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BUENOS AIRES, 22 ABR 201§

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-008144-14-9 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR ST solicita
la aprobaciéon de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e informacion
para el paciente para el producto CANTRIL R / CLOBETASOL 17-
PROPIONATO, forma farmacéutica vy concentracién: UNGUENTO,
CLOBETASOL 17-PROPIONATO 0,05 g/100 g; CREMA, CLOBETASOL 17-
PROPIONATO 0,05 g¢g/100 g; LOCION CAPILAR, CLOBETASOL 17-
PROPIONATO 0,05 g/100 ml, autorizado por el Certificado N° 42.588.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96,
2349/97 y Circular N© 4/13.

Que a fojas 73 obra el informe técnico favorable de la Direccidén de

Evaluacion y Registro de Medicamentos.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1.490/92 y 1886/14.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de rétulos a fojas 7, 13, 19, 8,
14 y 20, prospectos de fojas 9a 12, 15a 18,21 a 24,36 a 39,40a43y
44 a 47, e informacién para el paciente de fojas 48 a 59 y 62 a 73,
desglosando a fojas 7, 8, 9 a 12, 36 a 39, 48 a 51 y 62 a 65, para la
Especialidad Medicinal denominada CANTRIL R / CLOBETA‘!SOL 17-
PROPIONATO, forma farmacéutica vy concentracidn: UNIGUENTO,
CLOBETASOL 17-PROPIONATO 0,05 g/100 g; CREMA, CLOBETASOL 17-

. l
PROPIONATO 0,05 g/100 g; LOCION CAPILAR, CLOBETASOL 17-

PROPIONATO 0,05 ¢g/100 ml, propiedad de la firma LAFEDLR S.A.,
anulando los anteriores.

ARTICULO 29°. - Practiquese la atestacidén correspondiente en el Certificado
NO 42,588 cuando el mismo se presente acompafado de _jla copia

autenticada de la presente Disposicion.

N
{ ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al

& 2 -
T
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interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con los rétulos, prospectos e informacion para
el paciente, girese a la Direccidn de Gestion de Informacién Técnica a los

fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese,

Expediente N© 1-0047-0000-008144-14-9

DISPOSICION No ,
k'r::“ NEESY F \
ne e]_\-‘ ‘J_Jl (2 L/ - _

£
.

TROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Naclonal
AN.M. AT
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LABORATORIOS MEDLLALLS ARGLRTINDS

CANTRIL R 3 0 2 ? d
LOCION CAPILAR 2 2 ABR 72015

Venta Bajo Receta
Industria Argentina

FORMULA
Cada 100 mi conticne:

Clobetasol 17-propinato 0,05g y excipientes autorizados «.s.p 100 ml.

PRESENTACION:
Envases conteniendo 25 y 50 ml

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Certificado N*%: 42.588

Director Técnico: Gustavo Omar Sein — Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas
Conservar a temperatura ambiente, menor a 30°C,

LAFEDAR S.A.

Valentin Torra 4880 — Pque. Industrial Gral. Belgranes - Parana — 2cia. Entre Rios

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Lir. Ricardo €. Guimarey
Presidente
LAFEDAR S.A.

LAFEDI R S.A.



LAFEDAR

CANTRIL R 3 0 2 7
CREMA/UNGUENTO
Venta Bajo Receia
Industria Argentina
FORMULA
UNGUENTO:

Cada 100 grs contiene:
Clobetazol 17-propinato 0,05 g, excipientes autorizados c.s.p. 100 g

CREMA:
Cada 100 grs contiene:
Clobetazol 17-propinato 0,05 g, excipientes autorizados c.s.p. 100 3

PRESENTACION:

Ungiiento: envases conteniendo 15,30y 45 g
Crema: envases conteniendo 30 y 45 g

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Certificado N™: 42 588

Director Técnico: Gustave Omar Sein — Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas
Conservar a temperatura ambiente, menor a 30°C.

