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Disposición 

Número: DI-2018-7738-APN-ANMAT#MS 

CIUDAD DE BUENOS AIRES 
Miércoles I de Agosto de 2018 

Referencia: 1-0047-0000-16795-17-2 

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-16795-17-2 del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S.R.L., solicita la aprobación de 
nuevos proyectos de prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal 
denominada ELOCON / FUROOATO DE MOMETASONA 1 mg / g, Forma farmacéutica y 
concentración: CREMA, LOCION Y UNGÜENTO - 1 mg / g; aprobada por Certificado N° 
40.204. 

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigéntes, 
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular N°4/13. 

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su 
cbmpetencia. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 
de fecha 16 de Diciembre de 2015. 

Por ello: 

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10. — Autorizase a la firma MSD ARGENTINA S.R.L. propietaria de la Especialidad 
Medicinal denominada ELOCON / FUROATO DE MOMETASONA 1 mg / g, Forma 
farmacéutica y concentración: CREMA, LOCION Y UNGÜENTO - 1 mg / g, el nuevo proyecto 



de prospecto obrante en el documento IF-2018-29020483-APN-DERM#ANMAT; e información 
para el paciente obrante ene! documento IF-2018-29020486-APN-DERM#ANMAT. 

ARTICULO 2°. — Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado N° 40.204, cuando el 
mismo se presente acompañado de la presente Disposición. 

ARTICULO 3°. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado, 
haciéndole entrega de la presente Disposición y prospecto e información para el paciente. Gírese 
a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-16795-17-2 

Digitally signad by CHALE Carlos Alberto 
Date: 2018.08.01 17:14:07 ART 
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires 
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Administrador 
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 
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MSD 
INFORMACióN PARA ELPRESCRIPTOR 

ELOCONe 

Furoato da Mometasona 1 mglg 

Cierna, LociOn y Ungüento - Vía Tópica 

VENTA BAJO RECETA 

1ROYEGT-  O PROSPECTO 

'FóRMIJILA 

Cadá gramo de ELOCON Crema contiene: Ft1ROATO DE MOMETASONA 1,0 mg. Excipientes: Parafina blanca suave 674 Mg; Cera 'de.ebejas 

dadcas•50 ing; Fosfatidilcoliná 15 mg; Hexilenglicol 120 mg; Dióxido de Titanio 10 mg; Octenulsuccinato aluminico de almidón 10Orrig;,Agua 

-ptirificada:30 rpb; Acido fosfórico diluido para ajustar pH cs. 

Ceda:giallo de ELOCON Loción contiene: FUROATO DE MOMETASONA 1,0 mg. Excipientes: Alcohol isopropilico 400.00 	Propilenglicol 

300:0-0715fg; klidroXioropitcellikla 1,50 mg; Fosfato de sodio monobásico,Monohid1ato 2,00 mg; Agua purificada cs. 

dáljá grafi» delEEOCON Ungüento contiene: FDROATO pÉ MOMETASOÑA 1,00 mg. Excipientes":• Hexileno licd 120,00 mg Ptópilenglicol 

" -71Staatáo-10,00 mg Cera blanda 50.00 mg Vaselina blanca 779,00 mg; Agua purificada 30,00 mg. 

ACCiÓN„-YERAPEUTICA, 
, 

Antiinflamatorio, antipruriginoso y lasoconstrictor de acción local. Código ATC: 007AC13. 

dObldÁCiONES 

O:bel:IN dema y ungüento está indicado para el alivio de la inflamación y las manifestaciones pruriticas de la dermatosis sensible a 

(116ae6liCoidéls, cometa Psoriasis, creírneliá atópicá, la dermatitis irritativa y / o la dermatitis dé contacto elérgica. 

.}Se recoMienda ELOCON loción "[Sara el alivio dé las manifestaciones Mamelones y pruriginosas de las 'Clermatolis •Seriliüks a los 

glucCartoides d áreá pibsas corno el cuero cabeilügo, como la psoriasis. 

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS 

Macanisrho de "Acción 

laradividadfargiacológica de ELOCON está directamente relacionada con la presencia de furoato de momelasona Este es uri corticosteroldp 

qúej,eÑénece ata clase dé preparaciones potentes. 

