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BUENOS AIRES, \f & jun 2015

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-006234-14-7 del Registro de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDOQ:

Que por ‘Ias presentes actuaciones la firma PANALAB S.A.
ARGENTINA, solicita la nueva presentacion de venta, el nuevo envase
primario y el cambio de rétulos, prospectos e informacién para el paciente,
para la Especialidad Medicinal IMIMORE - IMIMORE 3.75 - IMIMORE 2.5 /
IMIQUIMOD, Forma farmacéutica y concentracién: CREMA, IMIQUIMOD 5
9/100 g - 3,75 g/100 g - 2,5 g/100 g, aprobado por Disposicién autorizante
N© 6122/03 y Certificado N© 51.150.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de las
Disposiciones Nros.: 853/89 y 855/89, de la Ex-Subsecretaria de Regulacién
y Control sobre autorizacién automatica para el nuevo envase primario y la

nueva presentacion de venta.
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Que los proyectos presentados se encuadran dentro de ios alcances
de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y
la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N© 4/13. |

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectifiéaciones de
los datos caracteristicos correspondientes a un Certificado de Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N© 5755/96 se
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N°© 6077/97.

Que a fojas 262, 263 y 264 obra el informe técnico favorable de la
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos.

Que se actla 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 10.- Autorizase a la firma PANALAB S.A. ARGENTINA, propietaria
de la Especialidad Medicinal denominada IMIMORE - IMIMORE 3.75 -

IMIMORE 2.5 / IMIQUIMOD, Forma farmacéutica y concentracion: CREMA,
2
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IMIQUIMOD 5 g/lOP g - 3,75g/100 g - 2,5 g/100 g, la nueva presentacion
de envases y el nuevo envase primario, segun consta en el Anexo de
Autorizacién de Modificaciones.

ARTICULO 2°.- Autorizase el cambio de rétulos, prospectos e ipformacic'm
para el paciente presentado para la Especialidad Medicinal de;mominada
IMIMORE - IMIMO\RE 3.75 - IMIMORE 2.5 / IMIQUIMOD, Forma farmacéutica
y concentracion: CREMA, IMIQUIMOD 5 g/100 g -~ 3,75 ¢g/100 g - 2,5 g/100
g, aprobada por Certificado N° 51.150 y Disposicién N° 6122/03, propiedad
de la firma PANALAB S.A. ARGENTINA, cuyos textos coﬁstan de fojas 184 a
186, 209 a 211 y 234 a 236, para los rdtulos, de fojas 187 a 195, 212 a 220
y 237 a 242, para los prospectos y de fojas 196 a 207, 221 a 232 y 243 a
254, para la ihformacién para el paciente.

ARTICULO 3°. - Sustitlyase en el Anexo II de la Disposicidon autorizante
ANMAT N© 6122/03 los rétulos autorizados por las fojas 184, 209 y 234, los
prospectos autorizados por las fojas 187 a 189, 212 a 214 y 237 a 238 y la
informacién para el paciente autorizada por las fojas 196 a 199, 221 a 224 y
243 a 246, de las aprobadas en el articulo 19, los que integraran el Anexo de

la presente.
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CISPOSICICN I

ARTICULO 4°.- Acéptase el texto del Anexo de modificaciones el cual pasa a
formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd agregarse
al Certificado No° 51_.150 en los términos de la Disposicién ANMAT NO©
6077/97.

ARTICULO 5°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion y los
rotulos, prospectos e informacién para el paciente, Anexo, girese a la
Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-006234-14-7

DISPOSICION N© L8 7 g-‘
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El' Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Allmentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Dssposmon No
:5 ........ j@a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorlzacmn
de Especialidad Medicinal N° 51.150, y de acuerdo a lo solicitado por
PANALAB S.A. ARGENTINA, la modificacion de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en el registro de
Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre / Genérico/s: IMIMORE - IMIMORE 3.75 - IMIMORE 2.5 /
IMIQUIMOD, Forma farmacéutica y concentracidn: CREMA, IMIQUIMOD 5
g/100 g - 3,75 9/100 g - 2,5 g/100 g. |
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 6122/03,

Tramitado por Expediente No 1-47-0000-001933-01-1.

\aluminio / papel biéxido.

Pomo de aluminio
recubrimiento interno.

con

| Bomba

DATO A DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR LA FECHA
Envase IMIMORE: IMIMORE: Sobres de
primario Sobres de polietileno /! polietileno / aluminio / papel

bidxido.
Pomo de
recubrimiento
canula de PEAD.

Pomo trilaminado de PE-AL-PE
con canula de PEAD.
dosificadora

aluminio
interno

con
con

de
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IMIMORE 3.75:
Sobres
AL/PE/POLIESTER.,---~=--—---

IMIMORE 2.5: Sobres de
AL/PE/POLIESTER.-----------

acrilonitrilo estireno.------------
IMIMORE 3.75:

Sobres de AL/PE/POLIESTER.,
Pomo de aluminio con
recubrimiento interno con
canula de PEAD.

Pomo trilaminado de PE-AL-PE
con canula de PEAD.,

Bomba dosificadora de
acrilonitrilo estireno.---------——-
IMIMORE 2.5: Sobres de
AL/PE/POLIESTER.

Pomo de aluminio con
recubrimiento interno con

canuia de PEAD. ‘
Pomo trilaminado de PE-AL-PE
con canula de PEAD.

-------------------------------- Bomba dosificadora de
-------------------------------- acrilonitrilo estireno.
Nueva IMIMORE: Sobres de | IMIMORE: Sobres de

presentacion

polietileno / aluminio / papel
bidxido conteniendo 3, 6, 12
y 24 sobres de 250 mg de
crema.

Pomo de aluminio con
recubrimiento interno
conteniendo 3 g de crema.--

IMIMORE 3.75: Sobres de

polietileno / aluminio / papel
biéxido conteniendo 3, 6, 12 y
24 sobres de 250 mg de
crema.

Pomo de aluminio con
recubrimiento interno con
canula de PEAD conteniendo 3,

4,5y 6 gdecrema.------------
Pomo trilaminado de PE-AL-PE
con canula de PEAD

conteniendo 3, 4, 5y 6 g de
crema.

Bomba dosificadora de
acrilonitrilo estireno
conteniendo 3, 4, 5y 6 g de
de

IMIMORE 3.75: Sobres

/@/&

6
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AL/PE/POLIESTER !AL/PE/POLIESTER conteniendo

conteniendo 3, 6, 12, 24,28! 3, 6, 12, 24, 28 y 56 sobres de

56 sobres de 250 mg de

IMIMORE 2.5: Sobres de
AL/PE/POLIESTER

conteniendo 3, 6, 12, 24, 28
Y 56 sobres de 250 mg de

250 mg de crema.

Pomo de aluminio con
recubrimiento interno con
canula de PEAD conteniendo 3,
4, 5y 6 g de crema.

Pomo trilaminado de PE-AL-PE
con canula de PEAD
conteniendo 3, 4, 5y 6 g de
crema.

Bomba dosificadora de
acrilonitrilo estireno
conteniendo 3, 4, 5y 6 g de

IMIMORE _ 2.5: Sobres de
AL/PE/POLIESTER conteniendo
3,6, 12, 24, 28 y 56 sobres de

250 mg de crema.--------------
Pomo de aluminio con
recubrimiento interno con

canula de PEAD conteniendo 3,
4, 5y 6 g de crema.

Pomo trilaminado de PE-AL-PE
con canula de PEAD
conteniendo 3, 4, 5y 6 g de

Bomba dosificadora de
acrilonitrilo estireno
conteniendo 3, 4, 5y 6 g de

Rotulos,

prospectos e

informacién

para
paciente

- el

Anexo de Disposicién N°

Rétulos de fs. 184 a 186, 209
a 211 y 234 a 236,
corresponde desglosar de fs,
184, 209 y 234, Prospectos de
fs. 187 a 195, 212 a 220 y
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237 a 242, corresponde
desglosar de fs. 187 a 189,
212 a 214 y 237 a 238.
Informacién para el paciente
de fs. 196 a 207, 221 a 232 y
243 a 254, corresponde
desglosar de fs, 196 a 199,

221 a 224 y 243 a 246.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de autorizacién
antes mencionado,

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a
PANALAB S.A. ARGENTINA, titular del Certificado de Autorizacién N© 51.150

en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias .............. , del mes de

Expediente N© 1-0047-0000-006234-14-7

DISPOSICION NO 4 8 Vi g
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Provecto de Rétulo

IMIMORE 2.5
IMIQUIMOD

CREMA A 6 JUN 20_15

Venta Bajo Receta

Industria Argentina

Formula:

Cada 100 g de Crema Dérmica contiene:

IMIQUIMOT +eccenririmnnemisns et s 25049
ACIHO ISOESBAMECO «.vveeeeeeeeererereerenesecsmssrsessnsanssssbssssasssonns 2509
AlCORO! GELITICO vvivrieeeeivremrsreisre s e 7.09g
AICONO! @StEANTIICO . vvivviveeeeeresriiisn et 3049
PoliSOrDA0 BO ..ovevrree e csrreescsrne s sta e s 50¢g
(Y [Ta= 11 2= NP PP NPT I TIPPOR 2509
MEtIPATADEMG ...vivieieeeereenrecann st 0.1g
Propilparabeno ..o 0149
ALCONO! BEACIIICO ©oreeeeeeee et 20g
Agua PUNficada C.8.P «o.ovrrernniimieii s 100 g
CONTENIDO: .