LAFEDAR S.A.
Valentin Torra 4880 — Pque. Industrial Gral. Belgrano — Parana — Pcia. Entre Rios

§

Lic. Gusts yin Lic. Ricardo ¢, Guimarey
Farmacéutico y Y Cs. Farmacéuticas Presidente !
thico LAFEDAR 8.A.,
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LASDATORIOS [ G0 23145 ARCENTENDS

CANTRIL R
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

FORMULA

UNGUENTO:
Cada 100 grs contiene:
Ciobetazol 17-propinato 0,05 g, excipientes autorizados ¢.s.p. 100 g

CREMA:
Cada 100 grs contiene:
Ciobetazol 17-propinato 0,05 g, excipientes autorizados c.s.p. 100 g

4

ACCION TERAPEUTICA:
Corticoide de uso topico

Cbddigo ATC: DO7A

INDICACIONES:
Dermatosis inflamatorias y/o pruriginosas que respondan al tratamiento con corticoides topicos.

l
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:
Farmacodinamia: .
Al igual que otros corticoides topicos, propinato de clobetasol tiene propiedades antiinflamatorias,
antipruriginosas  y vasocontrictoras. El mecanismo de la actividad antiinflamatoria de los
corticoides tépicos es desconocido. Sin embargo se cree que 10s corticoides actian por induccion de
proteinas inhibidoras de la fosfolipasa A2 llamadas colectivamente lipocortinas. Se plantea como
hipotesis que ¢stas proteinas controlan la biosintesis de mediadores potentes de la inflamacion tales
como las prostaglandinas y los leucotrienos, inhibiendo la liberacién de su precursor comun: el
acido araquidonico. El acido araquidonico se libera de los fosfolipidos de membrana por la
fosfolipasa A2. !
Farmacocinética:
La absorcion percutanea de los corticoides topicos estd determinada por muchos factores,
incluyendo el vehiculo, la integridad de la barrera epidérmica y el uso de vendas oclusivas. Las
vendas oclusivas aumentan considerablemente la absorcion percutinea. Una vez absorbidos a través
de fa piel los corticoides topicos siguen vias farmacocinéticas similares a las dc los corticosteroides
administrados por via sistémica. Se unen a proteinas plasmaticas, se metabolizan principalmente en
el higado y posteriormente son excretados por via renal. Ademas algunos corticoides y sus
metabolitos se excretan también a traves de la bilis. Los corticoides topicos pueden absorbérse a

través de la piel sana. Inflamacion y otras afecciones de la piel pueden aumentar la absorcion,

t

Lic. Ricardo C, Guimarcy
Presidente
LAFEDAR S.A,

F
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CAMATORIO? AEDERALE S ARGINTINOS

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: _
CANTRIL R crema y ungiiento se aplican 1 o 2 veces al dia hasta obtener mejoria.

Como ocurre con otras preparaciones de esteroides topicos muy activos, se debe interrumpir el
tratamiento una vez controlada la patologia. Si no se observa mejoria en el plazo de dos semanas,
puede que sea nccesaria una reevaluacion del diagndstico o plantear la posibilidad de un nuevo
tratamiento.

Uso en ninos:

La scguridad y eficacia de su uso no se ha establecido en nifios. No se recomienda suliu uso en

imnenores de 12 anos.

CONTRAINDICACIONES:
CANTRIL R crema y ungiiento estan contraindicados en aquellos pacientes con historia de

hipersensibilidad a cualquier componente de la formula.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Generales: CANTRIL R no debe utilizarse en el tratamiento de rosicea, dermatitis peribucal y no
debera utilizarse en axilas, cara o ingle.

La absorcion sistémica de los corticocsteroides topicos puede producir supresion reversible del eje
HPA con la consecuente insuficiencia glucocorticoidea tuego concluido el tratamiento. '

En pacientes que se apliquen esteroides topicos en superficies amplias del cuerpo o bajo oclusion
deberan supervisarse peridédicamente evidencias de suptesién del eje HPA.

Si aparecen sintomas de supresion del eje HPA debera reducirse la dosis o discontinuarse la terapia.
Si se desarrollan infecciones concomitantes las mismas deberan ser tratadas con el antimic(;)tico 0
antibacleriano adecuado ;

Carcinogenesis, mutagenesis y fertilidad: Los corticoides topicos son generalmente teratogéni}cos en

animales de laboratorio cuando son administrados en forma sistémica en bajas dosis. Algunos
corticoides de alta potencia administrados en forma tbpica han demostrado ser teratogénicos en
animales de laboratorio. No se han efectuado estudios a largo plazo con animales de laboratorio para
evaluar el potencial teratogénico del Clobetasol.