- 	.• 
: -Electos• fárimacodinámicos 

Los 	tu\  di os da vasoconstricción realizados en humanos han demostrado que ELOCON crema, ELOCON ungüento y ELOCON loción son tan 

;:cntenteSn más potentes qué las orepárálones correspondientes de anitinonide, betametasona y fluecinolona, 

:El análisis espectroscopio° de refiectanda d° lesiones inflamatoria inducidas por radiación UV ha demostrado objetivamente que se obtiene . , 

'runa mejor vasoconstricción con ELOCON crema en comparación con valerato o crema de dipropionato de betametasonwal 0.1%. con actividad 

, :prolongada durante 24 horas, 

José Nerone 

Apoderado 
40 ARGENTINA S.R.L 
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ADVERTENCIAS ESPECIALES Y PRECAUCIONES DE USO 

José Nerone 
Apoderado 

So ARGENTINA S.R.L. 

o Batan!: 
IF-201 	2,121:48444PN-DERM#ANMAT 

Ci ARGENTINA S.R.L. 

téE-0110-  5EIROSIICTO MSD 
,• 

Se ha observado una buena correlación entre los estudios de vasoconstricción y los estudios clinicos para el tratamiento de la psoriasis.7-Se 

obtuvieron resultados similares o niejores con ELOCON en comparación con las preparaciones de betametasona correspondientes. Tan-s-e 

_ha demostrado que ELOCON ungüento y ELOCON crema son más efectivos que el acetónido de fluocinolona al 0.1% para esta 

recomendación. 

Farmacocinética 

. La absorción percutánea de la pomada y la crema lipeifila de fumista de 3H-mometasona se ha estudiado en humanos para medir la absorción 

sistémica y la excreción. Los resultado muestran que aproximadamente el 0,7% de la dosis aplicada como una portada y el .0,4% de lá 

pada-Como crema l'Odia se absorbe sistémicamente. cuando se Oca a la piel intacta de voluntarios sanos sin oclusión durante 8 horas. 

La absorción percutánea de la solución tópica de furoato de 3H-mometasona no se ha estudiado en humanos. Los estudios para evaluar la' 

posible biodisponibilidad sistérnica en humanos (midiendo la inhibición del eje hipotalámico-pituitario-adrenal) militan a favor de un bajo potencial 

de absorción percutánea del furoato de mometasona. 

POSOLOGÍA Y MODO DE ADMINISTRACIÓN 

Dosificadón: 

Debe aplicarse una pelicula delgada de crema o ungüento en las áreas afectadas de la piel una vez al día. 

. 	Ápfilluidas gotasde lá foción en las áreas pilolas, incluido el cuero cabelludo, una vez al dia. 

:riobladÓh pediátricá: ELOCON solo se puede utilizar con cuidado en niños de 2 años o más, en los que no se haya podido éistablecer 

tsegundad Y la eficacia durante periodos de uso de más de tres semanas. Dado que la seguridad y la eficacia de ELOCON no pudieron 

establecerse en pacientes pediátricos menores de 2 años, no se recomienda para este grupo de edad. 

Administración:  

_El ungüento se preferirá para el tratamiento de lesiones muy secas, escamosas y agrietadas, la loción es preferible para tratar dermatosis de 

%áreas, pilosas como el cuero cabelludo, mientras que la crema es preferida para otros tipos de lesiones cutáneas indicadas. 

CONTRAINDICACIONES 

ELOCON están contraindicadas en pacientes con hipersensibilidad al furoato de mometasona, a otros codicosteroides o a cualquier otro 

domponente de la preparación. 

, Al igual que con otros glucocorticosteroides tópicos, ELOCON tampoco se recomienda para pacientes con acné común, rosácea, atrofia 

'cutánea, dermatitis perioral y perianal, prurito genital o erupción de pañal y en pacientes con infecciones bacterianas de la piel (por ejemplo, 

jimpéfigo, piodermatifil) , infecciones cutáneas virales (herpes simple. herpes zóster, varicela, verrugas comunes, verrugas venéreas, molusco 

!contagioso) o infecciones cutáneas parasitarias o fungicas (p. ej., candida o dermatofitos). ELOCON no se debe administrar en heridas o en la 

piel ulcerada. 