Envases conteniendo 3 sobres con 250 mg de crema (¥)
POSOLOGIA:

Ver prospecto adjunto.

LOTE:

VENCIMIENTO:

Para uso dermatologico.
No apto para uso oftalmico.
Conservar a temperatura ambiente menor a 30°C.
Preservar de la luz.
- Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los ninos.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 51150
Panalab S.A. Argentina
Famatina 3415, CABA C1437I0K. Tel. 4117-7700
Directora Técnica: Maria Gabriela Palma - Farmacéutica

(*) Rétulo vdlido para envases conteniendo 6,12, 24, 28 y 56 sobres con 250 mg de crema, POMOsS de
aluminio con recubrimiento interno conteniendo 3/4/5/6 g de crema, pomos de trilaminados
conteniendo 3/4/5/6 g de crema y en bomba dosificadora conteniendo 3/4/5/6 g de crema.

GABRIELA PALMA
ARMA 1CA
DIRECCION TECNIGA
M.N. 14.287
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Proyecto de Rétulo
Imimore 3.75
Imiquimod
Crema
Industria Argentina Venta Bajo Receta
Férmula:
Cada 100 g de Crema Dérmica contiene:
GUIMOD. .- cverssse i esses s e 375 g
ACIHO ISOBSIBANCO «.veeeiiveieeiies et bbb e e 250 g
AICONO! CELITICO 1veveeeeeeeetereeieeres e resre et aes e e bbbt 7.0 g
ALCONO] BSIEATTIGO ©oveerrieeeiriaresevaeeeeesereesrsisrereesaaa e esane s scn st ine a2 e e 3.0 g
POLISOIDALD B0 ...veeveeeeeeeeeemesreeeaeesieacasstssiaesaees s s b e ke s ar e o e s R aa et b 5.0 g
GEHICEIIME +.vvveeeeerereeesserseseaeesessesesreeceeahe s b s an s 4o R b £ aEn L AR SRS eR T RS 250 ¢
MEHIPAIADEIMO <vevveceaiiinsirease e b e 0.1 g
PIOPIPArADENO «...cv.viar et 0.1 g
AICONT] DENGTIICO «ooneeveeeeireeeeeeteeetaete e ee s e bbb s 2.0 g
AQUA PUTIfICAOA C.5.P. weurvvirirerrsiesemscsimss st s 100 g
CONTENIDO:
Envases conteniendo 3 sobres con 250 mg de crema (*)
POSOLOGIA:
Ver prospecto adjunto.
LOTE: |
VENCIMIENTO:

Para uso dermatologico.
No apto para uso oftalmico.
Conservar a temperatura ambiente menor a 30°C.
Preservar de la luz.
Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 51150
Panalab S.A. Argentina
Famatina 3415, CABA C1437I0K. Tel. 4117-7700
Directora Técnica: Maria Gabriela Palma - Farmacéutica

{*) Rétulo valido para envases conteniendo 6,12, 24, 28 y 56 sobres con 250 mg de crema, pomos de
aluminio con recubrimiento interno conteniendo 3/4/5/6 g de crema, pomos de trilaminados
conteniendo 3/4/5/6 g de crema y en bomba dosificadora conteniendo 3/4/5/6 g de crema.

O
ol
o o ABRICTA PALMA
ED‘-"‘T‘?QDY%P‘E?. 5l FARMACEUTICA

DIRECCION TECNICA
M.N. 14.287
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A : Proyecto de Rétulo
: | Imimore
Imiquimod 5%
Crema
Industria Argentina Venta Bajo Receta
Formula:
Cada 100 g de crema contiene:
ITMHGUEIMIOT oot cee et e eSS e 50¢g
AACIAO ISOESIBANICO 1vv-oeeeeeeeeeeee s eartartseseereressnsaseesseseneseens bebs s e aesaa e s e e b e bR aE b h b e 250 g
ACONO! COIIIG 1ot steeeeeeeeeaeeseareeessssesemeessstaes s eseareeresameare e ks ibbvaneseanerarEas e b e 4 e ML b aE s ab bt nas 7049
AICONO] ESTBAITICO oo vvveereeeeeet e e eeiessssteeesee e teattbast e seesareeseeaames i Eeas b e a b aE e as e s o b e sa s b a e e 3049
2 [TTeta 0 1100 X o1 ¥ NUTTUTTUETTUU O OO PP PP PPN PP PPRPISEEISRIERYS 50 ¢
. e 11T 414 VUREET U TR U U TR U PO PP PP UP PRSPPI TTPLIIN 250 g
. METIIPATADENO ... vttt e 01 g
¢ PrOPIDATADENO o.vevoeciiisrcies e seisas et 01 g
AUCONG! BENGIICO 1ot eeeeeeeeeeeeeeeeetasstbaeeeeeeestrseaaresaaressaae s eanssabaassraes s v an e sEE e s hAE RSO s e b e n et b e e st 20 g
AQUA PUMFICATR .cvvieeceieeiiete et oo bbbt 278 ¢
CONTENIDQ:
Envases conteniendo 3 sobres con 250 mg de crema (%)
POSOLOGIA:
Ver prospecto adjunto.
LOTE:
VENCIMIENTO:
: Para uso dermatoldgico.
' No apto para uso oftalmico.
' Censervar a temperatura ambiente menor a 30°C.
Preservar de la luz.
Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
: Certificado N° 51150
Panalab S.A. Argentina

" Famatina 3415, CABA C1437I0K. Tel. 4117-7700
Directora Técnica: Maria Gabriela Palma - Farmacéutica

(*) Rétulo vélido para envases conteniendo 6,12 y 24 sobres con 250 mg de crema, pOmos de aluminio
con recubtimiento interno conteniendo 3/4/5/6 g de crema, pomos de trilaminados conteniendo
3/4/5/6 g de crema y en bomba dosificadora conteniendo 3/4/5/6 g de crema.

GABRIELA PRLIGA
FARMACEUTICA




Provecto de Prospecto

IMIMORE 2.5
IMIQUIMOD
CREMA

industria Argentina Venta Bajo Receta
Férmula:
Cada 100 g de Crema Dérmica contiene:
IMIGUIMOD orrvensacenresssssssssss s e 25049
Acido isoesteérico 2509

Glicerina ...........
Metilparabeno .....
Propilparabeno ...
ALCONG! BENGIHEO eveeeeeeerecrerimrevermnree s .

AQUa PURfICAHA C.8.P ovronemressrserimssssmssasss s 1009

Accidn Terapéﬁtica:
Agente inmunomodulador.
Cédigo ATC: D06B B10

Farmacologia:

El imiquimod posee una accion inmunomodutadora positiva. Su mecanismo de accién no es bien
conocido, aungue se cree que podria actuar por induccién de la sintesis de citocinas, en particular de
intedferén alfa. En ensayos preclinicos se observd un efecto reductor significativo sobre tumores
experimentales en ratones. En cultivos celulares no mostré actividad antiviral directa. Administrado por via
topica el imiguimod es poaco absorbido, detectandose en la orina menos de 0,9% de una dosis
radiomarcada de la droga. Se desconoce si se excreta con la leche.

Indicaciones: -

IMIMORE 2.5 esta indicada para el tratamiento topico para queratosis actinica (QA) clinicamente tipica,
visible o palpable de toda la cara o cuera cabelludo calvo en adultos inmunccompetentes.

No es para uso oral, oftalmico o intravaginal.