Embarazo: Categoria C de la FDA. No existenn estudios =n mujeres embarazadas sobre
teratogenicidad de los corticoides topicos, por lo tanto &l uso de corticoides topicos debera evaluarse
en relacion al riesgo beneficio de administracién, no obstante, no debera ser utilizado por largo
periodos o en grandes cantidades.

Lactancia: No se conoce si la administracién topica de corticoides puede ser absorbida en cantidades
suficientes para ser detectadas en la leche, sin embargo debera tenerse precaucion en el uso durante

a lactancia.

Lic. Ricarde C. Guimarey i
Presidenie :
LAFEDAR S.A,

ctor Técnico
LA F‘EDAR S.A.

L



LAFEDAR

LABORATRINE NEGERA.ES ARGCKTINTS

Pediatria: Los nifios son mas sensibles a la supresién del eje HPA y al sindrome de Cushing con el
uso de corticoides topicos debido a la mayor superficie cutanea en relacién al peso corporal.

Por lo tanto los corticoides tOpicos en ninos deberan ser administrados durante el menor tiempo
posible y limitado a la menor cantidad posible compatible con el efecto terapéutico buscado. El uso

cronico puede interferir con el normal crecimiento y desarrollo de los nifios.

REACCIONES ADVERSAS:

En las aplicaciones con corticoides dérmicos, en especial al usar oclusiones de las lesiones,| pueden
experimentarse sensacion de ardor, picazon, irritacion, resecamiento, hiperpigmentacion, atrofias o
estrias en la piel, erupciones o infecciones. Usando menos de 50 g por semana, estos y otros efectos
inhibitorios del eje hipofisario-adrenal son en general leves y desaparecen al reducirse y
discontinuarse €l uso. En ninos estos efectos son proporcionalmente mas notable en relacidn a su

menor edad y peso.

SOBREDOSIFICACION:

CANTRIL R aplicado por via 10pica, puede absorberse en cantidades suficientes para producir
efectos sistémicos. St apareciese un cuadro de hipercorticismo, debera reducirse o suspend1 rse su
uso bajo supervision médica. ‘

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse a

los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: ' (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: - (011) 4654-6648 / 4658-7777
CONSERVACION:

Conservar a temperatura ambicnte, menor a 30°C. !

PRESENTACION:
Ungiicento: envases conteniendo 15,30 y 45 g
Crema: envases conteniendo 30 y 45 g

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTQRIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Certificado N2 42,588

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nirios. |
: . L o i
Este medicamento ha sido prescripto sélo para su provlema médico actual, no se lo
recomiende a ofras personas.

Lie. Gugtavo O. S¢in Lic. Ricardo T Guimarey }
Farmacéutico(y Lic. ep/ Cs. Farmacéuticas Presidente
LAFEDAR S.A.
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Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica.

Director Técnico: Gustavo Omar Sein — Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas

LLAFEDAR S.A.
Valentin Torra 4880 - Pque. Industrial Gral. Belgrano — Paran4 — Pcia. Entre Rios

Fecha de dltima revision: ....... foaann. Foveanrns

¢
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Lk.G\ﬂwo Lic. Ricardo & Guimarey
Farmacéuticoly Lic. armacéuticas Presidente !
DircctorTFé LAFEDAR S.A. ’

LLAFEDAR




Laboratorios

LAFEDAR
PROYECTO DE PROSPECTO
CANTRIL R
Venta Bajo Receta
Industria Argentina
LOCION CAPILAR:
FORMULA

Cada 100 mL contiene:
Clobetasol 17-propionato 0,05 g, excipientes autorizados c.s.p. 100 g

ACCION TERAPEUTICA:
Corticoide de uso tdpico

Codigo ATC: DO7A

INDICACIONES:
Tratamiento tépico a corto plazo de las manifestaciones inflamatorias y/o pruriginosas de
dermatosis moderadas a severa del cuero cabelludo, que respondan al tratamiento con