.ELOCON-laniPoCo se recornienida liará la varicela las reacciones post-vacuna. la  tuberculosis y la sifilis. 
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Al igual que con todas las preparaciones tópicas de glucocorticoides, evite aplicar ELOCON debajo de los apositos oclusivos. duranie períodos' 
_ 

prolongados, en grandes áreas de la piel, en la cara yen los pliegues de la piel. El tratamiento facial no debe exceder los 5 días. Se aelé evitar 

el tratamiento continuo a largo plazo en todos los pacientes. cualquiera que sea su edad. 

Se debe administrar la cantidad más pequeña de glucocorticoides requerida para la eficacias  especialmente en niños. 

El uso de esteroides tópicos para la psoriasis puede ser peligroso por una serie de razones, como recaidas secundarias con tolerancia 

adquirida, riesgo de psoriasis pustulosa generalizada y el desarrollo de toxicidad local o sistémica que puede imputarse a una reducción de la 

función de la barrera cutánea. Se requiere una supervisión cuidadosa si se utiliza ELOCON para la psoriasis. 

Al igual que don todos los glucocorticoides tópicos potentes, evite la interrupción repentina del tratamiento. Cuando se detiene el tratamiento 

tópico a largo plazo con glucocorticoides potentes, se puede desarrollar un fenómeno de rebote que toma la forma de dermatitis con intenso 

enrojecimiento, escozor y sensaciones de ardor. Esto se puede prevenir reduciendo gradualmente el tratamiento continuando el tratamiento de 

mandia intermitente en particular antes de suspender el tratamiento. 

; Se debe iniciar tina terapia antibiótica adecuada si las lesiones inflamatorias están infectadas. 

Evite el contacto con ojos, heridas y membranas mucosas. 

\ELOCON-no debe usarse para la aplicación oftálmica en los párpados debido al muy leve riesgo de glaucoma de ángulo ancho o catarata 

itibcapsular. 

Tenga en, cuenta que los glucocorticoides pueden cambiar fa apariencia de ciertas lesiones, dificultar un diagnóstico adecuado y retrasas la 

&afiliación. 

Población pediátrica:  

ELOCON solo se puede usar con cuidado en niños de 2 años o más, en los que no se haya podido establecer la seguridad y la eficacia durante 

periodos de uso de más de tres semanas. Dado que la seguridad y la eficacia d'e ELOCON no pudieron establecerse en pacientes pediátricos 

_menores de 2 años, no se recomienda para este grupo de edad. 

Evite aplicar ELOCON debajo de los vendajes oclusivos, durante periodos prolongados, en grandes áreas de la piel y en la cara y en los 

pliegues de la piel. El tratamiento facial no debe exceder los 5 dias. Se debe evitar un tratamiento continuo a largo plazo. Esto es eipécialmente 

'importante en los niños. Dado que los niños tienen una mayor relación superficie / peso corporal en comparación con los adultos. pueden ser 

más sensibles que los adultos a la inhibición del eje hipotalámico-pituitario-adrenal y al sindrome de Cushing inducido por los glucocorticoides. 

Se debe administrar la cantidad más pequeña de glucocorticoides requerida para obtener un resultado efectivo, especialmente en niños. La 

terapia crónica con glucocorticoides puede interferir con el crecimiento y desarrollo de los niños. 

ELOCON loción contiene propitenglicol, que puede causar irritación de la piel. 
_ 

' ELOCON crema contiene propilenglicol estearato, que puede causar reacciones cutáneas locales (por ejemplo, eczema). 

(Disturbio visual:  

Se pueden reportar alteraciones visuales con el uso de corticosteroides sistémicos y tópicos (incluidos, intranasales, inpllados e intraoculares). 

Si un paciente presenta sintomas tales como visión borrosa u otras alteraciones visuales, se debe considerar la 	yapen a un oftalmólogo 

7 I 

José Nerone 

SO ARGENTINA S.R.L. 
Apoderado 

(2 
O Balo 

IF-20 : 1,1112048,34PN-DER1\4#ANMAT 
SO ARGENTINA 1.R.L. 
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SOBREDOSIFICACIÓN 

José, Nerone 
Apoderado 

O ARGENTINA S.R.L. 

tzway.-DEra, 	
.IVISD 	 ti)! : 

,para té «evaluación de posibles causas de trastornos visuales que pueden incluir cataratas. glaucoma o enfermedades raras cOrno 24 
 

corierrétinopatia serosa central (CSCR) que se han informado después del uso de codicosteroides sistémicos 9 tópicos. 

