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CIUDAD DE BUENOS AIR S,
Miércoles 27 de Diciembre de 20 7

Referencia: 1-0047-0000-002689-17-1

VISTO el Expediente N" 1"0047-0000-002689-17-1 del Registro de la
Administración Nacional de Medicamentos, Aliinentos y Tecnología Médica; y

.'
j"

CONSIDERANDO:
';1:

Que por las presentes actua~iones la firma ANDRAXT PHARMA S.A., en
representación de la firma LEO PHARIyIACEUTlCAL PRODUCTS LTD, A/S (DINAM RCA),
solicita la aprobación de nuevos proyectos de prospectos e información para el paciente dara, la

I

Especialidad Medicinal denominada TACLONEX / CALCIPOTRIOL - D1PROPIONATO DE
BETAMETASONA, Forma farmacéutica y concentración: ÜNGUENTO DERMICO,
MONOHIDRATO DE CALCIPOTRIOL 52,2 mcg (equivale a 50 mcg de calcipotrioi)-
DIPROPIONATO DE BETAMETASONA 0,M3 mg (equivale a 0,5 mg de betametasona),
aprobada por Certificado N° 54.747. , I '

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las nonualivas
vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición W: 5904/96 y dir~ular

N°4/13. Q I d' . l d'j-' / 'j'-' d I d I
, ue os proce llllwutos para as mo t lcaClOnes y o rech lCaClOnes e os atos .

característicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado enllos
términos de la Disposición ANMA T N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disp'osición
ANMAT N" 6077/97.

Que la Dirección de Evalua'ción y Registro de Medicamentos ha tomado la
intervención de su competencia, ¡;

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/9 y,
Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015,

Por ello:

"
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ARTICULO 1°. - Autorízase a la firma ANDRAXT PHARMA S.A., en representación de la
firma LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD, A/S (DINAMARCA), propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada TACLONEX / CALCIPOTRIOL ~ DIPROPIONATO DE
BETAMETASONA, Forma farmac~utica y concentración: ÜNGUENTO DBRMICO,
MONOHIDRATO DE CALCIPOTRIOL 52,2 mcg (equivale a 50 mcg de calcipotriol)-
DIPROPIONATO DE BETAMETASONA 0,643 mg (equivale a 0,5 mg de betametasona), el
nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF'2017.21049373.APN.
DERM#ANMAT; e información para el paciente obrante en el documento IF.2017.21049340.
APN.DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado N° 54.747, cuando el
mismo se presente acompañado de la copia de la presente Disposición.

ARTICULO 3°. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesa.do,
haciéndole entrega de la presente Disposición y Prospectos e información para el paciente. Gírese
a la Dirección de Gestión de InformaciÓn Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE W 1-0047-0000-002689-17-1

Jfs

g~~~O~lf.1~~2~Y~~:?a~soA'RrLUIS.
Locaüon: Ciudad Autilnoma do Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnología
Médica
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"Andratx Pharma S.A.
Grupo Blopas

I'ROYECTO DE PROSPECTO PROFESIONAL ORIGINAL

'11llionex@
Calcipotñol

,-DipropioDato de betametasona
UncUcnto d6rmico
E,oen<j;o bajo =cta
Indw.1ria irlandesa

"
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COMPOSICIÓN

Cada gramo de Tacloncx~ ungüento contiene 52.2 meg de monohidrato de calcipotrlol (que equivale a 50 meg de calcipotriol) y 0,643 mg de
dipropionato de betam.ctasona (que equivale a 0,5 mg de betametasona), en un vehlL:uio de parafina liquida. polioxipropilen esteranl éter, todo
rac~a.tocofc='O) • parafina blanca suave y butilliidroxitolueno.

..,¡!~.~
l.dlcaciones ;.1
Tratamiento tópico de la psoriasis vulgaris estable en placa que es succ¡j¡ible de ser ~tada t6picamente en adultos .

•

Acd6. tcnpéutica
Antipsoriésico.