]

corticoides.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

Farmacodinamia:

AJ ipnal que otros corticoides topicos, propinato de clobetasol tiene propiedades
antiinflamatorias, antipruriginosas y vasocontrictoras. El mecanismo de la actividad
antiinflamatoria de los corticoides tépicos es desconocido. Sin embargo se cree que los
corticoides actiian por induccion de proteinas inhibidoras de la fosfolipasa A2 llamadas
colectivamente lipocortinas. Se plantea como hipdtesis que estas proteinas controlan la
biosintesis de mediadores potentes de la inflamacién tales como las prostaglandinas y los
leucotrienos, inhibiendo la liberacién de su precursor comun: ¢l dcido araquidonico. El

cido araquidénico se libera de los fosfolipidos de membrana por la fosfolipasa A2.

Farmacocinética:

La absorcion percuténea de los corticoides topicos estd determinada por muchos factores,
incluyendo el vehiculo, la integridad de la barrera epidérmica y el uso de vendas oclusivas.
Las vendas oclusivas aumentan considerablemente la absorcion percutanea. Una vez
absorbidos a través de la piel los corticoides tOpicos siguen vias farmacocinéticas similares
a las de los corticosteroides administrados por via sistémica. Se metabolizan

principalmente en el higado y posteriormente son excretados por via renal. Ademas

LAFEDHR S.A.

RICARDO C. SUIMAREY
Presidente
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LAFEDAR

algunos corticoides y sus metabolitos se excretan también a través de la bilis. Los
corticoides topicos pueden absorberse a través de la piel sana. Inflamacién y otras

afecciones de la piel pueden aumentar la absorcion.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

CANTRIL R locién debera aplicarse sobre las dreas afectadas del cuero cabelludo dos
veces al dia. Una en la mafiana y otra en la noche. El tratamiento debera limitarse a dos
semanas consecutivas. No deberan utilizarse cantidades mayores a 50 mL por semana ni

vendas oclusivas.

CONTRAINDICACIONES:
CANTRIL R Jocion estin contraindicados en aquellos pacientes con historia de

hipersensibilidad a cualquier componente de la formula.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Generales: La absorcion sistémica de los corticoesteroides topicos puede producir
supresion reversible del eje HPA con la consecuente insuficiencia glucocorticoidea lnego
concluido el tratamiento,

En pacientes que se apliquen esteroides tdpicos en superficies amplias del cuerpo o bajo
oclusion deberdn supervisarse periddicamente evidencias de supresion del eje HPA.

Si aparecen sintomas de supresion del eje HPA deberd reducirse la dosis o discontinuarse
la terapia.

Si se¢ desarrollan infecciones concomitantes las mismas deberdn ser tratadas con el
antimicodtico o antibacteriano adecuado

Si aparece irritacion local, el tratamiento deberd discontinuarse y aplicar la terapia
adecuada. Puede ocurrir irritacion si entra en contacto con los ojos. En caso de entrar en
contacto con los mismos enjuagar con abundante cantidad de agua.

No deberd utilizarse para‘el tratamiento de rosdcea ni dermatitis perioral. Los corticoides
topicos no deberan utilizarse como terapia (nica en el tratamiento de lesiones
generalizadas de la soriasis.

Carcinogenesis, mutagenesis v fertilidad: Los corticoides topicos son generalmente

teratogénicos en animales de laboratorio cuando son administrados en forma sistémica en
bajas dosis. Algunos corticoides de alta potencia administrados en forma tépica han
demostrado ser teratogénicos en animales de laboratorio. No se han efectuado estudios a
largo plazo con animales de laboratorio para evaluar el potencial teratogénico del
Clobetasol.

Embarazo: Categoria C de la FDA. No existen estudios en mujeres embarazadas sobre

teratogenicidad de los corticoides tépicos, por lo tanto el uso de corticoidés topicos debera

LAFEDAR S.A.
Cs/Farmacéuticas RICARDO C. GUIMAREY
! DIRECTOR TECNICO : Prasidente

LAFEDAR S.A.
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evaluarse en relacién al riesgo beneficio de administracién, no obstante, no debers ser
utilizado por largo periodos o en grandes cantidades.

