ..1../... Disp. N°
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Proyecto de Informacion para el paciente

DERMADEX® CAPILAR
17-PROPIONATO DE CLOBETASOL 0.05%
Locidn

Venta bajo receta

Lea la totalidad de este prospecto cuidadosamente antes de empezar a usar el

medicamento porgue contiene informacién importante para usted.

» Conserve este prospecto. Usted puede necesitar leerio nuevarmente

s Sitiene alguna otra pregunta, consulte a su médico.

+ Este medicamento ha side recetado para usted. No debe darselo a ofras personas. Puede ,
perjudicarlos, alin cuando sus sintomas de enfermedad sean los mismos que los suyos.

« Si experimenta algun evento adverso, hable con su médico. Esto incluye cualguier evento |
adversa posible no listado en este prospecto. (Ver “Contenido del prospecto —punto 47).

Contenido del prospecto

1 Qué es DERMADEX® CAPILAR y para qué se usa?

2 Qué necesita saber antes de usar DERMADEX® CAPILAR
3 Como usar DERMADEX® CAPILAR

4 Pgosibles reacciones adversas

5 Como conservar DERMADEX® CAPILAR

& Contenido del envase e informacion adicional

1- QUE ES DERMADEX® CAPILARY PARA QUE SE USA
DERMADEX® CAPILAR contiene un activa denominado propionato de clobetasol. Carresponde
al grupo de medicamentos denominados esteroides. Ayuda a reducir la inflamacién e irritacion.

DERMADEX® CAPILAR se¢ usa para ayudar a reducir el enrojecimiento y picazén de ciertos
problemas del cuero cabelludo. Estos problemas incluyen eczema y psoriasis, que no
respondieron a cremas estercides, unglientos, lociones o aplicaciones mas suaves para el
cuero cabelludo. !

2- QUE NECESITA SABER ANTES DE USAR DERMADEX® 1

No usar DERMADEX® CAPILAR:

+ Si es alérgico (hipersensible} al propionato de clobetasol ¢ alguno de los ofros excipientes de
este medicamento (mencionado en la Seccion 6}

« sitiene una infeccion en la pie!l de! cuero cabelludo

« en nifios menores de 1 afo de edad

No usar si padece alguna de las afecciones antes mencionadas. Si no esta seguro, consulte a |
su médico antes de usar DERMADEX® CAPILAR.

Consulte a su médico antes de usar el medicamento si: |

* ha tenido previamente una reaccién alergica con otro esteroide

+ se estd aplicando la locién bajo un vendaje hermético. Estos vendajes facilitan que el

ingrediente activo pase a la piel, Es posible terminar accidentalmente utilizando demasiada

focion.

si padece de psoriasis, su médico querra verlo mas seguido

se esta aplicando la locién sobre piel lacerada o dentro de pliegues de la piel.

esta aplicando la locidn sobre areas superficiales grandes.

estd aplicando la locién sobre piel fina ¢ en nifios ya que la piel de los mismos es mas

delgada que fa de los adulios y como resultado puede absorber cantidades mas grandes. El

uso en nifios debe limitarse a unos pocos dias y ser revisados semanalmente.

» no deben usarse vendajes o apdsitos en nifios donde se aplica la locidn en el cuero
cabelludo
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St no est4 seguro de presentar algo de lo antedicho, consulte a su médico antes de usar este
medicamento.

Embarazo, lactancia y fertilidad
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree estar embarazada o planea tener un bebé,
consulte a su medico para obtener asesoramiento antes de usar este medicamento.

Se recomienda a las mujeres que queden embarazadas durante el tratamiente con
DERMADEX® CAPILAR comunicarse con la con la Direccion Médica de GlaxoSmithKline
Argentina S.A. al 4725-8900.

Se recomienda a fas mujeres que estén en periodo de lactancia durante el tratamiento con
DERMADEX® CAPILAR comunicarse con la con la Direccion Médica de GlaxoSmithKline
Argentina S.A. al 4725-8900.

Otros medicamentos y DERMADEX® CAPILAR I
Informe a su médico si estd tomando, ha tomado recientemente o deberia tomar cualquier otro
medicamento, especialmente si esta tomando medicamentos come ritonavir e itraconazol.

3- COMO USAR DERMADEX® CAPILAR
Usar siempre este medicamento exactamente como se lo indique su médico. Consulte con su
médico si no esta seguro.

Uso de este medicamento

s Usted debe aplicar DERMADEX® CAPILAR en su cuero cabelludo por la mafiana y por la
noche. Esto puede reducirse cuando su problema en el cuero cabelludo comienza a mejorar,
o discontinuar cuando mejore.

Para uso sclamente sobre |a piel de su cuero cabelludo.

» No usar mas seguido que lo indicado o usar durante un tiempo prolongado. (como todos los |
dias durante varias semanas o meses). Si necesita tratamiento durante un largo periodo de l
tiempo, su médico podra decidir si necesita usar un tratamiento mas suave,

» Los gérmenes causan infecciones bajo los vendajes en condiciones de calor o humedad, por
lo tanto limpiar siempre la piel antes de colocar un vendaje limpio.

+ Tenga cuidado que no le ingrese locidn en los ojos. No toque sus cjos hasta que se haya
lavado las manos. .

Si lava o utiliza shampoo en el cabello debe secarlo antes de aplicar la locién.
Si le esta aplicando la lecién en el cuera cabeliudo de ofra persona, asegUrese de lavar sus
manos después del use o usar guantes plasticos descartables.

¢ Este producto es inflamable. Mantener la locién lejos del fuego y de llamas y de
cualquier fuente de ignicién, incluyendo fumar, durante la aplicacién e
inmediatamente después de haberlo usado.

