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VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-003765-15-4 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE
ARGENTINA S.A., solicita la aprobacién de nuevos proyectos de
prospectos para la Especialidad Medicinal denominada CLINDOXYL /
CLINDAMICINA - PEROXIDO DE BENZOILO, Forma farmacéutica vy
concentracién: GEL, CLINDAMICINA 1% - PEROXIDO DE BENZOILO 5%,
aprobada por Certificado N° 50.706.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicidon, ANMAT
Ne 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N©

6077/97.
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ANWA T,
Que a fojas 82 obra el informe técnico favorable de la Direccion de
Evaluacion y Registro de Medicamentos.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1886/14.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio de prospectos presentado para la
Especialidad Medicinal denominada CLINDOXYL / CLINDAMICINA -
PEROXIDO DE BENZOILO, Forma fafmacéutica y concentracion: GEL,
CLINDAMICINA 1% - PEROXIDO DE BENZOILO 5%, aprobada por
Certificado N°© 50.706 y Disposicion N° 1377/03, propiedad de la firma
GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., cuyos textos constan de fojas 36 a
56.

ARTICULO 20, - Sustituyase en el Anexo TI de la Disposicidon autorizante
ANMAT N© 1377/03 los prospectos autorizados por las fojas 36 a 42, de
las aprobadas en el articulo 19, los que integrarén el Anexo de la

presente.
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ARTICULO 30, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicidon y el que debera agregarse al Certificado N° 50.706 en los
términos de la Disposicidon ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 4°., - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion conjuntamente con los prospectos y Anexos, girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el

legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-003765-15-4
DISPOSICION No© :
4526

\

Ifs

Ing. ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Nacional
ANM.AT
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ANEXO DE AUTORIZACI()N DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
N°4526 a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autdrizacién de Especialidad Medicinal N° 50.706 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., del producto
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: CLINDOXYL / CLINDAMICINA -
PEROXIDO DE BENZQILO, Forma farmaceutica y concentracién: GEL,
CLINDAMICINA 1% - PEROXIDO DE BENZOILQO 5%.

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 1377/03.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-000201-03-1.

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos. Anexo de Disposicion|Prospectos de fs. 36 a
N° 6987/14. 56, corresponde
desglosar de fs. 36 a 42.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM

a la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de

‘?«/& o
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Autorizacion N° 50.706 en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente N© 1—0047—0000—003765- 15-4

DISPOSICION N© 4 83 9

Ifs

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANM.AT.
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PROYECTO DE PROSPECTO 08 JUN 2{]]5
CLINDOXYL
CLINDAMICINA 1% - PEROXIDO DE BENZOILO 5%
Gel
Venta bajo receta Industria Brasilefiai |

Uso Externo

COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA

Perdxido de Benzoilo 5,000 g; Fosfato de Clindamicina, equivalente a Clindamicina 1,000 g; Carbomer
940 2.000 g; Dimeticona 0,100 g; Laurilsulfosuccinato disddico 0,040 g; Edetato disodico 0,100 g;
Glicerina 4,000 g; Diéxido de silicio 0,250 g; Metilparabeno 0,152 g; Poloxamer 182 0,200 g; Agua
purificada 86,570 g; Hidroxido de sodio 0,310 g.

ACCIoN TERAPEUTICA
Preparados antiacné para uso topico. Antiinfecciosos para ef tratamiento del acné (Codigo ATC:
D10AF51).

INDICACIONES

Clindoxyl gel esta indicado para el tratamiento tépico del acné vulgar leve a moderado, especialmente
lesiones inflamatorias, en adultos y adolescentes de 12 afics de edad en adelante (Ver
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS y PROPIEDADES FARMACOLOGICAS- Propiedades
farmacocinéticas).

Deberan tomarse en consideracion los lineamientos oficiales sobre el uso apropiado de agentes
antibacteriales.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

Clindamicina es un antibiético lincosamida con accion bacteriostética contra aerobios Gram-positivos y
una amplia gama de bacterias anaerobias. Lincosamidas tales como la clindamicina se unen a la
subunidad 23S del ribosoma bacteriano e inhiben las etapas iniciales de la sintesis de proteinas. La
accion de clindamicina es predominantemente bacteriostatica aunque las concentraciones altas pueden
ser ligeramente bactericidas contra cepas sensibles.