Lactancia: No se conoce si la administracion topica de corticoides puede ser absorbida en
cantidades suficientes para ser detectadas en la leche, sin embargo debera tenerse

precaucion en el uso durante la lactancia.

Pediatria: Los nifios son mds sensibles a la supresiéon del eje HPA y al sindrome de |
Cushing con el uso de corticoides tépicos debido a la mayor superficie cutdnea en relacion
al peso corporal. !
Por lo tanto los corticoides topicos en nifios deberan ser administrados durante el menor |
tiempo posible y limitado a Ja menor cantidad posible compatible con el efecto terapéutico
buscado. El uso cronico puede interferir con el normal crecimiento v desarrollo de los
nifios.

REACCIONES ADVERSAS: ' '

La aplicacion en el cuero cabelludo es generalmente bien tolerada en un tratamiento de dos
semanas de duracion.

Las reacciones mas frecuentes del uso de la locion capilar incluyen: picazoén, pustulas en el
cuero cabelludo, hormigueos, foliculitis; las menos frecuentes: tirantes en el cuero
cabelludo, dermatitis, perdida de cabello, dolor de cabeza. I
Las reacciones adversas mas frecuentes que suelen experimentarse durante el tratamiento
con corticoides topicos son: sensacidon de ardor, picazén, irritacion, resecamiento,

hiperpigmentacion, atrofias o estrias en la piel, erupciones o infecciones.

SOBREDOSIFICACION:

CANTRIL R aplicado en el cuero cabelludo, puede absorberse en cantidades suficientes 1
para producir efectos sistémicos. Si apareciese un cuadro de hipercorticismo, debers
tedutire’d 'suspendérse su uso bajo supervision médica.

Ante ‘la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas ‘tercano o©

comunicarse a los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962-6666/2247 ;
Hospital A, Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

t ] I
CONSERVACION: 1

Conservar a temperatura ambiente, menor a 30°C.
Lo .. .

PRESENTACION:
Envases con 25 y 50 mL

LAFEDiR 5.A.

e m———— e =

" Ak :
Cs/Famacéuticas RICARDO C. SUIMAREY
e DIRECTOR TECNICO "' Presidente ' -

LAFEDAR 5.A.
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Lapsratorios

LAFEDAR

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Certificado N 42.588

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica.

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

Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual, no se

lo recomiende a otras personas.

Director Téenico: Gustavo Omar Sein — Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas

LAFEDAR S.A.
Valentin Torrd 4880 — Pque. Industrial Gral. Belgrano — Parana — Pcia. Entre Rios

Fecha de ultima revision: ......./oof ...

0

GUS . SEIN
céutico y Lic. en
Cs/Farmaceéuticas
DIRECTOR TECNICO
LAFEDAR S.A.

LAFERAR S.A,

RICARDO ¢ GUIMAREY
Presidente



LAFEDA

PROYECTO DE PROSPECTO: informacion para el Paciente

CANTRIL R

LOCION CAPILAR

Venta Bajo Receta

Industria Argentina I|
|
|

POR FAVOR, LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE UTILIZAR
ESTE MEDICAMENTO.

CONSERVE ESTE PROSPECTO, QUIZA NECESITE VOLVER A LEERLO.

S| USTED TIENE ALGUNA PREGUNTA QUE NO SE RESPONDE EN ESTE
PROSPECTO, CONSULTELA CON UN MEDICO O UN FARMACEUTICO.

ESTE MEDICAMENTO SE LE HA RECETADO A USTED Y NO DEBE
DARSELO A OTRAS PERSONAS, AUNQUE TENGAN LOS MISMOS
SINTOMAS, YA QUE PUEDE PERJUDICARLES.