*InieracCióh con otros medicamentos y otras formas de interacción 

Ningúná conocida. 

liso-duPánte el embarazo y la lactancia 

Aún nobá sido establecida la seguridad del uso de ELOCON durante el embarazo. 

Duránte el embarazo y la lactancia, el tratamiento con ELOCON debe realizarse solo por orden del médico, Incluso entonces, se debe evitar la 

aplicación en áreas de gran superficie corporal o durante un periodo prolongado. 

Ernbarazo: al igual que con todos los glucocorticoides aplicados (épicamente en mujeres embarazadas, se debe considerarlaposibilidad de que 

eiCrebiniiiritci del feto se vea afectado por el palo de glucocorticoides a través de la barrera placentaria. 

-LactánCia: Los glucocorticoides se excretan en la leche materna. Si se indica tratamiento con dosis más altas o una aplicación a largo plazo. la, 

• lactancia debe interrumpirse. 

Efeetos en la capacidad de conducir y usar máquinas 

ELOCON netiene ningún efecto sobre la capacidad de conducir y usar máquinas. 

.REACCIONES ADVERSAS 

-1.Lá SilienteS reaCciones indeseables locales se han notificado  raramente o muy raramente Con ELOCON: escozor / hormigueo', Oicaión, 

signos dé:atrofia de la piel, ardor; foliCblitis, reacción acneiforme, pápulas. pústulas y telangiectasia. 

La frecuencia de los Siguientes efectos indeseables es desconocida (no Se puede estimar basándose en los datos disponibles): infecciones, 

, 

 

forúnculos, Oareltesias. dermatitis de contacto. hipopignientación, hipertricosis, estrias. dermatitis acneiforme, dolor en el luger de 

',administré-don. 

, Las" siguientes reacciones indeseables locales se han notificado con poca frecuencia cuando se usan otros glucocorticoides tópicos. Sin 

, embargo,. pueden aparecer durante el uso de ELOCON: piel seca, irritación, dermatitis!, dermatitis perioral„ dermatitis de contacto' alérgica, 

maceraCión de la piel, infección secundaria, miriade. 

„ ;SelOtiedé obSérver una absorción sistémica (consulte 'Advertencias y precauciones especiales de uso") cuando pe aplica én áreas de gran 
- 

',superficie corporal o durante un periodo prolongado, especialmente cuando sé utiliza un vendaje oclusivo. Todas las reacciones índeleablés 

que se han reportado durante la administración de glucocorticoides sistémicos, incluida la inhibición de la función hipotaláMico-Pituitaria-adrenal, 

también pueden ocunir con glucocorticoides tópicos, especialmente en lactantes y niños (consulte "advertencias y precauciones especiales de 

uso); 

Visión borrosa (ver también la sección Advertencias y precauciones especiales de uso) se ha informado con el uso de corticosterokles 
;i• 

' 1 (frecuencia desconocida). 

pj!ø4 OalOna 

IF-20 1 &92O484 
a SO ARGENTINAS; 

N-DERM#ANMAT 
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José Neron 

. Apoderado 

NISO AfiGENTINA 

ROYEGTCDEIPROSPECTdi 	 HIVISD 	 r 
41, ' ;Malta lá fecha, no se han reportado casos de sobredosis con ELOCON. 

. 'En el caso de una sobredosis, á 'tratamiento -sintomático y de apoyo general debe inidarse inmediatamente y debe continuarle idürántei el 
;- 

liana qué sea necesario". 

ISintóma1: el uso prolongado y excesivo de glucocorticoides tópicos puede inhibir" la función hipotalámico-pituitariaadrenal y dar como resultado 

"una insütleiencia suprarrenal secundaria. 

'Tratamiento  : se indica un tratamiento sintomático adecuado Los lintornaS agudos del hipercortildliamo son en realidad reversibles. Si es 

dieceSarió, se deben tratar fosideSeqüilibrios eleCtrotiiicot. En taso de intoxicación cránicat; le recomienda reducir grádualMenfeebtratamiento 

„con corticosteroides. 