C'ractensticll' farmaeol6gh:as - Propiedades
Código Are: D05AXS2

Propiedades fllrmlll;odinámicas i

El calcipotriol es un análogo de la vitamina D. Los datos de Jos resultados in vitro indican que calcipotñol induce la diferenciaciOn e inhibe la
proliferación de queratinocltos; ~s decir. que es él fundamento propue:.¡to para su efecto en el tratamiento de la psoriasis. Al igual que otros
cortlcosteroides locales, el dipropionato de betamctasona lie~ t-l'Opiedddes antiinflwnatorias, antipruriginosas. vasoconstriCloras e
inmunosupresoras; no obstante. no CUJ'1l,la condición subyacente. El ¿recto se puede intensificar colÍ la oclusión, debido al aumento en la
penetraeiOn dcl estrato córneo. En consecuencia, aumentllrA la incid(~:1Cia de eventos adversos. En general. el mecanismo de la actividad
anlÜnt1amatoria de los esteroides locales es confuSo. .

En un estudio sobre seguridad se ha investigado la administración diaria de cursos repetidos de ThclonexOO solo o altOOlándolo con calcipOlriol.
según el caso, en 634 pacientes con psoriasis por un lotal de 52 semanas; on comparación con calcipotriol solo, durante 48 semanas, después de
un curso inicial de Tacloncxl!l. EI21.7% de los pacientes del grupo Tac1onex.@, el 29.6% de los pacientes del grupO Taclonex@lcalcipotriol
alternativamente y el 37,90.4 del grupo caJclpotriol infonnó la aparición de reaCciones adversas fannacológicas. Las reacciones adversas al
medicamento infonnadas por mAs de 2% de los pacientes del grupo Taclonex~ fueron prurito (5,8%) y psoriasis (5,3%). Los episodiOS adversos
de importancia, relacionados posiblemente con el uso prolongado de corncosteroides. se presentaron en 4,8% d~ los pacientes del grupo traiado
coa l'aclonexe; ~n el 2,8% del grupo TaclonexlMcalcipotriol a1tcmativ~ente y en eI2.~1o del grupo calcipotriol.

¡
Se dctennlnó la respuesta suprarrenal a la ACTH mediante la dctennina •.•.ión de los niveles séricos de cortisol en pucientes con psoriasis extensa
en cuerpo y cuero ca~lludo. empleando hasta un total de lOO g por s•.~tDana combmando Taclonex. gel y Tazlonex ungüento. Se observó un
descenso en el limite de la nonnalidad de la respuesta del oortisol al estl1.'.lulo COD ACTH a los 30 minutos, en 5 de los 32 pacientes (15,6%) tras
4 semanas de tratamiento y en 2 de los 11 pacientes (18,2%) que fuero~, tratados dotante 8 semanas, En lodos los casos, los niveles séricos de
cortisol fueron normales a los 60 minutos del estimulo con ACTH. En e':',os pacientes no se evidenció cambio en el metabolismo del calcio. Por
tanto. respecto a la supresión del HPA. este estudio muestra cierta evidencia de que dosis muy elevadas de Tacloncx gel y ungüento pueden
tener un débil efecto sobre el eje HPA.

Población pedjAtricli
Sedctcrmlnó la respuesta suprarrenal al esdmulo con ACTH en un estuÓ'Ío no controlado de 4 semanas, en 33 adolescentes de 12 a 17 años con
psoriasis en el cuerpo, que emplearon hasta 56 g de Taclfonex ungüentó R la semana. No se notificaron casos de supresión del eje HPA. No se
notificó hipercalcemia. pero un paciente experimentó un incremento de cll1cio en orina posiblemente relacionado l,.'Onellratamiento.