. ,

TENGA EN CUENTA QUE, SI LO USA EN FORMA INADECUADA, ES

POSIBLE QUE LE CAUSE EFECTOS NEGATIVOS O QUE DEJE DE SER |
EFICAZ. ;

¢QUE CONTIENE CANTRIL R LOCION CAPILAR?
Cada 100 mL de locion contiene, como ingrediente activo, Clobetasol 17-
propionato 0,05 g, y excipientes autorizados c.s.p. 100g. ERCTE L EL

¢QUE ES Y PARA QUE SE USA CANTRIL R LOCION CAPILAR?
CANTRIL R es una locién capilar utilizada sobre el cuero cabelludo para tratar la
inflamacién yfo prurito (picor) ocasionados por trastornos de la piel moderados a.

severos. Clobetasol 17-propionato pertenece al grupo de medicamentos llamados !

corticoides, que reducen la inflamacién y alivian sus sintomas.

i

¢ QUE PERSONAS NO PUEDEN UTILIZAR CANTRIL R LOCION CAPILAR?

GUSTAVC,0. SEIN LAFE S.A.
Faunacd
Cs Farmaceéuticas L RICARDO C.'GUIMAREY
DIRECTOR TECNIGO ’ Presidente
LA‘FEFAR‘S.A, ..

SR IR L A ‘"




Laboratorios

LAFEDAR

NO USE este medicamento si usted es alérgico a Clobetasol, a otras drogas de

SU MiSMo grupo, o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento.

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE UTILIZAR ESTE
MEDICAMENTO?

Consulte a su médico si usted:

-esta embarazada o planea quedar embarazada.

-estd amamantando o planea amamantar.

[N VR

Aunque es poco probable que CANTRIL R LOCION CAPILAR interaccione con
otros medicamentos, comunique a su médico y/o farmacéutico sobre fodos los
medicamentos que se encuentra tomando, incluyendo los recetados y no
recetados.

(QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY UTILIZANDO ESTE
MEDICAMENTO?

- No se debe utilizar CANTRIL R'LOCION CAPILAR durante largos periodos
de tiempo, especialmente en nifios. Si se administra a nifos, debe realizarse una
estricta supervisiébn médica.

- Si aparece irritacion local, el tratamiento debera discontinuarse y consultar
a su médico. Puede ocurrir irritacién si entra en contacto con los 0jos. En caso de
entrar en contacto con los mismos enjuagar con abundante cantidad de agua.

1" 8i se desarrolian infecciones concomitantes consultar a su médico.

L ‘N debera utilizarse para el tratamiento de rosacea (enrojecimiento severo.
de la piel de la nariz y alrededor) ni dermatitis perioral {(erupcion rojiza con:
habones alrededor de la boca). Los corticoides que se aplican sobre |la piel no
deberan utilizarse como terapia Unica en el tratamiento de lesiones generalizadas
de la psoriasis (inflamacién cutanea que produce enrojecimiento, picor y escamas
en la piel).

oo .o Dok ) C RO e
#QUE EFECTOS NO DESEADOS PUEDEN APARECER MIENTRAS UTILIZO
El. MEDICAMENTO?
Como todos los medicamentos, CANTRIL R LOCION CAPILAR puede causarle
efectos no deseados, aungue no todas las personas los sufran.
P e .
ATENCION: Comuniquese con su médico si, al tomar el medicamento, aparece
algun éfécto no deseado, ya sea que se encuentre en la lista que sigue o que no
esté alli:

40 T

. LAFEDAR S.A.

RICARDO C. GUIMAREY
Presidente
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- picazbdn

- pustulas en el cuero cabelludo
- hormigueos

- foliculitis

- tirantes en el cuero cabelludo
- dermatitis

- perdida de cabello

- dolor de cabeza.

S| CONSIDERA QUE ALGUNO DE LOS EFECTOS ADVERSOS QUE SUFRE ES
GRAVE O S| APRECIA CUALQUIER EFECTO ADVERSO NO MENCIONADO
EN ESTE PROSPECTO, INFORME A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

. COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento
indicadas por su médico. Ante cualquier duda consulte a su medico y/o
farmacéutico.

CANTRIL R LOCION CAPILAR debera aplicarse sobre las 4reas afectadas del
cuero cabelludo dos veces al dia. Una en la mafana y otra en la noche. Por no
mas de dos semanas consecutivas. No deberan utilizarse cantidades mayores a

50 mL por semana ni vendas oclusivas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico
{

y/o Lf;al'“rfﬁéc:'éutico.