Posologia - Modo de uso:

Se debe aplicar IMIMORE 2.5 una vez al dia antes de acostarse sobre la piel del area afectada (ya sea
sobre toda la cara o cuero cabelludo calvo) la duracién del tratamiento es de 2 ciclos de 2 semanas cada
uno con un intervalo de 2 semanas entre ambos. Se debe aplicar IMMORE 2.5 como una capa delgada
sobre todo el area bajo tratamiento y frotar hasta que la crema ya no sea visible. En el caso de los sobres,
se pueden aplicar hasta 2 sobres de IMIMORE 2.5 sobre todo el &rea bajo tratamiento en cada aplicacion.
Se debe dejar IMIMORE 2.5 sobre la plel durante aproximadamente 8 horas, tras lo cual se debe remover
Iz crema lavando la zona con jabon suave y agua. Los pacientes deben lavar sus manos antes y después
de aplicar IMIMORE 2.5.Se debe evitar el uso en y sobre los labios y ventanas de la nariz. No utilizar en/o
cerca de los ojos. El area de tratamiento no debe ser vendada u obstruida. Los sobres utilizados
parcialmente deben desecharse y no se deben volver a utilizar. Las reacciones cutaneas locales en la
zona de tratamiento son comunes. Se puede tomar un periodo de descanso de varios dias si es requerido
por el malestar del paciente 0 la gravedad de las reacciones cuténeas locales. Sin embargo, el ciclo de
tratamiento de 2 semanas no debe extenderse debido a dosis olvidadas o periodos de descanso. Se
pueden observar un aumento transitorio de recuentos de lesiones de QA durante el tratamiento. La
respuesta al tratamiento no puede valorarse adecuadamente hasta la resolucién de reacciones cutaneas
locales. El paciente debe continuar con las dosis como fuera indicado. E! tratamiento debe continuar
durante todos el tratamiento incluso si pareciera que todas las queratosis actinicas desaparecieron.

Las lesiones que no responden al tratamiento deben ser cuidadosamente re-evaluadas y se debe
reconsiderar el tratamiento.

En el caso de la bomba dosificadora, tomar la bomba con una mano y apretar el dispositivo dosificador,
extraer la cantidad de crema suficiente para cubrir la lesion con una delgada capa, y tapar el envase. Se
debe evitar el uso de una cantidad excesiva del medicamento.

GABRIELA PALMA
ARMACEUTICA
DIRECCIONMRECNICA

M.N. 14287




Para asequrar el perfecto funcionamiento del dosificador, previniendo la eventual formacion de 1§t
se recomienda conservar el envase invertido en su estuche original y agitar vigorosamente en §
invertida para asegurar el contacto de la crema con la véalvula dosificadora.
En el caso de los pomos, extraer la cantidad de crema suficiente para cubrir la lesion con una de
capa, y tapar el envase. Se debe evitar el uso de una cantidad excesiva del medicamento.

Reacciones adversas:

Los pacientes pueden experimentar reacciones cutaneas locales durante el tratamiento con IMIMORE
25 Las potenciales reacciones cutidneas locales incluyen eritema, edema, vesiculas,
erosiones/ulceraciones, supuracion/exudado, descamacién/sequedad, y formacion de costras. Estas
reacciones pueden variar de leve a grave en intensidad y pueden extenderse mas alta del sitio de
aplicacion a la piel circundante. Los pacientes también pueden experimentar reacciones en el sitio de
aplicacion come picazén y/o ardor.

Las reacciones cutaneas locales pueden tener tal intensidad que los pacientes pueden requerir periodos
de descanso del tratamiento. Se puede reiniciar e! tratamiento con IMIMORE 2.5.después que la reaccién
cutanea remitio, como lo determine el médico. Sin embargo, los pacientes deben ponerse en contacto con
el médico de inmediato si experimentan algin signo o sintoma en el sitio de aplicacién que pudieran
restringir o prohibir sus actividades diarias o hacen que la aplicacién continuada de la crema las dificulten.
Debido a las reacciones cuténeas locales, durante el tratamiento y hasta la curacion, el area de
tratamiento puede resultar probablemente diferente respecto de la piel normal. Puede aparecer en raras
oportunidades hipopigmentacion e hiperpigmentacién localizada con el uso de IMIMORE 2.5. Estos
cambios de color de la piel pueden ser permanentes en algunos pacientes.

Los pacientes pueden experimentar signos y sintomas sistémicos como de gripe durante el tratamiento
con IMIMORE 2.5. Los signos y sintomas sistémicos pueden incluir cefalea, fatiga, ndusea, fiebre,
mialgia, pirexia, anorexia, mareoc, herpes simple, dolor en sitic de aplicacion, diarrea, artralgia y
escalofrios. Se debe considerar la interrupcion de la dosificacion o el ajuste de dosis y se debe considerar
una valoracion del pacienie.

Precauciones y advertencias:

Reacciones inflamatorias locales comUnmente aparecen o se exacerban con imiquimod, recomendandose
suspender el tratamiento hasta su desaparicién. Evitar su administracién a pacientes con lesiones debidas
al tratamiento quimico o quirtrgico de las verrugas. El imiquimod no fue evaluado para el tratamiento de
enfermedad por papilomavirus uretrales, intravaginales, cervicales, rectales o intraanales, no
recomendandose por ello su uso en dichas condiciones. Su seguridad y eficacia no fueron evaluadas en
pacientes pedidtricos ni en embarazadas, recomendandose no utilizarlo en estos pacientes. Nuevas
verrugas pueden aparecer durante el tratamiento con imiquimod, no debiendo por ello suspender su
aplicacion.

IMIMORE 2.5 es solo para uso externo, Deberd evitarse el contacto con los ojos y mucosas.

Se recomienda el uso de pantalla solar y los pacientes deben minimizar o evitar la exposicion a la luz
solar natural o artificial {camas solares o tratamiento UVA/B).

Embarazo: No ise dispone de estudios bien controlados en mujeres embarazadas. Debe utilizarse
IMIMORE 2.5 durante el embarazo solamente si el potencial beneficio justifica el potencial riesgo al feto.
Lactancia: Se desconoce si imiquimod se excreta en la leche humana tras el uso de la crema de
imiquimod. Debido a que muchos farmacos se excretan en la leche humana, se debe tener precaucién
cuando se administre IMIMORE 2.5 en mujeres en periodo de lactancia.

Uso pediatrico: 'La queratosis actinica es una condicidn que no se observa generalmente dentro de la
poblacién pediatrica. No se determiné la seguridad y eficacia de IMIMORE 2.5 para queratosis actinica en
pacientes menores de 18 afios de edad.

Uso geriatrico: No se observaron diferencias globales en cuanto a seguridad y eficacia entre estos y
sujetos mas jévenes.

Interacciones:
Corticosteroides, otros agentes inmunosupresores: riesgo de reduccién del efecto farmacolégico de
ambas drogas.

Contraindicacio:nes:
IMIMORE 2.5 esta contraindicada en pacientes con hipersensibilidad al imiquimod © a cualquier otro
componente de fa formulacion.

Sobredosificacion:

Ante la eventualidad de una sobredosificacion y/o intoxicacién concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

I;t:)ggital Nacional Prof. Alejandro Posadas. (011) 4654-6648/4658-7777/4658-3002. int. 1101,1102 y
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Presentaciones: HE S
IMIMORE 2.5 se presenta en envases conteniendo 3, 8, 12, 24, 28 y 56 sobres con 250 mg de crema
IMIMORE 2.5 se presenta en pomos de aluminio con recubrimiento interno conteniendo 3/4/5/6
g de crema. -

IMIMORE 2.5 se presenta en pomos de trilaminados conteniendo 3/4/5/6 g de crema.
IMIMORE 2.5 se presenta en bomba dosificadora conteniendo 3/4/5/6 g de crema.

. Para uso dermatoldgico.
: No apto para uso oftalmico.

Conservar a temperatura ambiente menor a 30°C.

Preservar de la luz.
“"Mantener este y todos l0s medicamentos fuera del alcance de los nifos.
; Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 51150
Panalab S.A. Argentina
Famatina 3415, CABA C143710K. Tel. 41 17-7700
Directora Técnica: Maria Gabriela Palma - Farmacéutica
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Imimore 3.75

: Imiquimod
Crema
Industria Arge{ntina Venta Bajo Receta

Formula: ‘

Cada 100 g de Crema Dérmica contiene:

IMEQUIMTIOM. 1ot ctes e ee e sbr cessama e e chems b by 375 g

ACIHO ISOBSIBATICO «rvovsevreererereessssessssssasess srsssasensessesesiassanassa e bt s 250 g

N TaretaTe o= 1111 o IOTEUTE PP P PP PP PPOP PEEEE TS PR TSI 7.0 g

AICONOL ESTEALIICO «evereveeiirereeereeeree ettt st s bbb s 3.0 g

PONHSOTDALO B vveevveveeeeeetrieeeeottsreersrr e e es bbb reas e s vt e b AR e L i ar s s e e r s s e 5.0 g

GBI «ooeeeeeesveeeeeeeeeseressesstaessenseabtsee eeas e eesaa b e e P A e e aE s e oA bR AR e As s s s b b e 250 ¢

MEHIPAIEDBINO ..ottt 0.1 g

PrOPIPArADENO ..ccoceivieve e e s 04 g

AICONOE DEMCHICO ©vevvenrierireee e itr i tersersaesteoeese b et ba g v r e et b e e ns e 2.0 g
g

Agua PUNfICada C.5.0. it 100

Accién Terapéutica:
Agente inmunomodulador.
Cédigo ATC: DOGB B10

Farmacologia:

El imiquimod posee una accién inmunomoduladora positiva. Su mecanismo de accién no es bien
conocido, aunque se cree que podria actuar por induccién de la sintesis de citocinas, en particular
de interferén alfa. En ensayos preclinicos se observd un efecto reductor significativo sobre tumores
experimentales en ratones. En cultivos celulares no mostré actividad antiviral directa. Administrado
por via tépica el imiquimod es poco absorbido, detectandose en la orina mencs de 0,9% de una
dosis radiomarcada de la droga. Se desconoce si se excreta con ia leche.