Propieddes farmacociD6ticas

Los estudios cUoicos con ungüento radiomarcado indican que la absOlCi~n slstl!mica de calcipotriol y betametasona de Taclonex@es inferior al
1% de la dosis (2.5 g). cuando se aplica sobre piel normal (625 cm2). durante 12' horas. La aplicación en las placas de psoriasis y debajo de
apósitos oclusivos puede aumentar la absorción de los corticosteroides locales, La absorción a través de la piel lastimada es de aproximadamente
24%. Tras le. exposición sistémica, ambas sustancias activas - clllcipotriol y betametasona dipropionato - se metabolizan de foana amplia y
rápida. La unión a proteínas es de aproximadament~ 64YD.La vida media de eliminación plasmática. después de la aplicación intravenosa, oscila
entre 5 y 6 horas. La eliminaci6n después de: la uplicación dérmica se manifiesta en el transcurso de un par de dlas. a causa de la fonnación de
un depósilo en la piel. La betametasona se metaboliza especialmen~e en el higado, aunque también en los riftones, libetando ésteres g1ucur6nido
y sulfato. El calclpotriol se excreta principalmente en heces (ratas y cerdos enanos) y la betamctasona dipropionato en orina (ratas y ratones).
En ratas. los estudios ck distribudÓD tisular llevados a cabo con calcipotriol y betametasona dipropionato marcados radiactivamenle.
respectivamente, mostnlron que el mayor nivel de radiactividad se encontraba en hígado y riftones.
El colcipotrioi y la betametasona dipropionato estuvieron por debajo del'límite inferior de cuantifi~ión en todas las muestras de sangre de 34
pacientes tratados durante 4 u 8 semanas con Taclonex gel y Tactoner. ungÜento para psoriasis extensa que abarcaba el cuerpo )' el cuero
cabelludo. En algunos pacientes se cuantificó un metabolito de caJci~3.ol y un me~oolito de bctametasona: dipropionato.

Datos pret:llDicOllobre seguridad '';
Los estudios sobre corticosteroides realizados en animales han demostrado tOJUcidad reproduetlva (Paladar fisurado. malformaciones
esqueléticas). En los estudios sobre toxicidad reproductiva en las ratas COn la administración oral prolongada de corticosteroides. se detectó la
gestación extendida con trabajo de parto dificultoso y prolongado. AsiDiismo. se ob~'el'V6 reducción de la supervivencia de las crías, pérdida de
peso o awnento del mismo. pero no hubo alteración de la fertilidad Se dcscClJl(X:e su relación con 1(tj.>'tlRlI> .llUl1Ill~ ¡D estudio sobre
can;inog~e3i3 dérmi<:ll con cal<:ipotrioi en ratones y un estudio de carcihOgl!ncsis oral en ralas no ftveliltOn n~)ittl\l'S ;dfic$s en hwnanos., I

IF-201~-21O(93 -APN.DERM#ANMAT\ Farm. llrla-Teles
M,N.i,6736 ¡
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Estudios de fOloc.:arcinogénesis en ratones sugieren que el calcipotriol puede ¡ncre.mentar el efecto de la radiación UV para inducir tumores
cUláncos.
Un estudio de carcinogénesis dénnica en ratones y un estudio de carcinogénesis oral en ratas no mostraron riesgos especiales de la betametasona
dipripionato para los seres humanos. No se ha llevado a cabo ningún e$f.udio de fot~carciDogénesis con bc:tametasona dipropionato.

", I

PosQlogia y fonnas de ¡administración '.~', ' ..
Thclonex«l debe: aplicarse en la zona afectada una ve-.!:por dia. Para q~ se alcunce un ~fecto óptimo, no se recomienda tomar una ducha o un
bafto inmediatamente: después de la aplicación de Taclonex ungüento. El periodo de tratamiento r«comendado es de 4 semaruis. La repetición
del tratamiento con Taclonex4tl se puede iniciar bajo supervisión médica una vez~scunido este lapso. La dosi~ diaria máxima no debera
exceder los 15 g,y el área tratada no deberá superar el 30% de la supilficie corpor~. :cxiste experiencia cORCiclos repetidos de Taclonex por
basta 52 semanas. ' :-" .
No se recomienda usar Taclonex@ennÍÍ\os ni adolescentes menores de 1g aftas de edad.
No se ha evaluado la seguridad y eficacia de Taclonex ungilento en pac~entes con insuficiencia renal severa o insuficiente hepática servera

CootntlndJcacioae5 ,
Antecedentes de hipersensibilidad a los principios activos o alguno de "'fls excipientes.
Taclonex@está contraindicado en pacientes con trastornos conocidos a; metabolismo del calcio, debido a su contenido de calcipotriol.
Por su contenido de corticosteroidc. Taclonc:xOOestá contraindicado en los siguientes estados: lesiones virales de la piel; por ej.: herpes o varicela,
infecciones cutáneas bacterianas o micóticas. infecciones parasitarias. manifestaciones cutáneas relacionadas con tuberculosis, dennatitis
periora!. aCIll~vulgaris atrofia de la piel, estrias atróficas, fragilidad de las venas de la piel. ictiosis. acné rosácea, úlceras yheridas.
Taclonex<ll estA contraindicado en la psoriasis eritrodérmica, exfolíativa y pustular.