¢ QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS?

Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de
asistencia médica.

UNIDAD DE TOXICOLOGIA. HOSP. DE NINOS “RICARDO GUTIERREZ”™: (011)
4962-6666/2247. 0800-444869441.

CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: (011) 4658-7777 / 0800,;333-0160_

cTIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Ante cualquier anconvenlente con el producto puede comunicarse con LAFEDAR'
S.A. al teléfono 0343-4363000.

Ante . cualquier inconveniente con el producto puede llenar la ficha que se
encuentra en fa Pagina Web de la ANMAT (Administracion Nacional de’
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica):

GUSTAVD O./SEIN LAFE S.A.
Famna éutico ic. en
Cs™H ofticas RICARDO C. GUIMAREY

DIREG TOR TECNICO Presidente
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0800 333- 1234

FORMA DE CONSERVACION:
Conservar a temperatura ambiente, menor a 30°C.

PRESENTACION:
Envases con 25 y 50 mL

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Certificado N°: 42.588
Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los ninos.
Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico

actual, no se lo recomiende a otras personas.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y
vigilancia médica.

1
Director Técnico: Gustavo Omar Sein — Farmacéutico y Lic. en Cs. :
Farmacéuticas

LAFEDAR S.A.
Valentin Torra 4880 — Pque. Industrial Gral. Belgrano — Parana — Pcia. Entre Rios

Fecha de Gltima revision: ....../...............
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PROYECTO DE PROSPECTO: Informacion para el Paciente

CANTRILR
UNGUENTO
CREMA
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

POR FAVOR, LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE UTILIZAR
ESTE MEDICAMENTO.

CONSERVE ESTE PROSPECTO, QUIZA NECESITE VOLVER A LEERLO.

SI USTED TIENE ALGUNA PREGUNTA QUE NO SE RESPONDE EN ESTE
PROSPECTO, CONSULTELA CON UN MEDICO O UN FARMACEUTICO.

ESTE MEDICAMENTO SE LE HA RECETADO A USTED Y NO DEBE
DARSELO A OTRAS PERSONAS, AUNQUE TENGAN LOS MISMOS
SINTOMAS, YA QUE PUEDE PERJUDICARLES.

e

TENGA EN CUENTA QUE, SI LO USA EN FORMA INADECUADA, ES
POSIBLE QUE LE CAUSE EFECTOS NEGATIVOS O QUE DEJE DE SER
EFICAZ.

¢ QUE CONTIENE CANTRIL R?
Cada 100 g de ungliento contiene, como ingrediente activo, Clobetasol 17-

propionato 0,05 g, y excipientes autorizados c.s.p. 100 g.

Cada 100 g de crema contiene, como ingrediente activo, Clobetasol 17-propionato

0,05 g, y excipientes autorizados c.s.p. 100 g.

;QUE ES Y PARA QUE SE USA CANTRIL R?

LAFEDR S.A.

RICARDO C. GUIMAREY
Presidente
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CANTRIL R como ungitento y crema es utilizada para tratar dermatosis
inflamatoria y/o pruriginosas que respondan al tratamiento con corticoides topicos. ..,

N
Clobetaso! 17-propionato pertenece al grupo de medicamentos llamados

corticoides, que reducen la inflamacion y alivian sus sintomas.

¢QUE PERSONAS NO PUEDEN UTILIZAR CANTRIL R?
NO USE este medicamento si usted es alérgico a Clobetasol, a otras drogas de |

suU Mismo grupo, o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento. |

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE UTILIZAR ESTE,
MEDICAMENTO? |
Consulte a su médico si usted:

-esta e'mbarazada 0 planea quedar embarazada.

-esta amamantando o planea amamantar.

Aunque es poco probable que CANTRIL R crema y ungiiento interaccione con '
ofros medicamentos, comunique a su médico y/o farmacéutico sobre todos los
medicamentos que se encuentra tomando, 'incluyendo los recetados y no '

recefados.

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY UTILIZANDO ESTE
MEDICAMENTO?