Indicaciones:

IMIMORE® 3.75 estd indicada para el tratamiento topico para queratosis actinica (QA)
clinicamente tipica, visible o palpable de toda la cara o cuero cabelludo calvo en adultos
inmunocompetentes.

No es para uso oral, oftalmico o intravaginal.

Posologia - Modo de uso:

Se debe aplicar IMIMORE® 3.75 una vez al dia antes de acostarse sobre la piel del area afectada
(ya sea sobre toda la cara o cuero cabelludo calvo) la duracién del tratamiento es de 2 ciclos de 2
semanas cada uno con un intervalo de 2 semanas entre ambos. Se debe aplicar IMIMORE® 3.75
como una capa delgada sobre todo el 4rea bajo tratamiento y frotar hasta que la crema ya no sea
visible. En el caso de los sobres, se pueden aplicar hasta 2 sobres de IMIMORE® 3.75 sobre todo
el area bajo tratamiento en cada aplicacion.

Se debe dejar IMIMORE® 3.75 sobre ia piel durante aproximadamente 8 horas, tras lo cual se
debe remover 1a crema lavando la zona con jab6n suave y agua. Los pacientes deben lavar sus
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manos antes y después de aplicar IMIMORE® 3.75. Se debe evitar el uso en y sobre los labiog
ventanas de a nariz. No utilizar en/o cerca de los ojos. El area de tratamiento no debe ser vendadR
u obstruida.
Los sobres utilizados parcialmente deben desecharse y no se deben volver a utilizar. Las
reacciones cutianeas locales en la zona de tratamiento son comunes. Se puede tomar un periodo
de descanso de varios dias si es requerido por el malestar del paciente o la gravedad de las
reacciones cutaneas locales. Sin embargo, el ciclo de tratamiento de 2 semanas no debe
extenderse debido a dosis olvidadas o periodos de descanso. Se pueden observar un aumento
transitorio de recuentos de lesiones de QA durante el tratamiento. La respuesta al tratamiento no
puede valorarse adecuadamente hasta la resolucion de reacciones cutdneas locales. El paciente
debe continuar con las dosis como fuera indicado. El tratamiento debe continuar durante todos el
tratamiento incluso si pareciera que todas las queratosis actinicas desaparecieron. Las lesiones
que no responden al tratamiento deben ser cuidadosamente re-evaluadas y se debe reconsiderar
el tratamiento.

En el caso de la bomba dosificadora, tomar la bomba con una mano y apretar el dispositivo
dosificador, extraer la cantidad de crema suficiente para cubrir la lesidén con una delgada capa, y
tapar el envase. Se debe evitar el uso de una cantidad excesiva del medicamento.

Para asegurar el perfecto funcionamiento del dosificador, previniendo la eventual formacién de
burbujas, se recomienda conservar el envase invertido en su estuche original y agitar
vigorosamente en posicion invertida para asegurar el contacto de la crema con la valvula
dosificadora.

En el caso de los pomos, extraer la cantidad de crema suficiente para cubrir la lesién con una
delgada capa, y tapar el envase. Se debe evitar el uso de una cantidad excesiva del medicamento.

Reacciones adversas:

Los pacientes pueden experimentar reacciones cutaneas locales durante el tratamiento con
IMIMORE® 3.75. Las potenciales reacciones cutaneas locales incluyen eritema, edema, vesiculas,
erosiones/ulceraciones, supuracion/exudado, descamacion/sequedad, y formacion de costras.
Estas reacciones pueden variar de leve a grave en intensidad y pueden extenderse mas alla del
sitio de aplicacién a la piel circundante. Los pacientes también pueden experimentar reacciones en
el sitio de aplicacién como picazon y/o ardor.

Las reacciones cutaneas locales pueden tener tal intensidad que los pacientes pueden requerir
periodos de descanso del tratamiento. Se puede reiniciar el tratamiento con IMIMORE® 3.75
después que la reaccion cutnea remiti, como lo determine el médico. Sin embargo, los pacientes
deben ponerse en contacto con el médico de inmediato si experimentan algun signo o sintoma en
el sitio de aplicacion que pudieran restringir o prohibir sus actividades diarias o hacen que la
aplicacion continuada de la crema las dificulten. Debido a las reacciones cutdneas locales, durante
el tratamiento y hasta la curacién, el area de tratamiento puede resultar probablemente diferente
respecto de la piel normal. Puede aparecer en raras oportunidades hipopigmentacién e
hiperpigmentacién localizada con el uso de IMIMORE® 3.75. Estos cambios de color de la piel
pueden ser permanentes en algunos pacientes.

Los pacientes pueden experimentar signos y sintomas sistémicos como de gripe durante el
tratamiento con IMIMORE® 3.75. Los signos y sintomas sistémicos pueden incluir cefalea, fatiga,
nausea, fiebre, mialgia, pirexia, anorexia, mareo, herpes simple, dolor en sitio de aplicacion,
diarrea, artralgia y escalofrios. Se debe considerar la interrupcion de la dosificacion o el ajuste de
dosis y se debe€ considerar una valoracion del paciente.

Precauciones y advertencias:

Reacciones inflamatorias locales cominmente aparecen © se exacerban con imiquimod,
recomendandose suspender el tratamiento hasta su desaparicion. Evitar su administracién a
pacientes con lesiones debidas al tratamiento quimico o quirdrgico de las verrugas. El imiquimod
no fue evaluado para el tratamiento de enfermedad por papilomavirus uretrales, intravaginales,
cervicales, rectales o intraanales, no recomendandose por ello su uso en dichas condiciones. Su
seguridad y eficacia no fueron evaluadas en pacientes pediatricos ni en embarazadas,




recomendandose no utilizarlo en estos pacientes. Nuevas verrugas pueden aparecer durante
tratamiento con imiquimod, no debiendo por ello suspender su aplicacion.

IMIMORE® 3.75 es sélo para uso externo. Debera evitarse el contacto con los ojos y mucosas.
Se recomienda. el uso de pantalla solar y los pacientes deben minimizar o evitar la exposicion a la
luz solar natural o artificial (camas solares o tratamiento UVA/B).

Embarazo: No se dispone de estudios bien controlados en mujeres embarazadas. Debe utilizarse
IMIMORE® 3.75 durante el embarazo solamente si el potencial beneficio justifica el potencial
riesgo al feto.

Lactancia: Se descénoce si imiquimod se excreta en la leche humana tras el uso de la crema de
imiquimod. Debido a que muchos farmacos se excretan en la leche humana, se debe tener
precaucién cuando se administre IMIMORE® 3.75 en mujeres en periodo de lactancia.

Uso pediatrico: La queratosis actinica es una condicién que no se observa generalmente dentro de
fa poblacién pediatrica. No se determind la seguridad y eficacia de IMIMORE® 3.75 para
queratosis actinica en pacientes menores de 18 anos de edad.

Uso geriatrico: No se observaron diferencias globales en cuanto a seguridad y eficacia entre estos
y sujetos mas jovenes.

Interacciones:
Corticosteroides, otros agentes inmunosupresores: riesgo de reduccién del efecto farmacoldgico de
ambas drogas.

Contraindicaciones:
IMIMORE® 3.75 esta contraindicada en pacientes con hipersensibilidad al imiquimod 0 a cualquier
otro componente de la formulacién.

Sobredosification:-

Ante la eventualidad de una sobredosificacién y/o intoxicacién concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de Toxicologia: : ’

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777/4658-3002. int. 1101,1102
y 1103.

Presentaciones:
IMIMORE® 3.75 se presenta en envases conteniendo 3, 6, 12, 24, 28 y 56 sobres con 250 mg de
crema.

IMIMORE® 3.75 se presenta en pomos de aluminio con recubrimiento interno conteniendo 3/4/5/6
g de crema.

IMIMORE® 3.75 se presenta en pomos de trilaminados conteniendo 3/4/5/6 g de crema.
IMIMORE® 3.75 se presenta en bomba dosificadora conteniendo 3/4/5/6 g de crema.
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Para uso dern{atolégico.
No apto para uso oftalmico.
Conservar a temperatura ambiente menor a 30°C.
Preservar de la luz.
Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los niiios.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Centificado N° 51150 '
Directora Técnica: Maria Gabriela Palma - Farmacéutica
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Imimore
| Imiquimod 5%
Crema

Industria Argentina Venta Bajo Receta
Férmula:

Cada 100 g de crema contiene:
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Accién Terapéutica:
Agente inmunomodulador.