* No secar el cabello con un secador de cabello.

Lavarse las manos.

Desenroscar la tapa del envase y colocar el aplicador directamente sobre el cuero |
cabelludo que necesita ser tratado. :
Apretar suavemente el envase para cubrir el drea con una capa fina y pareja de la

locién.

Puede frotar e! cuero cabelludo con la locién, pero no es necesario.

Su cuero cabelludo se sentird fresco hasta que el liquido se haya secado.

Lave sus manos nuevamente.

Es imporiante no exceder la cantidad indicada.

Cdomo aplicar la locién
1
2

L

Uso en nifios

Et tratamiento para nifios nc debe generaimente durar mas de unos pocos dias, salvo que su
médico le haya indicado utilizarla mas tiempo. El doctor querra ver al nifio semanalmente
mientras usa DERMADEX® CAPILAR.

Si usa mas DERMADEX® CAPILAR del que debiera
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Si se aplica demasiada locidn o traga accidentalmente, puede enfermarlo. Consulte con su
médico o ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia;

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: {011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Si olvida usar DERMADEX® CAPILAR
Si olvida aplicar la locion, aplicar tan pronto lo recuerde. Si falta poce para la préxima aplicacion,
espere hasta ese momento.

Si deja de usar DERMADEX® CAPILAR
Si usa DERMADEX® CAPILAR en forma regular, asegurese de consultar a su médico antes de
dejar de usar la locidn ya gue su afeccién puede empeorar si se discontindia repentinamente,

Si tiene alguna duda sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico.

4- POSIBLES REACCIONES ADVERSAS
Aligual que todos los medicamentos, este puede causar eventos adversos, aunque no todas
las personas los padezcan.

Deje de usar DERMADEX® CAPILAR e informe a su médico de inmediato si:

¢ nota que sus problemas en el cuero cabelludo empeoran, desarrolla una erupcién
generalizada o su piel se inflama durante el fratamiento. Usted puede ser alérgico a la locién,
tener una infeccion o necesita otro tratamiento.

« presenta psoriasis y nota bultos elevados con pus bajo la piel. Esto puade ocurrir durante o
después del tratamiento y se conoce como psoriasis pustular. I

Otros eventos adversos que usted puede notar cuando usa DERMADEX® CAPILAR
incluyen:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas) |
+ Una sensacion de ardor, dolor, irritacién o picazdn donde se aplica la locidn. I

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
» Se pueden desarrollar estrias.
¢ Venas bajo la superficie de la piel pueden tornarse mas notales.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas)

¢ Riesgo aumentado de infeccién

Reaccion alérgica donde se aplica la focidn

Piel abultada con erupcidn, picazdén o enrojecimiento en la piel

Afinamiente y resecamiento de la piel que puede dafiarse o arrugarse mas faciimente '
Un aumento ¢ reduccion en el crecimiento del cabello o pérdida de cabello y cambios en el
color de la piel.

Aumento de peso, redondeando la cara.

Aumento de pesoc retrasado o crecimiento lento en nifios

Los huesos pueden tornarse finos, débiles y se pueden romper facilmente

Cristalino nuboso en el ojo {catarata) o presion aumentada en el ojo (glaucoma)

Niveles de azucar en sangre aumentados o azlcar en orina

Hipertension

Reportes de reacciones adversas:

Si Usted presenta algin evento adverse, consulte con su médico. Esto incluye posibles eventos
adverso no listado en este prospecto. Al reportar eventos adversos usted puede ayudar a
proporcionar mas informacién sobre [a seguridad de este medicamento.

Ante cualquier inconveniente con et preducto ef paciente puede llenar la ficha que esta en la
Pagina Web de la ANMAT: hitp://www.anmat.gov.arffarmacovigilancia/Nofificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234.
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Para reportar eventos adversos puede comunicarse con la Direccion Médica de

1039

GlaxoSmithKline Argentina S.A. al 4725-8900.

5- COMO CONSERVAR DERMADEX® CAPILAR

Mantener fuera del alcance de los nifios.

No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento que figura en el envase o
estuche. La fecha de vencimiento se refiere al (ltimo dia de dicho mes.

Conservar a temperatura inferior a los 25°C.

Conservar el envase herméticamente cerrado cuando no se esta utilizando. El contenido es
inflamable. Mantener lgjos de fuentes inflamables, llamas y calor. No dejar bajo la luz solar
directa.

No tire ningin medicamento por el desaglie ni en los residuos domiciliarios. Consulte a su
farmacéutico como deshacerse de los medicamentos que ya no usa. Estas medidas
ayudaran a proteger el medio ambiente.

6- CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL
Contenido de DERMADEX® CAPILAR

El ingrediente activo es propionato de clobetasol. Cada 1 g contiene 0,5 mg de propionato de
clobetaso! {0,05% p/p).
Los excipientes son Carbomer, alcohol isopropilico, hidroxido de sedio y agua purificada.

Aspecto de DERMADEX® CAPILAR y contenido del envase
Dentro de cada estuche hay un envase plastico especiaimente disefiado con un aplicador y tapa
que contiene 30ml de locian.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 35.316.

Director Téenico: Eduardo D. Camino — Farmacéutico.

Establecimiento elaborador a granel, acondicionador primario y secundario: Aspen Bad
QOldesloe GmbH, Alemania.

importado por; GlaxoSmithKline Argentina 8.A., Carlos Casares 3590, (B1644BCD), Victoria,
Buenos Aires, Argentina.

INFORMACION ADICIONAL PODRA SOLICITARSE A LA DIRECCION MEDICA DE
GlaxoSmithKline Argentina S.A. — (011) 4725-8900.

UK Agosto 2014
Fecha de dltima actualizacién: / / .Disp. N°.
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