2,Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o comunicarse con los Centros dé Tcl"icolobia: 

,11-joipitáúcle pediatKa Ricardo Gutiérrer. (011) 4962-6666/22471 0800-444-8694, 

spitil-A: Posadas: (011) 46$4-864814658-7777: 

4,PRESENTACIONES 

,(ELOCON,Crema: Pomo conteniendo 5, 15 g, 30g o 500g. 

1.'ELOCON Loción., Fiasco conteniendo 5m1; 15m1, 20m1, 30 ml, 50m1 250m1 o 500m1. 

iiELOCON üngüento:_ 5g, 15g, 300 509g. 

,i-EL'OCUltrema: COservar a temperatura ambiente entre 15°C y 25°C. 

ELOCONXoción: Conservar á temperatura-ambiente hasta 30°C. 

:ELOCON,Ungüen-to: Conservar á temperatura ambiente hasta 30°C. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

EITÉHÑihiCAMENT0 DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MÉDICA Y NO PUEDE 

REP:ÉinktE SIN NUEVA itÉCÉTÁ. 

Esecialdad Medicinal autorizada pdi el Ministerio dé Salud. 

Cernticat  N° 40.204 

, ELOCO-N-7,Crenta: Schering-Plough Labo N.V., Indústriepark 30, E372220 Heist-Op-DeeBerg, Bélgica. 

INDUSTRIA BELGA. 

JELOCON Loción::Eirofarma Argentina S.A., Av. San Martin 4550, La Tablada La Matanza, Provincia de Buenos Aires. 

Scrullia ARGENTINA 

:)-ELOCON`Ungáénto: Sanofi Avbritis-Argerdina S.Á..-AV. San iviártiii 4550, La Tablada, La Matanza, Provincia de Bueno i?es. 

'INÓJSTFIÁAÍGE1TINA 

A 	ni Bolonio 

IF-2018 2942ánai N-DERNI#ANMAT 
ARGENTINA 
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'Comercializado en Argentina por: MSD Argentina S.R.L., Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4, Munro (81605A2E), Vicente López, Prov. de 
zrizi:;,art 

,Buenos Aires. Tel.: 6090-7200. www.msd.com.ar  

Iiiire-ctora Técnica: Cristina 8. Wiege, Farmacétitica: 

losé NefOnt 
Apode 'ido 

MS0 ARGENTINA S.R.T. 

tr 	_ 

.t*RovEao DEPROSPECTO, MSD 

importo y comercializado en Uruguay: Cia. Cibeles S.A. 12 de diciembre 767, Montevideo. D.T.0.F. Carolina Fidel?, Reg MSP Elocon 

:Crerni Nt 31610 Y Reg MSP Elocon Loción N° 33211, Condición de vená: Córitroi Médico Recomendado. 

Última revisión ANMAT: 

S-CCDS-MK0887,M7L-082017 

MK0887-ARG-2017-016415 

dro 	as 
IF -21 .90g148910ATN-DER.M#ANMAT 

MS0 ARGENTINA S.R.L 

página 6 de 6 



República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional 
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria 

Hoja Adicional de Firmas 
Anexo 

Número: IF-2018-29020483-APN-DERM#ANMAT 

CIUDAD DE BUENOS AIRES 
Lunes 18 de Junio de 2018 

Referencia: 16795-17-2 prospecto elocon 

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s. 

Olgitally signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE • 
DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA • GOE, C=A, o=MINISTERIO DE MODERNIZACION, 
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, teriallurriber.CulT 30716117564 
Dale: 2015.043,18 07:17:58 -0300' 

Federico Pastore 
Asistente técnico 
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos 
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 
Médica 

Dignally Yrs] by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA • 
GDE 
ayo en.GESTiON DOGUmENTAL ELEC11/ONICA -GGE,c.AR, 
c,MINISTERiO DE MODERNIZACION, ou.SECRETARIA DE 
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA wenatint«.-GLIIT 
30711117504 
Cate:101a 011a 07117,59 



. - Si algd`na vez tuvo alguna reacción alérgica inusual o grave al furoato de mometasona, a otros corticosteroides o a cu 

ELOCON. 

er componente de 

ro Balan. 
204864 PN-DERM#ANMAT 

ARGENTINA Sil. 
IF-2018 

José Nerone 
Apoderado 

MSD ARGENTINA S.R.L. 