Farmacologia:

El imiquimod posee una accién inmunomeduladora positiva. Su mecanismo de accion no es
bien conocido, aunque se cree que podria actuar por induccion de la sintesis de citocinas, en
particular de interferén alfa. En ensayos preclinicos se observd un efecto reductor significativo
sobre tumores experimentales en ratones. En cultivos celulares no mostré actividad antiviral
directa. En el tratamiento de verrugas genitales y perianales se observé disminucién de tamaro
y hasta desaparicion de las mismas en algunos pacientes, con una baja tasa de recidiva.
Administrado por via topica el imiquimod es poco absorbido, detectandose en la orina menos

de 0,9% de una dosis radiomarcada de la droga. Se desconoce si se excreta con la leche.

Indicaciones:

IMIMORE® esta indicada para el tratamiento de verrugas genitales externas y perianales
externas en pacientes adultos.

No se han establecido ia eficacia y seguridad del uso de Imiquimod aplicada por via topica
durante el emb:arazo o la lactancia ni en nifios menores de 12 afos.

Modo de uso:’

Aplicar IMIMORE® crema 3 veces por semana, previo a las horas habituales de sueno,
dejandola en la piel de 6 a 10 horas. No se debe ocluir el sitio de aplicacion. Pasado el periodo
de tratamiento se debe quitar la crema lavando el area tratada con jabon neutro y agua.

Se debe continuar el tratamiento con IMIMORE® hasta que desaparezcan totalmente las
verrugas genitales o perianales, o por un maximo de 16 semanas. Son frecuentes las
reacciones cutdneas locales (eritema en el lugar del tratamiento). Si la molestia del paciente o
la severidad de la reaccion cutdnea asi lo requirieran, se puede descansar el drea varios dias.
Se puede continuar con el tratamiento una vez que haya cedido la reaccion. Se recomienda
lavar las manos antes y después de aplicar la crema.

IMIMORE® crema al 5% viene en sobres individuales para cada aplicacion que contienen
suficiente crema como para cubrir un area de hasta 20 cm? se debe evitar el uso de una
cantidad excesiva del medicamento.

En el caso de la bomba dosificadora, tomar la bomba con una mano y apretar el dispositivo
dosificador, extraer la cantidad de crema suficiente para cubrir la lesidn con una delgada capa,
y tapar el envase. Se debe evitar el uso de una cantidad excesiva del medicamento.

Para asegurar el perfecto funcionamiento del dosificador, previniendo la eventual formacion de
burbujas, se recomienda conservar el envase invertido en su estuche original y agitar
vigorosamente en posicién invertida para asegurar el contacto de la crema con la valvula
dosificadora.

GABRAELA PALMA
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En el caso de los pomos, extraer la cantidad de crema suficiente para cubrir la lesion confuna
delgada capa, y tapar el envase. Se debe evitar el uso de una cantidad excesiva\g

medicamento.

Reacciones adversas:

Con frecuencia se observan reacciones inflamatorias localizadas incluyendo eritema, formacion
de escamas, erosién, excoriacion, y edema. A nivel sistémico puede aparecer cefalea, diarrea,
mialgias y sindrome tipo resfriado.

Precauciones 'y advertencias:

Reacciones inflamatorias locales cominmente aparecen o se exacerban con imiquimod,
recomendandose suspender el tratamiento hasta su desaparicion. Evitar su administracién a
pacientes con lesiones debidas al tratamiento quimico o quirirgico de las verrugas. El
imiquimod no fue evaluado para el tratamiento de enfermedad por papilomavirus uretrales,
intravaginales, cervicales, rectales o intraanales, no recomendandose por ello su uso en dichas
condiciones. Su seguridad y eficacia no fueron evaluadas en pacientes pediatricos ni en
embarazadas, recomendandose no utilizarlo en estos pacientes. Nuevas verrugas pueden
aparecer durante el tratamiento con imiquimod, no debiendo por ello suspender su aplicacion.

Interacciones:
Corticosteroides, otros agentes inmunosupresores: riesgo de reduccion del efecto

farmacoldgico de ambas drogas.

Contraindicaciones:
IMIMORE® esta contraindicada en pacientes con hipersensibilidad al imiquimod o a cualquier
otro componente de la formulacion.

Advertencias y Precauciones:
IMIMORE® es solo para uso externo. Debera evitarse el contacto con los 0jos.

Sobredosificacion:

Ante la eventualidad de una sobredosificacion y/o intoxicacion concurrir al Hospital mas
cercano o comunicarse con los centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4668-7777/4658-3002. int.
1101,1102 y 1103.

Presentacionés:

IMIMORE® se presenta en envases conteniendo 3, 6, 12 y 24 sobres con 250 mg de crema
cada uno.

IMIMORE® se presenta en pomos de aluminio con recubrimiento interno conteniendo 3/4/5/6 g
de crema.

IMIMORE® se presenta en pomos de trilaminados conteniendo 3/4/5/6 g de crema.

IMIMORE® se presenta en bomba dosificadora conteniendo 3/4/5/6 g de crema.

Para uso dermatologico.

No apto para uso oftalmico.

Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 25°C.

Preservar de la luz.

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los ninos.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 51.150
Directora Técriica: M. Gabriela Palma, Farmacéutica.
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Informacion para el paciente

IMIMORE®

IMIQUIMOD 5%
CREMA

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea la Informacion para el Paciente que acompafia el producto IMIMORE® Crema antes
de comenzar a utilizarlo y cada vez que necesite un nuevo envase. Puede haber nueva
informacion. El folleto no reemplaza la consulta médica sobre su condicion meédica o
sobre su tratamiento.

Antes de usar este medicamento lea detenidamente todo este prospecto

» Conserve este prospecto, ya que tal vez necesite volver a consultarlo.

« Sitiene alguna duda adicional, consulte con su médico o farmacéutico.

+ Este medicamento se le ha recetado a usted. No se lo de a otros. Puede dafarlos, aun
si sus sintomas son iguales a los suyos.

» Si alguno de los efectos secundarios empeora, o si apareciera cualquier efecto
secundario no listado en este prospecto, por favor informe a su médico o farmacéutico.

En este prospecto:

1. Qué es IMIMORE® Crema y para qué se usa
2. Antes de usar IMIMORE® Crema

3. Cémo usar IMIMORE® Crema

4. Posibles efectos secundarios

5. Cémo conservar IMIMORE® Crema

6. Mas informacion

;. Qué es IMIMORE® y para qué se usa?

IMIMORE® es un medicamento que se expende por prescripcion medica para el
tratamiento de verrugas genitales externas y perianales externas en pacientes adultos.
IMIMORE® Crema contiene Imiquimod. El imiquimod posee wuna accion
inmunomoduladora positiva.

¢ Quién no debe utilizar IMIMORE®?

No use IMIMORE® Crema si Ud. tiene:

« Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes.
+ Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

+ Nifios menores de 12 anos.

¢ Qué debo decirle a mi médico antes de utilizar IMIMORE®?

Antes de utilizar IMIMORE® Crema coméntele a su médico sobre todos sus antecedentes

médicos, incluido si Ud.:

» tiene alergias

» tiene alguna otra condicion meédica

» estd embarazada o planea quedar embarazada. Este medicamento no esta indicado
durante el embarazo.

« si esta amamantando o planea amamantar. Se desconoce si IMIMORE® Crema pasa a
la leche materna. Ud. y su médico deben decidir si Ud. utilizara IMIMORE® Crema
mientras esté amamantando.

M.N. 14.287




Inférmele a su médico sobre todas las medicinas que toma.

o Corticosteroides y otros agentes inmunosupresores: riesgo de reduccion dei efecto
farmacolégico de ambas drogas.

» Sepa qué medicamentos utiliza. Conserve un listado de ellos y muéstreselo a su doctor
y a su farmacéutico cuando a Ud. le prescriban un nuevo medicamento.

. Cémo debo utilizar IMIMORE®?
« Utilice IMIMORE® Crema exactamente como se lo prescribieron.

Aplicar IMIMORE® crema 3 veces por semana, previo a las horas habituales de suefo,
dejandola en }a piel de 6 a 10 horas. No se debe ocluir el sitio de aplicacién. Pasado el
periodo de tratamiento se debe quitar la crema lavando el area tratada con jabén neutro y
agua. :

Se debe continuar el tratamiento con IMIMORE® hasta que desaparezcan totaimente las
verrugas genitales o perianales, o por un maximo de 16 semanas. Son frecuentes las
reacciones cutaneas locales (eritema en el lugar de! tratamiento). Si la molestia del
paciente o la severidad de la reaccién cutanea asi lo requirieran, se puede descansar el
4rea varios dias. Se puede continuar con el tratamiento una vez que haya cedido la
reaccion. Se recomienda lavar las manos antes y después de aplicar la crema.
IMIMORE® crema al 5% viene en sobres individuales para cada aplicacién que contienen
suficiente crema como para cubrir un area de hasta 20 cm2; se debe evitar el uso de una
cantidad excesiva del medicamento.