I'n'caucioncs y Advertencia,

Efectos sobre el sistema endócrino

Dado que Taclonex unguento contiene un esteroide potente del grupo ,in. debe evitarse el tratamiento concomitante con otros esteroides. Se
encontraron reacciones adversas en relación con tratamiento si.stémico de corticoeSlcroides, tales como la supresión adrenocortical o impacto
en el control metabólico de la diabetes mellitus., también pueden ocurri,f ~uratne el t'tatamienlo con cortocoesteroides por v{a tópica debido a su
absorción sistémica. .
Debe evitarse la aplicación bl\io vendaje oclusivo, ya que esto incre¡~lenta la absprdón sistémica de los corticasteroides. Debe evitarse la
aplicw..ión en zonas extensas de piel daruida, en membranas mucosas o en pliegues cultineos, ya que esto incrementa la absorción sistémica de
los oorticosteroides. '

En un estudio llevado a cabo en pacientes con psoriasis extensa del cueto cabelludo y d~l cuerpo. en el que se empleó una combinación de dosis
altas de Taclonex@gel(aplicaciónencuerocabelludo) y altas dosis de Taclonex~ lIllgtlento (aplicación corporal). 5 de 32 pacientes mostraron
una disminución en el límite normal de la respue.sta del cortisol al esHmulo con hormona adrenocorticotrópica (ACTH) después de 4 semanas
de tratamiento,

.~rS£!ºug~J1.melabolismo dt;l calcio
Debido al contenido en calcipotriol. puede producirse hipercalcemia si '.:leexcede la dosis máxima diaria (1 S g), los niveles séricos de calcio se
normalizan rápidamente cuando se interrwnpe el tratamiento. El riesp,,) de bipercalcemia es mlnimo cuando se siguen las recomendaciones
referentes a calcipotriol. Debe evitarse el tratamiento Oe más del 30% de la superficie corporal (ver Posología y forma de administración).

Reacciones adversas locales
'taclonexl!> contiene un potente esteroide del grupo III por io que debe evitarse el tratamiento concwrenle con otros esteroides sobre la misma
área tratada..

La piel de la cara y de los genitales es muy sensible a los corticosteroides. El medi~ento no debe emplearse en estas áreas.

Debe instruirse al paciente para un uso correcto del medicamento con el fin de evitar la aplicación y contacto accidental con la ClW<l, boca y
ojos. Deben lavarse las manos después de cada aplicación con el ftn de .evitar el contacto accidental con estas áreas.

Infecciones concomitantes de la piel "
Cuando las lesiones se infectan secundariamente. éstas deben tratarse ;wn terapia antimicrobiana. Sin embargo. si la infecciÓn empeora, el
tratamiento con corticosleroides debe interrumpirse. '1'

Interrupción del tnttamient0
Cuando se trata la psoriasis con corticosteroides tópicos, puede existir riesgo de rroducirse una psoriasis pustular generalizada o efectos de
rebote cuando se interrumpe el tratamiento. Por tanto. debe continuar li\ súpcrvisión m~ica durante el periodo posterior al tratamiento.

Uso a largo p1a:zg
Con el empteo a largo plazo existe lUl mayor riesgo de reacciones adversas corticosteroideas locales )' sistémicas, El tratamiento debe
interrumpirse en caso de reacciones adversaS relacionadas con el empl~~ alargo plazo del corticostcroide.

Situaciones no evaluadas ~~:
No hay experiencia con el empleo de Tacloncx:«t en psoriasis gutluta.