:.! ROYECIng~T2 MSD 
INFORMACIóN PARA ÉL PACIENTE . 	• 

ELOCO-No 

Furoato de Mometasona 1 mg/g 

Crema, Loción.y Ungüento --Vía Tópica 

VENTA BAJO RECETA 

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, ya que contiene información importante para 

Usted. 

- etiarde éste prospecto. Es posible que tenga que volver a leerlo. 

- -Si tienTrnás preguntas, consulte a su medico o farmaCéulico. • 

;-Este medicamento ha sido recetadásolopara-usted. No se lo transmitas 'a ot?os. Puede dañarlos, incluso si sus signos de enférm-  edad son • 
los  misrnol que los suyos. 

Si tiene :alguna reacción adversa, hable con su médico o farmacéutico. Esto incluye cualquier posible efecto adverso .no méncionado enSe , 

prospectó. Ver la sección 4. 

„ Qué hay en este prospecto 

1, Qué es ELOCON y para qué se utiliza 

Qué debo saber antes de empezar a utilizar ELOCON 

4 .'3. ¿ómia-gts-ái ELOCON 

4:Prisa:das reacciones adversas 

5 Córiio'cohservar ELOCON , • 	_ 

6:Contenido del paquete ' otra información 

-1. Qué es ELOCON y para qué se utiliza 

_ .;ELQ,C011,e1 una preparación-a base de cortisona que se fabrica a partir de la hormona cortisol, destinada a aplicación sobre la piel. Pertenece a 
_ 

f Ila clasete corticosteroides potentes. 

ELOCON cremaELOCON ungüento, están indicados para el tratamiento tópico de inflamaciones de la Piel que responden favorablemente 

1 como psoriasis dermatitis atopiCa;derniaiifil ir-ritan-le y / o dermatitis de contacto aiergica. 

;ELOCONloción está indicado para aliviar la inflamación y le picazón de las zonas diosas.  , tomo el cuero cabelludo,' que ocurre en la dermatitis 

conio la Osbriasis. 

72. Qué debo saber antes de empezar a utilizar ELOCON 

t‘ib trie ELOCON 
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IF-201 •-• 2021844PN-DERM#ANMAT 
SO ARGENTINA SRI. 

‘,..t.ROYE 0DITROSIECTO,, 	
MSD 

_.: Si tiene acné vulgar, acné rosácea, adelgazamiento de la piel, inflamación alrededor de la boca: reacciones posteriores a latatunációk prurito 'r 

anal o genital, dermafilis delipañal, varicela, herpes y, en general, una dermatitis infectada. Consulte a su médico para asegurarse gl que no 

tiene:010u de estas condiciones. ELOCON no debe aplicarse sobre la piel ulcerada. 

Advertencias y precauciones 

A:Mencia que 'su médico se lo indique, no ápliclue ELOCON debajo de los 	por periodos prolongados„ en áreas extensas dejapiel eh 

la Saja-énpliegues de la-pieL por-  ejeninlo, debajo de let braás o.en los 'pliegues de la ingle. EstaprecauciOn ea especiallnentiapliáblea 

, los niños: 

El tratathiento en la cara 1,10 'puede exceder los 5 dias. 

Evite todo contacto con. los ojos, pero también con heridas y membranas mucosas. ELOCON no puede usarse en oftalmologie o.  en los 

párpados. 

Si Íos StritOmat no mejoran en unos pocos dias o si empeoran, consulte a su médico. Esto es especialmente importante cuandó aettrata la 

psoriaaia: 

El recomendable lavarse las manos después de usar ÉLOCON. 

";i1E1Pgale eh Contado con su médico si 'eXperimenta visión borrosa u otras alteraciones visuales. 

(Niños y`''  adolescentes 
- 	. - 	. 

Énniños,..,ELOCON solo puede usarse siguiendo el consejo de un médico. 

'En-niñOs, evite aplicar ELOCON debajo de un vendaje. 

aPlicar ELOCON durable periodos prolongados, en áreas grandes de la piel, en la cara o en pliegues de la piel, por ejemplo, debajo de 

lbs braás o en.lospliegues de la ingle. El tratamiento én la cara no puedeateder los 5 dias. 