Aunque el fosfato de clindamicina es inactivo in vitro, la répida hidrélisis in vivo convierte este
componente en clindamicina antibacteriana activa. La actividad de clindamicina ha sido demostrada
clinicamente en comedones de pacientes con acné a niveles suficientes para ser activos contra ia
mayoria de cepas de Propionibacterium acnes. Clindamicina in vitro inhibe todos los cuitivos analizados
de Propionibacterium acnes (CMI 0,4mcg/ml). Los acidos grasos libres en la superficie de la piel han
disminuido de 14% a 2% aproximadamente luego de la aplicacion de clindamicina.

El peroxido de benzoilo es un queratolitico suave contra comedones en todas las etapas de su
desarrollo. Es un agente antioxidante con actividad bactericida contra Propionibacterium acnes, el
organismo implicado en el acné vulgar. Ademas, es sebostatico, contrarrestando la excesiva produccion
de sebo asociada con el acne.

Clindoxy!l gel presenta una combinacién suave de propiedades queratoliticas y antibacterianas que
proporciona actividad en particular contra lesiones por inflamacién de acne vulgar leve a moderado.

La prevalencia de resistencias adquirida puede variar geograficamente y con el tiempo para
determinadas especies. Es deseable la informacion local de resistencia, particularmente cuando se
tratan infecciones graves.

La inclusién de peroxido de benzollo reduce el potencial para la aparicion de organismos resistentes a
clindamicina. La presentacién de los dos principios activos en un solo producto es mas conveniente y
asegura el cumplimiento del paciente.

Eficacia clinica y seguridad

En cinco estudios clinicos aleatorizados, doble ciego, en 1.318 pacientes con acné vulgar facial con
lesiones tanto inflamatorias como no inflamatorias, 396 utilizaron Clindoxyl gel, 396 utilizaron peroxido
de benzoilo, 349 utilizaron clindamicina y 177 utilizaron vehiculo. Ei tratamiento se aplico una vez al dia
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durante 11 semanas y los pacientes fueron evaluados y se contaron las lesiones en las semanas 2, 5, 8

11.
)I{El ;?orcentaje de reduccién media en la cantidad de lesiones después de 11 semanas se muestraen la
tIfltl;r?:entaje medio de reduccién en cantidad de lesiones desde el inicio después de 11 semanas
Estudio 150 |Estudio 151 |[Estudio 152 |Estudio 156 |Estudio 158
(n =120) {n =273) (n = 280) {n =287) (n = 358)
Lesiones inflamatorias
Clindoxyl gel 65 56 42 57 52
Peréxido de benzoilo 36 37 32 57 41
Clindamicina 34 30 38 49 33
Vehiculo 19 -0.4 29 - 29
Lesiones no inflamatorias
Clindoxyl gel 27 37 24 39 25
Perbxido de benzoilo 12 30 16 29 23
Clindamicina -4 13 11 18 17
Vehiculo -9 -5 17 - -7
Total de lesiones (lesiones inflamatorias mas no inflamatorias)
Clindoxyl gel 41 45 31 50 41
Peréxido de benzoilo 20 35 23 43 34
Clindamicina 1 22 22 33 26
Vehiculo 1 -1 22 - 16

*Estudio pivotal. Las diferencias estadisticamente significativas fueron resaltadas en negrita.

La reduccion de las lesiones totales fue significativamente mayor con Clindoxyl gel que con clindamicina
o vehiculo en los cinco estudios. La mejoria fue consistentemente mayor con Clindoxyl gel que con
peréxido de benzoilo, pero la diferencia no alcanzé significacion estadistica en los estudios individuales.
En las lesiones inflamatorias, Clindoxyl gel fue significativamente superior a clindamicina sola en cuatro
de cinco estudios y a peréxido de benzoilo solo, en tres de cinco estudios. En lesiones no inflamatorias,
Clindoxyl gel fue significativamente mejor que clindamicina en cuatro de cinco estudios y con tendencia
a ser mejor que perdxido de benzollo solo.