Tratamiento simultáneo y exposición UV
La experiencia con el empleo de este medicamento en el cuero cabelludo es limitada. Taclonex@ 'ungüento ~¡¡.,lt'tIÁL1}les de psoriasis en el
~uerpo se ha empleado en combinaci6n con Tacloncx@ gel para lesiones de pwriasis enel. cuero cabelludo, pery -;',\-1;) lo<-'~:~l~ "'\;n experiencia
limitada con relaci6n a la combinación de Taclonex$ con otros productos antipsoriásicos tópicos en la misma~/.una d;: tnlla~U~:tlYJ. o con otros

medicam'ntos anlipsnriásicos administnldos sislomicam'nl. o enn fOlolemp,a. \ IF. 2017., é~?MIr{}llfle~~RM #ANMAT

\M.N}i,',36 I
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I~Cllcciunc. advenas

Muy frecuentes >1110
Frecuentes >1/100 y <1110
Poco frecuentes> l/ 1.000 Y < l/lOO
Raras >1110,000 Y <111.000
Muy raras <1110.000

•...

,,

Durante el tratamiento co~ TacJonexl!l se recomienda que los médicos ltConsejen a los pacientes que limiten o eviten la exposición cxcesi';,.a a
la luz solar 'natural o artificial.'Únicamentc debe emplearse ca.lclpotrioÚ6pico con radiación UV si el médico y el paciente consideran que los
beneficios potenciales superan a los riesgos potenciales. ~k

'. , .
ReacciOnes adyma.s a los excipientes 'f"
Taclonc:xil! c0J:ltiene butilhidroxilolueno (E321) como lUlexcipiente, el, I puede pi'Oducirreacciones locales en la piel (por ejemplo dennatitis
de contacto) o irritación de:los ojos y membranas mucosas ~'¥ .

ir "loleracelón con otros produclus mcdidmdcs y otras formas dt' inlcr»'ccilín
Se desconocen. . i~

,

. Embarazo y laetaoda
EmbaraZQ ','
No se cuenta con infonnación adecuada sobre el uso de Taclonc:x@ en~:mujeres CffiOarazadas. Los estudios en animales con glucocorticoides
blUl demostrado toxicidad reproductiva (véase Caracteristlcas fannacol~igicas - Propiedades, Datos preclínicos sobre seguridad), mientras que
una serie de estudios epidemiológicos no han rcvc:lado anomallas congÜmtas entre los njftos nacidos de mujeres tratadas con corticosteroides
durante el embarazo. El riesgo potencial en los humanos es indefinido,'por consiguiente, TaelonexQll sólo se usará durante el embarazo si el
beneficio potencial justifica los posibles riesgos.

Lactancia
La betametasona se excreta en leche materna pero el riesgo de un efecto adverso en el lactante parece improbable con dosis terapéuticas. No
existen datos sobre la excreción de.calcipotrlol en leche materna. Se debe tener precaución al prescribir Taclonex a mujeres en periodo de
lactancia. Debe instruirse a la paciente para que no se aplique Taclonex en los pechoS durante ti periodo de laetancia.f£!1ili!1!ld .
Los estudios realttados en mlaS con dosis orales de calcipotriol o betametasona dipropfonato no han mostrado alteraciones en la fenilidad de
los machos y las hembras (Ver Datos preclínicos sobre seguridad).

Efectos sobre la eapacldad de conducir y utilizar maquinarias
Taelonex@notieneinfluenciasobrela capacidad de manejar ni usar nu;.tlwnarias o t!.ta sólo es insignificante.

~,;, .
.'(1
,,1
j

La estimación de la frecuencia de las reacciones adversas se basa en el fl.UáJisis conjunto de los datos obtenidos de ensayos cUnicos incluyendo
estudios de seguridad post-autorización y de la notificación espontánca.\¡' ~ .
Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia durante el td~ento sor,reacciones cutáneas diversas, como prurito y exfoliación
de la piel. ~.
Se ha notificado psoriasis PUSlUiar e bipercalcemia. i;:
Las reacciones adversas se .enumeran según la Clasificación de ÓIgtlnoS del Sh;tema MedDRA. enumerándose las reacciones adversas
individuales empezando por las más frecuentemente notificadas. Dentro de cada grUpo de frecuencia. las reacciones adversas se enumeran en
orden decrecieme de gravedad. ' \'.