, tadoque lát niños tienen una relación superficie ¡peso corporal más alta que los adultos, los niños pueden ser más sensibles que los adultos 

á"lainhiEXCiOn del eje iiipotalamiCo-pifulaibedrenaly al sindróme de Cushing inducido por los glucocorficoides. 

' 	.reeólniande idministrar la rcanbdad •Mát 'baja de gluCdecirricoidet Tequerida—para la eficacia, particularmente eñ niloS..Étfiratarnrentri 

. <'.cróMOoCsin.giticocorticoides Puede interferir con el crecimiento y desarrollo del niño. 

birasniedicinas y ÉLOCON 

Informe á su médico o farmacéüfico si está utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. 

: Emlarezo y lactancia 

Su Médico decidirá si puede ular ELOCON durante el embarazo o la lactancia. 

Conaúltd a su' médico o farrtekutiCó antes de tomar esté medicamento. 

:CbilduCción y Oso de máquinas 

ÉLOCON-Ino 'tiene influencia sobre la capacidad de conducir o usar máquinas: 

lOsé Nerone 	• 
Apoderado 

O ARGENTINA S.R.I. 
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tritn1  ECITCCDELFÍOSP.E0TO 	O MSD 
La lociótítópica ELOCON contiene propilenglicol, que puede causar irritación de la piel. 

La pomada de ELOCON contiene estearato de propilenglicol, que puede causar reacciones cutáneas locales (por ejemPlo, ecz(na)» 

3. Cómo usar ELOCON 

tópica. Uso externo. 

;Aplique una capa delgada de ELOCÓN cierna o ELOCON ungüento una vez al día en el área de la piel que se va a tratas. Masajear 

suavemente para frotar la crema o ungüento. 

Aplique unas gotas de ELOCON loción una vez al dia en las regiones pilosas, incluido el cuero cabelludo. Masajear suavemente para frotar la 

'loción l'ojea. 

"Lávese lás manos después de aplicar ELOCON. 

rhénostue su médico eSpecfilqué"ló contrario:. 

- 6aár Suspender abruptamente el tría-Miento a lar& plazoX 
. 

NO le -dé su medicameritdaófra pérsIna! 

- No use el medicamento para otras indicaciones que no seari las recetadas. 

Si usa mis ELOCON del que debiera 

;Ante itéventualidad de una saMdosificación, conchrilial hospital Más ceruno ó comunicarse tontos-Centros de Toxicología: 

Hosplialde Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/2247 - 0800-444-8694. 

(HosPitálirt Posadas: ,(011) 4654-6648 - 4658-7777. 

Hasta la feche no se han informado casos de sobredosis de ELOCON. Sin embargo, en caso de sobredosis, ingestión accidental o ábsoréió/n 

'IPOr la bbida., consulte a su médico de inmediato. 

:Si olvido usafELOCON 

iNo aplique una dosis doble para compensar la dosis olvidada. 

'Ideja-ele usar ÉLOCOÑ 

!No detenga el tratamiento abruptarnente:CenSulle á su médico para obtener Más información. 

Si tiehe mas preguntas sobre el Uici de este medieániento contsUlié a su Medito o farmacéutico pare obtener Más información 

4:Posibles reacciones adversas 

:Al igual que todos los medicamentos. ELOCON puede tener efectos advertos, aunque no todas les personas los sufran." 
f' I 

Se han observado lassiguientes reacciones adversas: sequedad de la piel, hormigueo, picazón. forúnculos, decoloración deja piel,. hipertricosis 

i(cr.  ecimiento excesivo de pelos y 'cabello), Cambios en la forma en que se siente la piel (parestesia), inflamadión, adeíg 	Miento de la piel, 

o ebion-as 
IF-20 	0486. N-DERM#ANMAT 
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1)12  
l'úrriékiá deja dilatación del pequeños Vasos SiOgoineos le la piel estriat.'eriteMO (enrojecimiento) , 'acné. púrpura (decokiradd Pútipura 

'•'café iójizatle la pié); dermatitis de Coneacto.idolorien elisitio de aPlicációri, 'risión borrosa. 

Cuando se aplica ELOCON, especialmente ELOCON loción„ pubden producirse sensaciones de ardor e irritación. 