En el caso de la bomba dosificadora, tomar la bomba con una mano y apretar el
dispositivo dosificador, extraer la cantidad de crema suficiente para cubrir la lesién con
una delgada capa, y tapar el envase. Se debe evitar el uso de una cantidad excesiva del
medicamento.

Para asegurar el perfecto funcionamiento del dosificador, previniendo la eventual
formacién de burbujas, se recomienda conservar el envase invertido en su estuche
original y agitar vigorosamente en posicién invertida para asegurar el contacto de la crema
con la valvula dosificadora.

En el caso de los pomos, extraer la cantidad de crema suficiente para cubrir la lesién con
una delgada c;;apa, y tapar el envase. Se debe evitar el uso de una cantidad excesiva del
medicamento.,

Si olvida administrar una dosis de IMIMORE®:

Si olvida administrarse una dosis de IMIMORE® Crema hagalo cuando lo recuerde, a
menos que se dé cuenta el mismo dia que le toca la siguiente dosis. En este caso, no se
la administre y simplemente apliquese la dosis de ese dia de la forma habitual.

éCudles son _ios posibles efectos adversos con IMIMORE®?
IMIMORE® Crema puede provocar efectos adversos, incluyendo:
« Con frecuencia se observan reacciones inflamatorias localizadas incluyendo
eriterna, formacién de escamas, erosion, excoriacion, y edema.
. Puede; aparecer cefalea, diarrea, mialgias'y sindrome tipo resfriado.
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Crema, recomendandose suspender el tratamiento hasta su desaparicion. Evitar
administracién a pacientes con {esiones debidas al tratamiento quimico o quirdrgico de las
verrugas. IMIMORE® Crema no fue evaluado para el tratamiento de enfermedad por
papilomavirus uretrales, intravaginales, cervicales, rectales o intraanales, no
recomendandose por ello su uso en dichas condiciones. Su seguridad y eficacia no fueron
evaluadas en pacientes pediatricos ni en embarazadas, recomendandose no utilizarlo en
estos pacientes. Nuevas verrugas pueden aparecer durante el tratamiento con
IMIMORE® Crema, no debiendo por ello suspender su aplicacion.

IMIMORE® es solo para uso externo. Debera evitarse el contacto con los 0jos.

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

htto:/www.anmat.qgov.ar/farmacovigilancia/Notificar. asp

o Hlamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

¢Como debo conservar IMIMORE®?
Conserve IMIMORE® Crema a temperatura ambiente entre 15°C y 25°C. Preservar de la
luz. ‘

Deseche de manera segura IMIMORE® Crema una vez que el producto haya expirado.
s No congele el producto.
« Mantenga el envase bien cerrado.

Para uso dermatol6gico. No apto para uso oftalmico.
Mantenga !IMIMORE® Crema y todos los medicamentos fuera del alcance de los
nifos.

Mas informacién sobre IMIMORE® Crema

A veces los medicamentos se prescriben para condiciones que no se mencionan en los
prospectos con Informacién para el Paciente. No utilice IMIMORE® Crema para una
condicién para la cual no se lo haya prescripto.

Este prospecto sintetiza la informacion méas importante sobre IMIMORE® Crema. Si Ud.
desea obtener mas informacién hable con su médico. Ud. también le puede preguntar a
su médico o farmacéutico por informacion sobre IMIMORE® Crema que esta destinada a
los profesionales.

¢Cudles son los ingredientes que componen IMIMORE®?

Principios activos: Imiquimod 5%

Excipientes: Acido Isoestearico, Alcohol Cetilico, Alcohol Estearilico, Polisorbato 60,
Glicerina, Metilparabeno, Propilparabeno, Alcohol Bencilico y Agua purificada.

Presentaciones:

IMIMORE® se presenta en envases conteniendo 3, 6, 12 y 24 sobres con 250 mg de’
crema cada uno.

IMIMORE® se presenta en pomos de aluminio con recubrimiento interno conteniendo
3/4/5/6 g de crema.

IMIMORE® se¢ presenta en pomos de trilaminados conteniendo 3/4/5/6 g de crema.
IMIMORE® sé presenta en bomba dosificadora conteniendo 3/4/5/6 g de crema.
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Informacioén para el paciente

IMIMORE® 3.75
IMIQUIMOD 3.75%
CREMA

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea la Informacién para el Paciente que acompana el producto IMIMORE® 3.75 Crema
antes de comenzar a utilizarlo y cada vez que necesite un nuevo envase. Puede haber
nueva informacion. El folleto no reemplaza la consulta médica sobre su condicion médica

o sobre su tratamiento.

Antes de usar este medicamento lea detenidamente todo este prospecto

« Conserve este prospecto, ya que tal vez necesite volver a consultarlo.

o Sitiene alguna duda adicional, consulte con su médico o farmacéutico.

» Este medicamento se le ha recetado a usted. No se lo de a otros. Puede dariarlos, aun
si sus sintomas son iguales a los suyos.

« Si alguno de los efectos secundarios empeora, o si apareciera cualquier efecto
secundario no listado en este prospecto, por favor informe a su médico o farmacéutico.

En este prospecto:

1. Qué es IMIMORE® 3.75 Crema y para qué se usa
2. Antes de usar IMIMORE® 3.75 Crema

3. Como usar IMIMORE® 3.75 Crema

4, Posibles efectos secundarios

5, Cémo conservar IMIMORE® 3.75 Crema

6. Mas informacién

¢ Qué es IMIMORE® 3.75 y para qué se usa?

IMIMORE® 3.75 es un medicamento que se expende por prescripcidn medica para et
tratamiento tépico para queratdsis actinica (QA) clinicamente tipica, visible o palpable de
toda la cara o cuero cabelludo calvo en adultos inmunocompetentes.

IMIMORE® 3.75 Crema contiene imiquimod. El imiquimod posee una accion
inmunomoduladora positiva.

£ Quién no debe utilizar IMIMORE® 3.757

No use IMIMQRE® 3.75 Crema st Ud. tiene:

» Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes.

e Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

« Nifios menores de 18 afios.

¢ Qué debo decirle a mi médico antes de utilizar IMIMORE® 3.757?

Antes de utilizar IMIMORE® 3.75 Crema coméntele a su médico sobre todos sus

antecedentes médicos, incluido si Ud.:

e tiene alergias

¢ tliene alguna otra condicién médica

s esta embarazada o planea quedar embarazada. Este medicamento no esta indicado
durante el embarazo.

e si estd amamantando o planea amamantar. Se desconoce si IMIMORE® 3.75 Crema
pasa a la leche materna. Ud. y su médico deben decidir si Ud. utilizara IMIMORE® 3.75
Crema mientras esté amamantando.

GABRIE ALMA
FARM UTICA
DIRECCION TECNICA
M.N. 14,287




Inférmele a su médico sobre todas las medicinas que toma. N e
« Corticosteroides y otros agentes inmunosupresores: riesgo de reduccion del efegtdoz E‘n‘i‘“

farmacoldgico de ambas drogas.
e Sepa qué medicamentos utiliza. Conserve un listado de ellos y muéstreselo a su doctor
y a su farmacéutico cuando a Ud. le prescriban un nuevo medicamento.

¢ Como debo utilizar IMIMORE® 3.757?
e Utilice IMIMORE® 3.75 Crema exactamente como se lo prescribieron.

Se debe aplicar IMIMORE® 3.75 una vez al dia antes de acostarse sobre la piel del area
afectada (ya sea sobre toda la cara o cuero cabelludo calvo) ia duracion del tratamiento
es de 2 ciclos de 2 semanas cada uno con un intervalo de 2 semanas entre ambos. Se
debe aplicar IMIMORE® 3.75 como una capa delgada sobre todo el area bajo tratamiento
y frotar hasta que la crema ya no sea visible. En el caso de los sobres, se pueden aplicar
hasta 2 sobres de IMIMORE® 3.75 sobre todo el area bajo tratamiento en cada
aplicacion. _

Se debe dejar IMIMORE® 3.75 sobre la piel durante aproximadamente 8 horas, tras lo
cual se debe remover la crema lavando la zona con jabdn suave y agua. Los pacientes
deben lavar sus manos antes y después de aplicar IMIMORE® 3.75. Se debe evitar el uso
en y sobre los labios y ventanas de la nariz. No utilizar en/o cerca de los ojos. El area de
tratamiento no debe ser vendada u obstruida.