La mejoria global en acné fue valorada por el médico y fue significativamente mejor con Clindoxyl gel
que con peroxido de benzoilo o con clindamicina solo, en tres de cinco estudios.

Se noté un efecto sobre las lesiones inflamatorias a partir de la semana 2 de tratamiento. El efecto sobre
lesiones no inflamatorias fue mas variable, con eficacia visible generalmente a partir de las 2-5 semanas
de tratamiento.

Propiedades farmacocinéticas

En un estudio de absorcion percutanea maximizada, los niveles medios de clindamicina en plasma
durante un periodo de dosificacion de cuatro semanas para Clindoxyl gel fueron insignificantes (0,043%
de la dosis aplicada).

La presencia de peroxido de benzoilo en la formulacion no tiene efecto en la absorcion percutanea de
clindamicina.

Los estudios con radio-marcado han mostrado que la absorcién de peroxido de benzoilo a través de la
piel sélo puede tener lugar tras su conversion a &cido benzoico. El acido benzoico se conjuga en su
mayor parte a la forma de acido hipurico, el cual se excreta a través de los rifiones.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Solo para uso cutaneo.

Adultos y adolescentes (de 12 afios de edad en adelante)

Clindoxyl gel debera aplicarse una vez al dia por la noche, en todas las areas afectadas.

rosmillikline Argentin
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Debe advertirse a los pacientes que la aplicacién en exceso no mejorara la eficacia, pero puede
aumentar el riesgo de irritacion de la piel. Si se produce excesiva sequedad o descamacion, la frecuencia

de aplicacién debe reducirse o interrumpirse temporalmente (Ver ADVERTENCIAS B ERIIRR
PRECAUCIONES). / . -"2‘
Puede verse un efecto sobre las lesiones inflamatorias y no inflamatorias en la semana 2-5 de ':-i i g?\ \
tratamiento (Ver PROPIEDADES FARMACOLOGICAS- Propiedades farmacodindmicas-). Vet /";

La seguridad y eficacia de Clindoxyl gel no se ha estudiado mas alla de 12 semanas en los ens}ayos— R
clinicos en acné vulgar. El tratamiento con Clindoxyl gel no debe exceder las 12 semanas de usd™ "~
continuo.

Poblacion pediatrica
No se ha establecido la seguridad y eficacia de Clindoxyl gel en nifios mencres de 12 afios de edad, por
lo tanto no se recomienda el uso de Clindoxyl gel en esta poblacién.

Pacientes ancianos
No hay recomendaciones especificas.

Modo de administracion

Clindoxyl gel se debe aplicar en una pelicula delgada después de lavar suavemente con un limpiador
suave y secar completamente. Si el gel no penetra en la piel facilmente, es porque se esta aplicando
demasiado.

Las manos deben ser lavadas despues de la aplicacion.

CONTRAINDICACIONES
Clindoxy! gel no debe ser empleado en pacientes con hipersensibilidad conocida a cualquiera de los
componentes de la formulacién, clindamicina, Lincomicina y peréxido de benzoilo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Debera evitarse el contacto con la boca, ojos, labios, otras membranas mucosas o dreas de piel irritada o
lastimada. La aplicacion en dreas sensibles de la piel debera hacerse con precaucion. En caso de
contacto accidental lavar con abundante agua.

Clindoxyl gel debera emplearse con precaucion en pacientes con antecedentes de enteritis regional o
colitis ulcerosa, o con antecedentes de colitis ascciada a antibidticos.

Debera también usarse con precaucién en pacientes atépicos, en los cuales la piel podria secarse aln
mas.

Durante las primeras semanas de tratamiento, en la mayoria de los pacientes habra un aumento de la
descamacién y enrojecimiento. Dependiendo de 1a severidad de estos efectos adversos, los pacientes
pueden utilizar un hidratante no comedogénico, reducir temporariamente la frecuencia de aplicacion de
Clindoxyl gel o discontinuar el uso temporariamente. No se demostrado eficacia, sin embargo, con
frecuencia menores a una dosis por dia.

Debe utilizarse con precaucion terapia topica concomitante para el acné porque puede producirse una
posible irritacion acumulativa, que a veces puede ser severa, especialmente con el uso de agentes
abrasivos, para peeling o descamacion.