11t'
\'i,
"

Infecciones e mfcstaClones- ..'-- ""-- --_._-- - ---,.,.,. .... -".,. ------~ ,._-----_., .. "- --
Poco frecuentes >l7i~OOy<I/IOO ---_.~--

infecciÓn de la p~el.
----.- ..•-_. Foliculitis

Raras >ííIO.OOO v <111.000 1 Forú~c~o
]rastomos del sistema inm~~!~.si~~ ___~==,:.-- :==J Hji~nsIbilid&.7

---------Rms >1110,000 y <111.000
Trastornos del metabolismo v la n~~cl6n

~JCalcemi..!., _____...
-_~_~!L!º:.ºº-º.1<1./1.000

""- .. ~_.-.-._ ...
Trastornos de la Diel v deltelido subcutáneo
Frecuentes >1/100 y <1110 ExfuIJación de I~ piel

Poco frecuentes >111.000)' <1/100
--_ .. ~~¡;o_ -

AtrCleia cutánea
Exa8o!:rbación de .~apsoriasis
De~.atitis i
Eritélna
Rash.,. ,.

Púrpura o equimosis
SeDSdCión de quemazón de la piel
Irritn0ión de la piel

Raras >1110.000 y <111.000 Psorl'asis pustular
Estriás cutáneas
Rea.~'~ión de fotosensibilidad
Acné

]rast~~_B.enerales y alteraci0Jl!:_~_~c:.llugar de adln.inlst~.!:!~n
SN1ucdad cu~!l_". '._,m_

Poco frecuentes >1/1.000 y <1/100 : Cambios de pigmentacIÓn en ellu~ d

- . _.",L!?!t~r~~,l!~~ aplí~.i_~_Il.~~ __
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.Se han notificado infecciones cutáneas incluyendo infecciones bactcrir,I,ias,fiíngic&:'y v[ricas de la piel.
•• Se han notificado diversos tipos de erupciones cutáneas tales como er.pciones exi'alilltivas. papulares y pustulosas .
•••• Quemazón en el lugar de aplicación se incluye en dolor en el lugar "e aplicacló~'J.

j

1¡: ¡.
Población pediácrlca . '~ ' .
En un estudio abierto no controlado, 33 adolescentes de 12 a l7 ailos (..in psoriasis 'Vu~garisfueron b1ados con Taclonex ungUento durante 4
semanas con un máximo de 56 g por semana. No se apr:eciaronnuevos ',jentos ad'VCl~~ ni se identificaron complicaciones relacionadas con el
efecto cortioosteroideo sistémico. Sin embargo, el tamafio del estudio r;..lpennite e.iln'.er conclusiones firmes sobre el perfil de segundad de
Taclonex ungüento en nülos y adolescentes. .

Las rcucciones adversas siguientes se consideran relacionadas con los ~¡.lpos fannacológicos de calcipotriol y bctfUrtetasona,respectivamente:
Calcipolriol t..
Las reacciones adverSllSincluyen reacciones en la zona de aplicación, pl.,ritO, irritacion de la piel, sensacl6n de quemazón y picazón, pid seca,
eritema, rash, dennatitls. eczema, psoriasiS agravada. reacciones alé~:j.cas y de fotosensibílidad. incluyendo excepcionalmente casos de
angioedcma y edema facial. ~,:
S610null vez pueden presentarse efectos sistémicos de hipcrcalcemia t,l hipc~alciurill. después de su aplicación local (véase Caractensticas
fannacológicas - Propiedades, Datos prccUnicos sobre seguridad)
Betametasona, como dlproplonato
Este producto contiene un cortico*rolde eficaz. Las reacciones locales se pueden presentar después de su aplicación en la,zona afectada,
especialmente en casos de:administraci6n prolongada, e incluyen atrofia cutánea, telangiectasias, estrías, foliculitis. hipertricosis, dennatitis
perioral. dermatitis alérgica por contacto. despigmentación y coloidt::miliar. Existe riesgo de psoriasis pustulosa generalizada. cuando se tl1l.ta
la psoriasis.
Los cfccto~ sistenucos, como consecuencia del uso local de los Corlic1,)steroidcs.son raros en los adultos~ no obstante, pueden ser graves.
Especialmente después de un tratamiento prolongado, pueden manifcs:arse supresión adrenocortical, cataratas, infecciones, efecto sobre el
control metabólico de la diabetes mellitU!ly aumento de la pmión intnl'¡¡cular.Los efectos sistémicos se registran con mayor frecuencia tanto
cuando se aplica debajo de apósitos oclusivos - plástico, pliegues de ~"liel.,asl como lambién en zonas extensas y durante un tratamiento
prolongado (véase Precauciones y Advertencias).