Los sobres utilizados parciaimente deben desecharse y no se deben volver a utilizar. Las
reacciones cutaneas locales en la zona de tratamiento son comunes. Se puede tomar un
periodo de descanso de varios dias si es requerido por el malestar del paciente o la
gravedad de las reacciones cutaneas locales. Sin embargo, el ciclo de tratamiento de 2
semanas no debe extenderse debido a dosis olvidadas o periodos de descanso. Se
pueden observar un aumento transitoric de recuentos de lesiones de QA durante el
tratamiento. La respuesta al tratamiento no puede valorarse adecuadamente hasta la
resolucion de reacciones cutaneas locales. El paciente debe continuar con las dosis como
fuera indicado. El tratamiento debe continuar durante todo el tratamiento incluso si
pareciera que todas las queratosis actinicas desaparecieron. Las lesiones que no
responden al tratamiento deben ser cuidadosamente re-evaluadas y se debe reconsiderar
el tratamiento.

En el caso de la bomba dosificadora, tomar {a bomba con una mano y apretar el
dispositivo dosificador, extraer la cantidad de crema suficiente para cubrir Ia lesion con
una delgada capa, y tapar el envase. Se debe evitar el uso de una cantidad excesiva del
medicamento.

Para asegurar el perfecto funcionamiento del dosificador, previniendo la eventual
formacion de. burbujas, se recomienda conservar el envase invertido en su estuche
original y agitar vigorosamente en posicién invertida para asegurar el contacto de la crema
con {a valvula‘dosificadora.

En el caso de los pomos, extraer la cantidad de crema suficiente para cubrir la lesion con
una delgada capa, y tapar el envase. Se debe evitar el uso de una cantidad excesiva del
medicamento!:

Si olvida administrar una dosis de IMIMORE® 3.75:

Si olvida administrarse una dosis de IMIMORE® 3.75 Crema hagalo cuando lo recuerde, a
menos que se dé cuenta el mismo dia que le toca la siguiente dosis. En este caso, no se
la administre y simplemente apliquese la dosis de ese dia de ia forma habitual.

ABRIELA/PAL MA
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;Cuéles son los posibles efectos adversos con IMIMORE® 3.75?

IMIMORE® 3.75 Crema puede provocar efectos adversos, incluyendo:

 Reacciones cutaneas locales: eritema, edema, vesiculas, erosiones/ulceraciones,
supuracion/exudado, descamacion/sequedad, y formacién de costras.

« Reacciones en el sitio de aplicacién: picazén y/o ardor.

Los pacienteé deben ponerse en contacto con el médico de inmediato si experimentan

algin signo o sintoma en el sitio de aplicacion que pudieran restringir o prohibir sus

actividades diarias o hacen que la aplicacién continuada de la crema las dificulten. Debido

a las reacciones cutaneas locales, durante el tratamiento y hasta la curacion, el area de

tratamiento puede resultar probablemente diferente respecto de la piel normal.

e En raras oportunidades hipopigmentacién e hiperpigmentacion localizada. Estos
cambios de color de |a piel pueden ser permanentes en algunos pacientes.

» Puede aparecer sintomas sistémicos como de gripe.

» Puede aparecer cefalea, fafiga, ndusea, fiebre, mialgia, pirexia, anorexia, mareo,
herpes simple, dolor en sitio de aplicacion, diarrea, artralgia y escalofrios.

Reacciones inflamatorias locales comunmente aparecen o se exacerban con IMIMORE®
3.75 Crema, recomendandose suspender el tratamiento hasta su desaparicion. Evitar su
administracion a pacientes con lesiones debidas al tratamiento quimico o quirdrgico de las
verrugas. IMIMORE® 3.75 Crema no fue evaluado para el tratamiento de enfermedad por
papilomavirus- uretrales, intravaginales, cervicales, rectales o intraanates, no
recomendandose por ello su uso en dichas condiciones. Su seguridad y eficacia no fueron
evaluadas en.pacientes pediatricos ni en embarazadas, recomendandose no utilizarlo en
estos pacientes. Nuevas verrugas pueden aparecer durante el tratamiento con
IMIMORE® 3.75 Crema, no debiendo por ello suspender su aplicacion.

IMIMORE® 3.75 es sblo para uso externo. Debera evitarse el contacto con los 0jos y
mucosas.

Se recomienda el usc de pantalla solar y los pacientes deben minimizar o evitar la
exposicion a la luz solar natural o artificial (camas solares o tratamiento UVA/B}.

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

http:#www.anmat.gov. ar/farmacovigifancia/Notificar. asp

o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

¢ Como debo conservar IMIMORE® 3.757?
Conserve IMIMORE® 3.75 Crema a temperatura ambiente menor a 30°C. Preservar de la
luz. -

Deseche de manera segura IMIMORE® 3.75 Crema una vez que el producto haya
expirado.

+ No congele el producto.

» Mantenga el envase bien cerrado.

Para uso dermatolégico. No apto para uso oftalmico.
Mantenga IMIMORE® 3.75 Crema y todos los medicamentos fuera del alcance de los
‘ nifios.

BRIE PALMA
FARMACEUTICA
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Mas informacién sobre IMIMORE® 3.75 Crema T
A veces los medicamentos se prescriben para condiciones que no se mencionan en o5 :
prospectos con informacién para el Paciente. No utilice IMIMORE® 3.75 Crema para una
condicién para la cual no se lo haya prescripto.

Este prospecto sintetiza la informaciéon més importante sobre IMIMORE® 3.75 Crema. Si
Ud. desea obtener mas informacion hable con su médico. Ud. también le puede preguntar
a su médico o farmacéutico por informacién sobre IMIMORE® 3.75 Crema que esta
destinada a los profesionales.

¢Cuales son los ingredientes que componen IMIMORE® 3.757?

Principios activos: Imiquimod 3.75%

Excipientes: Acido Isoestedrico, Alcohol cetilico, Alcohol Estearilico, Polisorbate 60,
Glicerina, Metilparabeno, Propilparabeno, Alcohol Bencilico y Agua purificada.

Presentaciones:

IMIMORE® 3.75 se presenta en envases conteniendo 3, 6, 12, 24, 28 y 56 sobres con
250 mg de crema.

IMIMORE® 3.75 se presenta en pomos de aluminio con recubrimiento interno
conteniendo 3/4/5/6 g de crema.

IMIMORE® 3.75 se presenta en pomos de trilaminados conteniendo 3/4/5/6 g de crema.
IMIMORE® 3.:75 se presenta en bomba dosificadora conteniendo 3/4/5/6 g de crema.

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°51.150
Laboratoric Panalab S.A. Argentina.
Famatina 3415. Capital Federal C143710K. Tel. 4911-7836.
Directora Técnica: Maria Gabriela Palma - Farmacéutica.
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Informacidn para el paciente

IMIMORE® 2.5

IMIQUIMOD 2.5%
CREMA

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea la Informacion para el Paciente que acompafa el producto IMIMORE® 2.5 Crema
antes de comenzar a utilizarlo y cada vez que necesite un nuevo envase. Puede haber
nueva informacion. El folleto no reemplaza la consulta médica sobre su condicién medica

o sobre su tratamiento.

Antes de usar este medicamento lea detenidamente todo este prospecto

« Conserve este prospecto, ya que tal vez necesite volver a consultarlo.

» Sitiene alguna duda adicional, consulte con su médico o farmacéutico.

« Este medicamento se le ha recetado a usted. No se lo de a ofros. Puede danarlos, ain
si sus sintomas son iguales a los suyos.

e Si alguno de los efectos secundarios empeora, 0 si apareciera cualquier efecto
secundario no listado en este prospecto, por favor informe a su médico o farmacéutico.

En este prospecto:

1. Qué es IMIMORE® 2.5 Crema y para que se usa
2. Antes de usar IMIMORE® 2.5 Crema

3. Como usar IMIMORE® 2.5 Crema

4. Posibles efectos secundarios

5. Cémo conservar IMIMORE® 2.5 Crema

6. Mas informacién

¢Qué es IMIMORE® 2.5 y para qué se usa?

IMIMORE® 2.5 es un medicamento que se expende por prescripcién médica para el
tratamiento topico para queratosis actinica (QA) clinicamente tipica, visible o palpabie de -
toda la cara o cuero cabelludo calvo en adultos inmunocompetentes.

IMIMORE® 2.5 Crema contiene Imiquimod. El imiquimod posee una accion
inmunomoduladora positiva.

£Quién no debe utilizar IMIMORE® 2.5?

No use IMIMORE® 2.5 Crema si Ud. tiene:

« Hipersensibilidad a cualquiera de ios componentes.
« Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

» Nifios mengres de 18 anos.

;Qué debo decirle a mi médico antes de utilizar IMIMORE® 2.57?