- No se debe utilizar CANTRIL R crema y ungiiento durante largos periodos
de tiempo, especialmente en nifios. Si se administra a nifios, debe realizarse una
estricta supervisién médica. ,

- Si aparece irritacion local, el tratamiento debera discontinuarse y consultar
a su madico. Puede ocurrir irritacién si entra en contacto con los ojos. En caso de
entrar en contacto con los mismos enjuagar con abundante cantidad de agua.

- Si se desarrollan infecciones concomitantes consultar a su médico.

- No debera utilizarse para el tratamiento de rosacea (enrojecimiento severo
de la piel de la nariz y alrededor) ni dermatitis perioral (erupcién rojiza con |,
habones alrededor de la boca). Los corticoides que se aplican sobre la piel no
deberan utilizarse como terapia (nica en el tratamiento de lesiones generalizadas |
de la psoriasis (inflamacién cutanea que produce enrojecimiento, picor y escamas

en [a piel).

¢QUE EFECTOS NO DESEADOS PUEDEN APARECER MIENTRAS UTILIZO
EL MEDICAMENTO? ' "

\SUST VO O. SEIN LAFEDAR S.A.

as L RICARDO C. IMAREY
ECNICO Presidente
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Como todos los medicamentos, CANTRIL R crema y ungiiento puede causarle

efectos no deseados, aunque no todas las personas los sufran. }31 0 2 7

ATENCION: Comuniguese con su médico si, al tomar el medicamento, aparece
algun efecto no deseado, ya sea que se encuentre en la lista que sigue o que no
esté alli:

- ardor

- picazdn

- irritacion

- resecamiento

- hiperpigmentacion

- estrias en la piel

- dermatitis

S1 CONSIDERA QUE ALGUNO DE LOS EFECTOS ADVERSOS QUE SUFRE ES
GRAVE O Sl APRECIA CUALQUIER EFECTO ADVERSO NO MENCIONADO
EN ESTE PROSPECTO, INFORME A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

gCOMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento
ihdicadas por su médico. Ante cualquier duda consulte a su meédico yfo
farmaceéutico.

CANTRIL R crema y ungliento debera aplicarse sobre las areas afectadas de la
piel una o dos veces al dia hasta obtener mejoria. Si no se observa mejoria en el
plazo de dos semanas, puede que sea necesaria una reevaluacion del

diagnéstico o plantear la posibilidad de un nuevo tratamiento.

La seguridad y eficacia de su uso en nifios no se ha establecido. No se

recomienda su uso en menores de 12 afios.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su medico

y/o farmaceéutico.

¢QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS?
Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano deF
asistencia médica. .
UNIDAD DE TOXICOLOGIA. HOSP. DE NINOS “RICARDO GUTIERREZ”: (011)
4962-6666/2247. 0800-444869441. '

LAFEDAR S.A,

RICARDO C’ GUIMAREY
Prasidente
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CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: (011) 4658-7777 / 0800-333-0160

¢TIENC USTED ALGUNA PREGUNTA? ‘ EET” lJ tst ?‘*

Ante cualquier inconveniente con el producto puede comunicarse con LAFEDAR
S.A. al teléfono 0343-4363000.

Ante cualquier inconveniente con el producto puede llenar la ficha que se
encuentra en la Pagina Web de la ANMAT (Administracién Nacional de!
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica): Ir
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde: ;
0800-333-1234 ;

FORMA DE CONSERVACION:
Conservar a temperatura ambiente, menora 30°C.

PRESENTACION:
Ungtiento: envases conteniendo 15, 30y 45 g
Crema: envases conteniendo 30y 45 g
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD i
Certificado N°: 42.588
Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de Jos nifios.
Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico

actual, no se lo recomiende a otras personas.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y
vigilancia médica.

Director Técnico: Gustavo Omar Sein — Farmacéutico y Lic. en Cs.
Farmaceéuticas

LAFECAR S.A. .
Valentin Torra 4880 — Pque. Industrial Gral. Belgrano — Parana - Pcia. Entre Rios

Fecha de ultima revision: ....... b ‘
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Presidente
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