Si se produce irritacién local severa (por €j. eritema severa, sequedad o picazén severa, picazon/ ardor
severo}, Clindoxyl ge! debe suspenderse.

Como el peréxido de benzoilo puede causar aumento de la sensibilidad a la luz solar, no se deben
utilizar lamparas solares y la exposicién deliberada o prolongada al sol debe evitarse o reducirse al
minimo. Cuando la exposicion a la luz solar no pueda ser evitada, los pacientes deben ser advertidos de
usar un producto de proteccion solar y ropa protectora.

Si un paciente ha sufrido quemaduras solares, esto debe ser resuelto antes de usar Clindoxyl gel.

Si el paciente sufre diarrea prolongada o significativa o padece calambres abdominales, debera
suspenderse inmediatamente el tratamiento con Clindoxyl gel, dado que los sintomas podrian indicar
colitis asociada a antibidticos. Deberan emplearse métodos de diagnéstico adecuados, tales como la
determinacion de Clostridium difficife y toxina y, si es necesario, realizarse colonoscopia y considerarse
las opciones de tratamiento de la colitis.

El producto puede decolorar el cabello o los tejidos tefiidos. Evitese el contacto con el cabello, telas,
muebles o alfombras.

T Ml Arparting S.A
L;I'zbdlm SRR
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Resistencia a la clindamicina 4 % é @

Los pacientes con una historia reciente de uso de clindamicina topica o sistémica o de eritromicina sQRg i
mas propensos a tener Propionibacterium acnés resistentes a antimicrobianos y flora comensal pré= '"ﬂ.
existente (Ver PROPIEDADES FARMACOLOGICAS- Propiedades farmacodindmicas-). Pt .

g

Resistencia cruzada _F‘% )
Puede existir resistencia cruzada con otros antibidticos como la lincomicina y eritromicina cuando se.f 7
utiliza monoterapia antibiotica (Ver Interacciones).

Interacciones

No se han realizado estudios formales de interaccion de Clindoxyl gel con otras drogas.

Debera tenerse precauciéon en el uso concomitante con antibidticos topicos, jabones y productos de
limpieza medicinales o abrasivos, jabones y cosméticos con un fuerte efecto secante, y productos con
altas concentraciones de alcoho! y/o astringentes, ya que puede producirse un efecto irritante
acumulativo.

Clindoxyl gel no debe utilizarse en combinacién con productos que contengan eritromicina debido a
posible antagonismo con el componente clindamicina.

La clindamicina ha demostrado tener propiedades de blogueo neuromuscular que pueden potenciar la
accion de otros agentes de bloqueo neuromuscular. Por lo tanto se debe tener precaucion con el uso
concomitante.

Debe evitarse la aplicacion concomitante de Clindoxyl gel con tretinoina, isotretinoina y tazaroteno dado
que el peréxido de benzoilo puede reducir su eficacia y aumentar la irritacién. Si se requiere tratamiento
combinado, los productos deben ser aplicados en diferentes momentos del dia (por ejemplo, una por la
mafana y el otro por la noche).

El uso de preparados topicos que contienen perdxido de benzoilo al mismo tiempo que productos topicos
que contiene sulfonamida puede causar que la piel y el vello facial cambien temporariamente de color
{amarillo / naranja).

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No hay informacién suficiente acerca dei empleo de Clindoxyl gel en mujeres embarazadas. No se han
realizado estudios reproductivos/relativos al desarrollo en animales con Clindoxyl gel o peroxido de
benzoilo. Hay datos limitados sobre el uso de clindamicina y peroxido de benzoilo solos en mujeres
embarazadas. Los datos de un numero limitado de embarazos expuestos a clindamicina en el primer
trimestre no indican efectos adversos de la clindamicina en el embarazo o en la salud del feto/recien
nacido.

Estudios de reproduccion en ratas y ratones con dosis subcutdneas y orales de clindamicina no
revelaron evidencias de deteriorc de la fertilidad o dafios al feto debido a clindamicina.

La seguridad de Clindoxyl gel en mujeres embarazadas no ha sido establecida. Solamente debe
indicarse Clindoxyl gel a una mujer embarazada luego de una cuidadosa evaluacion riesgo/beneficio por
el profesional a cargo.