También pueden Ocurrir otras reacciones adversas cuando el área tratada de la piel está cubierta con un vendaje o cuando se tratan áreas 

igrándesi 'Eríese Ceo, domuniquese con sti médico. 

S( sfáñtelúakjuierá de las reacciones mencionadas o si nota alguna reacción adversa no mencionada en este prospecto, informe a su médico o 

farmecéutito. 

- 
Yi5. Cómo' ccintérvér ELOCON 

Mantenarifueia-del alcance de los ninos 

ztt.taldrema: -Conservar aiien:MératUrá inibiénie entre 15°C y 25°C. 

rldbitoción: Conservar a temperatura ambiente hasta , 	„ 
íiELOCON Ungüento: Consérvar a temperatura ambiente hasta 30°C, 

No utilice este rnedicarnentoklespués de la fecha que figuta en el envase. 

- - 
6. Contenido del paquete y otra información 

Cerítiele ELOCON, 

r -._Elpnncipio activo es Furoato de Mometasona. 

LOS deñias comnonentes son: 

/ÉLI5C6Kitremá: parafina blanca suave, cera de abejas blancas fosfatidilcohne,,hexiienglicol. dióxido de Mano, octenulsuccinato áturninico de 

-almidón; egua purificidá, ácido fosfórico diluido para-ajustar pH c.s. 

(ELOCONIngüent& hexileno glicol. proPilengliCol eStearato. cera blanca ,vaselina blanca yagua purificada. 

alcohol isoPropilico, propilenglicol, hidroxipropilcelulosai fosfato de sodio monobálico monohidrato yagua purificada. 

Pies-é-MaCione de ELOSN 

dreniá: Pomo conteniendo 5g. ill-g;5154O- 

ar.:ELOCOli Loción: Frasco conteniendo 50 :fi 	30nit.60iti1 250m1 o 500m1. 

..:ELOCON2Ungüento:51, 15 g, 309 o 500g. 

MANTENER' FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

ESTE-iNtEDICAMENTO DEBE .SER UTILIZAS EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCiA MÉDICA Y NO 

::PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA REbETA. 

¡AnteSí/guiar incOntienierite 	producto .el paciente' puede llenar la (Iba que está en la página web le 	ANMÁT: 
. 

.hdp;//kWirflilát.gov.ar/farrnaco;r:gillaiwia/Nhtificarjalp  o llátnale ANMÁT responde 0800-333-1231 	, 

s 
1F-201:dt,, 2114 7 1.- ,-PN-DERM#ANMAT 
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3/4110YECTO.DEEROSFIECTO  cp 
c-.RÉsr5édiálidad medicinal aulOriiála por el Ministerio de Salud 

ikériiircádOW 40.204 

,FabriCadp por: 

I0Q01hitienia: Scher.ing-Plotigii La6o N y, tridústriépárls 30./B,-220 Heísi-00-ben-Berg, Bélgica: 
'1117-11SilA pÉ1.0A. 
eu6doklóci:6& Eitofairna'Argenficna'S:k Áv. San Martin:4550,iláTáblada, La Matanza Provincia de Buenos Aires., 

JNDUSTIA ARGENTINA 

kELOCON'UnigUeritó:Saii-offfilAvérlisÁrbeíitina:S:21:: Ay: San MárliP-4610,.lá Tablada La MatanzaiHPM;Maa'ele'Buérios Aires. 

110U,SrplA ARdENTIÑA 

d,orge-rdialitadó7en Argentin? .poll MSD Argerillna tR.L. Cazadbrer,de CogOmbp -2841/57 piso 4, Munro (B16OMZE,Viceñi  

ilLó¡léz:Píbv. dé Buenos AiMs. 	 Nwav.msd,cómit 

.,bitédicfr*.Técnica: Citina B. Wiege, Farmacititica. 

- 	• 

RePresét.niarité en Uruguay : eía. eibeles BÁ, '12 de diciembre 	Mohl'evideci. Ut-,O.F; Carolina Harley. Rey MSP Eloccin CieMa, 

31610y Reg'MBP Elocon.Locien 	 de venta Control Médico Recomendado 

6Cuando se revisé, este prospecto por ultirna -Veí? 

UEite rikil-peetci se revisó pdr 

S-CC PPILMK-0817•MTL-082011 

MK0887-ARG'.2017710114:(5 

o.i n .,  
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