Antes de utilizar IMIMORE® 2.5 Crema coméntele a su médico sobre todos sus

antecedentes -médicos, incluido si Ud.:

» fiene alergias

« tiene alguna otra condicion médica

 estéd embarazada o planea quedar embarazada. Este medicamento no esta indicado
durante el embarazo.

e« si esta amamantando o planea amamantar. Se desconoce si IMIMORE® 2.5 Crema
pasa a la leche materna. Ud. y su médico deben decidir si Ud. utilizarda IMIMORE® 2.5
Crema mientras este amamantando.

M.N. 14,287



Inférmele a su médico sobre todas las medicinas que toma.

» Corticosteroides y otros agentes inmunosupresores. riesgo de reduccion del efecto
farmacolégico de ambas drogas.

+ Sepa qué medicamentos utiliza. Conserve un listado de ellos y muéstreselo a su doctor
y a su farmacéutico cuando a Ud. le prescriban un nuevo medicamento.

+Cémo debo utilizar IMIMORE® 2.57
« Utilice IMIMORE® 2.5 Crema exactamente como se lo prescribieron.

Se debe aplicar IMIMORE® 2.5 una vez al dia antes de acostarse sobre la piel de! area
afectada (ya sea sobre toda la cara o cuero cabelludo calvo) la duracion del tratamiento
es de 2 ciclos de 2 semanas cada uno con un intervalo de 2 semanas entre ambos. Se
debe aplicar IMIMORE® 2.5 como una capa delgada sobre todo el area bajo tratamiento y
frotar hasta que la crema ya no sea visible. En el caso de los sobres, se pueden aplicar
hasta 2 sobres de IMIMORE® 2.5 sobre todo el area bajo tratamiento en cada aplicacion.
Se debe dejar IMIMORE® 2.5 sobre la piel durante aproximadamente 8 horas, tras 1o cual
se debe remover la crema lavando la zona con jabén suave y agua. Los pacientes deben
lavar sus manos antes y después de aplicar IMIMORE® 2.5.Se debe evitar el uso eny
sobre los labios y ventanas de la nariz. No utilizar en/o cerca de los ojos. El area de
tratamiento no debe ser vendada u obstruida. Los sobres utilizados parcialmente deben
desecharse y no se deben volver a utilizar. Las reacciones cutaneas locales en la zona de
tratamiento son comunes. Se puede tomar un periodo de descanso de varios dias si es
requerido por el malestar del paciente o la gravedad de las reacciones cutaneas locales.
Sin embargo,. el ciclo de tratamiento de 2 semanas no debe extenderse debido a dosis
olvidadas o periodos de descanso. Se pueden observar un aumento transitorio de
recuentos de lesiones de QA durante el tratamiento. La respuesta al tratamiento no puede
valorarse adecuadamente hasta la resolucion de reacciones cutadneas locales. El paciente
debe continuar con las dosis como fuera indicado. El tratamiento debe continuar durante
todos el tratamiento incluso si pareciera que todas las queratosis actinicas
desaparecieron.

Las lesiones que no responden al tratamiento deben ser cuidadosamente re-evaluadas y
se debe reconsiderar el tratamiento.

En el caso de la bomba dosificadora, tomar la bomba con una mano y apretar el
dispositivo dosificador, extraer |a cantidad de crema suficiente para cubrir la lesion con
una delgada capa, y tapar el envase. Se debe evitar el uso de una cantidad excesiva del
medicamento.

Para asegurar el perfecto funcionamiento del dosificador, previniendo la eventual
formacion de burbujas, se recomienda conservar el envase invertido en su estuche
original y agitar vigorosamente en posicion invertida para asegurar el contacto de la crema
con la vélvula dosificadora.

En el caso de:los pomos, extraer la cantidad de crema suficiente para cubrir la lesion con
una delgada capa, y tapar el envase. Se debe evitar el uso de una cantidad excesiva de!
medicamento.

Si olvida administrar una dosis de IMIMORE® 2.5:

Si olvida administrarse una dosis de IMIMORE® 2.5 Crema hagalo cuando lo recuerde, a
menos que se dé cuenta el mismo dia que le toca la siguiente dosis. En este caso, no se
la administre y simplemente apliquese la dosis de ese dia de la forma habitual.

GABRIELA PALMA

TECNICA
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¢Cuales son Tos posibles efectos adversos con IMIMORE® 2.5?

IMIMORE® 2.5 Crema puede provocar efectos adversos, incluyendo:

« Reacciones cutaneas locales: eritema, edema, vesiculas, erosiones/ulceraciones,
supuracién/exudado, descamacion/sequedad, y formacién de costras.

« Reacciones en el sitio de aplicacion: picazon y/o ardor.

Los pacientes deben ponerse en contacto con el médico de inmediato si experimentan

algtn signo o sintoma en el sitio de aplicacién que pudieran restringir o prohibir sus

actividades diérias o hacen que la aplicacion continuada de la crema tas dificulten. Debido

a las reacciones cutaneas locales, durante el tratamiento y hasta la curacidn, el area de

tratamiento puede resultar probablemente diferente respecto de ia piel normal.

e En raras oportunidades hipopigmentacién € hiperpigmentacion localizada. Estos
cambios de color de la piel pueden ser permanentes en algunos pacientes.

« Puede aparecer sintomas sistémicos como de gripe.

o Puede aparecer cefalea, fatiga, nausea, fiebre, mialgia, pirexia, anorexia, mareo,
herpes simple, dolor en sitio de aplicacion, diarrea, artralgia y escalofrios.

Reacciones inflamatorias locales cominmente aparecen o se exacerban con IMIMORE®
2.5 Crema, recomendandose suspender el tratamiento hasta su desaparicion. Evitar su
administracion a pacientes con lesiones debidas al tratamiento quimico ¢ quirbrgico de las
verrugas. IMIMORE® 2.5 Crema no fue evaluado para el tratamiento de enfermedad por
papilomavirus, uretrales, intravaginales, cervicales, rectales o© intraanales, no
recomendandose por ello su uso en dichas condiciones. Su seguridad y eficacia no fueron
evaluadas enjpacientes pediatricos ni en embarazadas, recomendéndose no utilizarlo en
estos pacientes. Nuevas verrugas pueden aparecer durante el tratamiento con
IMIMORE® 2.’_5 Crema, no debiendo por ello suspender su aplicacion.

IMIMORE® 2.5 es solo para uso externo. Debera evitarse el contacto con los ojos y
mucosas.

Se recomienda el uso de pantalla solar y los pacientes deben minimizar o evitar la
exposicidn a la luz solar natural o artificial (camas solares o tratamiento UVA/B).

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

hito.//www_anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar. asp

o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

£Como debo conservar IMIMORE® 2.57

Conserve IMIMORE® 2.5 Crema a temperatura ambiente menor a 30°C. Preservar de la
uz. u

Deseche de manera segura IMIMORE® 2.5 Crema una vez que €l producto haya
expirado. : .

« No congele el producto.

= Mantenga el envase bien cerrado.

Para uso dermatolégico. No apto para uso oftalmico.
Mantenga IMIMORE® 2.5 Crema y todos los medicamentos fuera del alcance de los
: nifios.

|



http://htlp:l/www.anmat.gov.arlfarmacovlgilancia/Notificar.

Mas informacion sobre IMIMORE® 2.5 Crema
A veces los medicamentos se prescriben para condiciones que no se mencionan en 8%
prospectos con Informacion para el Paciente. No utilice IMIMORE® 2.5 Crema para una
condicién para la cual no se lo haya prescripto.

Este prospecto sintetiza la informacion més importante sobre IMIMORE® 2.5 Crema. Si
Ud. desea obtener méas informacién hable con su médico. Ud. también le puede preguntar
a su médico: o farmacéutico por informacion sobre IMIMORE® 2.5 Crema que esta
destinada a los profesionales.

£ Cudles son los ingredientes que componen IMIMORE® 2.5?

Principios activos: Imiquimod 2. 5%

Excipientes: Acido Isoestearico, Alcoho! cetilico, Alcohol Estearilico, Polisorbato 60,
Glicerina, Metilparabeno, Propilparabeno, Alcohol Bencilico y Agua purificada.

Presentaciones:

IMIMORE® 2.5 se presenta en envases conteniendo 3, 6, 12, 24, 28 y 56 sobres con 250
mg de crema

IMIMORE® 2.5 se presenta en pomos de aluminio con recubrimiento interno conteniendo
3/4/5/6 g de crema. : :

IMIMORE® 2.5 se presenta en pomos de trilaminados conteniendo 3/4/5/6 g de crema.
IMIMORE® 2.5 se presenta en bomba dosificadora conteniendo 3/4/5/6 g de crema.

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIC DE SALUD
CERTIFICADO N°51.150
Laboratorio Panalab S.A. Argentina.
Famatina 3415. Capital Federal C143710K. Tel. 4911-7836.
Directora Técnica: Maria Gabriela Palma - Farmacéutica.
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