Lactancia

No se ha estudiado el uso de Clindoxyl gel durante la lactancia. La absorcién percutdnea de
clindamicina y peroxido de benzollo es baja. No se conoce, sin embargo, si clindamicina o peroxido de
benzollo son excretados en la leche humana luego de la aplicacién de Clindoxyl gel. Sin embargo, se
han reportado la aparicion de clindamicina administrada por via oral o parenteral en la leche materna.

La administracién de Clindoxyl gel durante la lactancia debe ser considerada solamente si el beneficio
esperado para la madre supera el riesgo para el lactante. Si se utiliza durante la lactancia, no debe
aplicarse Clindoxyl gel en las mamas para evitar la ingestion accidental por el lactante.

Fertilidad
No hay informacion sobre los efectos de Clindoxyl gel sobre la fertilidad humana.

Carcinogenicidad, mutagenicidad, trastornos de fertilidad
Clindoxyl gel

“hdling Argenting S.A_—
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En un estudio de dos afios de carcinogenicidad en ratones, la administracion tépica de Clindoxyl gel no
mostro evidencia de aumnento del riesgo carcinogénico, en comparacion con los controles.
En un estudio de fotocarcinogenicidad en ratones, se observé una ligera reducciéon en el tiempo medio

para la formacién de tumores después de la exposicidn simultanea a Clindoxyl gel y a la luz solarﬁ v
simulada en relacién con los centroles. La relevancia clinica de los hallazgos en este estudio”&s-

desconocida. L.

Estudios de toxicidad dérmica a dosis repetidas llevados a cabo con Clindoxyl ge!, en dos espeties, .
durante un maximo de 90 dias, no revelaron efectos toxicos, aparte de la irritacion local menor. “"'05 N y
Un estudio de irritacion ocular encontré que Clindoxyl gel es solo muy ligeramente irritante. ENTRE

Peréxido de benzoilo

En estudios de toxicidad en animales, el perdxido de benzoilo fue bien tolerado cuando se aplicod
topicamente.

Aungue se ha demostrado gue dosis altas de perdxido de benzoilo inducen la ruptura de la cadena de
ADN, los datos disponibles de otros estudios de mutagenicidad, estudios de carcinogenicidad y un
estudio de foto co-carcinogenicidad indican que el peroxido de benzoilo no es carcindgeno o
fotocarcinégeno.

No se dispone de datos de toxicidad reproductiva.

Clindamicina

Estudios in-vitro e in-vivo no revelaron ningln potencial mutagénico de clindamicina. No se han llevado a
cabo estudios en animales a largo plazo para investigar el potencial tumorogénico de clindamicina. Por
otro lado, los datos preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos en base a los
estudios convencionales de toxicidad a dosis Unica y dosis repetidas y toxicidad en la reproduccion.

Efectos en la capacidad de conducir y operar maquinaria
No hay datos relevantes.

REACCIONES ADVERSAS

Se resumen mas abajo las reacciones adversas (RAM) para Clindoxyl gel como combinacion,
incluyendo cualquier RAM adicional que haya sido reportada para los ingredientes activos topicos
individuales peréxido de benzoiflo o clindamicina. Las reacciones adversas se enumeran segun la
clasificacion MedDRA por 6rganos y sistemas y por frecuencia. Las frecuencias se definen como: muy
comunes (2 1/10), comunes (= 1/100 y <1/10), poco comunes (= 1/1.000 y <1/100); raras (= 1/10.000 y <
1/1000) y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

MedDRA SOC Muy comiin Comiin Poco comun No conocido™*
Trastornos del sistema Reaccion alérgica
inmunoldgico incluyendo
hipersensibilidad y
anafilaxia

Trastorno del sistema Parestesia

nervioso*

Trastornos Colitis (incluyendo

gastrointestinales colitis
pseudomembranosa),
diarrea hemorragica,
diarrea, dolor
abdominal

GlaggSmithiline ArgentinaM
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Trastornos de la piel y | Eritema, Sensacién de | Dermatitis, Urticaria
del tejido subcuténec* | descamacion, ardor prurito,
sequedad erupcion
{Generalmente cutanea
informadas como eritematosa, __
de severidad empeoramiento i
“leve”) del acné N
Trastornos generales y Reacciones en el sitio
alteraciones en el sitio de aplicacion,
de administracidon incluyendo
decoloracion de la
piel

*En sitio de aplicacion.

Basado en los informes posteriores a ia comercializacién. Dado que estos informes corresponden a una
poblacién de dimensiones inciertas y estan sujetas a factores de confusion, no es posible estimar la
frecuencia, sin embargo, las reaccicnes sistémicas se ven raramente.

Ademas de las reacciones adversas reportadas en la tabla anterior, en el ensayo pivotal realizado con
clindamicina tépica 1%/ peroxido de benzoilo gel 3%, también se informaron reacciones de
fotosensibilidad en el lugar de aplicacién con frecuencia coman.

Ademas de las RAMs informadas previamente, en los estudios realizados con clindamicina topica solo,
se reportaron dolor de cabeza y dolor en el sitio de aplicacion con frecuencia comun.

Tolerabilidad local

Durante los cinco ensayos clinicos con Clindoxyl gel, todos los pacientes fueron evaluados en funcién
de eritema, descamacién, ardor y sequedad facial en la siguiente escala: 0 = ausente, 1 = leve, 2 =
moderado y 3 = severo. El porcentaje de pacientes que tenian sintomas presentes antes del tratamiento
(inicio) y durante el tratamiento fueron los siguientes:

Resultados de la tolerabilidad local en el grupo de pacientes (n=397) que utilizaron Clindoxyl gel
en estudios fase 3.

Antes del tratamiento (inicio) Durante el tratamiento

Leve | Moderado | Severo | Leve | Moderado | Severo
Eritema 28% 3% 0 26% 5% 0
Descamacién 6% < 1% 0 17% 2% 0
Ardor 3% <1% 0 5% <1% 0
Sequedad 6% < 1% 0 15% 1% 0

Notificacion de sospecha de reacciones adversas

La notificacién de sospecha de reacciones adversas después de la autorizacion del medicamento es
importante. Esta permite el seguimiento continuo de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se
solicita a los profesionales de la salud informar de cualquier sospecha de reacciones adversas.

“Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT:

http:/Avww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

SOBREDOSIFICACION
La aplicacion excesiva de Clindoxyl Gel puede resultar en una irritacidén severa. En este caso, suspenda
su uso y espere hasta que la piel se haya recuperado.

El peréxido de benzoilo aplicado en forma topica no se absorbe en general en cantidades suficientes
para producir efectos sistémicos. La aplicacion excesiva de clindamicina en forma topica puede resultar
en la absorcion de cantidades suficientes como para producir efectos sistemicos.

En el caso de ingestion accidental de Clindoxyl gel, pueden verse reacciones adversas
gastrointestinales similares a las observados con la administracion sistemica de clindamicina.

Se deben tomar medidas sintométicas apropiadas para aliviar la irritacidon_debido a la aplicacion
excesiva. GlaxpSarime Argenting S.A.
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http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

La ingestion accidental debe ser manejada clinicamente o segun lo recomendado por los éﬁtrcgﬁ
Nacionales de Intoxicaciones.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion o ingestion accidental, concurrir al hospital mas cercano oG “a ™
comunicarse con los Centros de Toxicologia: /o

\‘a-. - <;,: \‘\
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247. {:»: @T‘“

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

PRESENTACION £ T
Tubo conteniendo 30 g de gel.

CONSERVACION

El producto debe ser conservade en heladera entre 2° y 8° C. No congelar.

FI paciente, durante el tratamiento, puede conservar Clindoxyl gel fuera de la heladera, a temperatura
ambiente entre 15 y 25° C, y emplearlo dentro de los 120 dias.

" Mantener el tubo firmemente cerrado. Evitar el contacto con el cabello y telas de colores, ya que
Clindoxyl gel puede decolorarlos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 50.706.
Director Técnico; Eduardo D. Camino — Farmacéutico.

Elaborado por: LABORATORIOS STIEFEL LTDA., Guarulhos, Brasil.
Importado por: GlaxoSmithKline Argentina S.A. — Carlos Casares 3690, (B1644BCD) Victoria, Buenos
Aires, Argentina.

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