Sobredusilicüci6n
El uso de una dosis superior a la recomendada puede aumentar los nivele ~de calcio stricu, que descenderá rápidamente en cuanto se interrumpa
el tratamiento. Los sfntomas de la hiperealcemia incluycn poliuria, con.n~pación,dehlidad muscular. confusión y coma.
El uso excesivamente prolongado de lBs corticosteroides locales puede :'nhiblr las flmclones adrenopituitarlas, dcrivW1doen una insuficiencia
adrenal secundaria quc generalmente es reversible. En estos casos se Ie'.omienda un traiamiento sintomAtico. En caso de toxicidad crónica se
debe interrumpir el tratamiento en fonna gradual.
Se ha presentado el informe de 'un paciente con psoriasis erltrodérmIca extensiva. tratado con 240 g semanales de TaclonexQPungüento
.correspondiente a una dosis diaria de aproximadamente 34 g - dosb máxima diana recomendada 15 g • ('Véase Posologla y fOmlas de
adm1fíistraci6ny Precauciones y Advertencias), durante S meses, que debido a este uso erróneo desarrolló slndrome de Cushing y psoriasis
puslular después de interrumpir el tratamiento abruptamente.

Ante la eventualidad de una sotr'edosificación concurnr al Hospital ma~ cercano o comwúcarse con los Centros de Toxicologla: HQspital de
Pediatría Dr. Ricardo Gutiérrcz: 4962..666612247;Policllnico Dr.A. POOtdas:4654.6648/4658.7777.

lacompatibUidades
No se realizaron estudios de interacción con Taclonex.

Este medicamento no debe ser utilizado después de la fecha de vencimiento indicadr¡en el envase,
Después de abierto el envase por primera vez, utilizar dentro de los 12meses.
Con.en.r a temperatura inferior a 30QC.
Mantenga los medicamentos fuera del alcance de los nU\os.

.1 Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 54.747

PRsentadón
llngiknloli.:nllico tubo con 30 g y 60 g

Elahul"lIdo POI":

Irn¡llIl"liu!41 PUl":

LEO Laboratories Ltd.
DubUn, Irlanda

Para: LEO PbarmaAlS Hall..:ru~;J)¡n<lma[l';¡1

LaboralorioAndratx Pbanna SA ~,
Magallanes 1039 (C1l66ADC)
Ciudad Autómma de BuenosAUes'. Argenlína.
Directora Técnica: Maria Tc1es. Farmaceutica.
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Andratx Pharma S.A.
Grupo Biopas

~:1
INFORMACION PARA EL PACIENTE

Taclonex @ "
Calcipotriol - Dipropionato Betame,;asona
Ungüento dérmico

Expendio bajo receta
Industria Irlandesa

¿QUÉ CONTIENE ESTE PROSPECTO?
1. COMPOSICIÓN Y OTRA INFORMACIÓN
2. ¿QUÉ ES TACLONEXt\f; y PARA QUÉi~E UTILIZA?
3. ¿QUÉ NECESITA SABER ANTES DE OTILIZARTACLONEXil\:?
4. ¿COMO SE UTILIZATACLONEX@? ¡'
5. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS j;

6. CONDICIONES DE ALMACENAMIENfO

ORIGINAL

'f

I. COMPOSICIÓN Y OTRA INFORMACIÓN
1:

Cada J 00 gramos de ungüento contiene: 5m~ de calcipotriol (5.22mg en forma de
monohidrato) y 50mg de betametasona (64.3mg en forma de dipropionato).
Excipientes: parafina líquida, polioxipropilen estearil éter, todo-rac-a-tocoferol, parafina
blanca suave y butilhidroxitolueno.

PRESENTACIONES:
Contenido: 30 y 60 g.

VÍA DE ADMINISTRACIÓN:
USOExterno/Tópico

, "

2. ¿QUÉ ES TACLONEX@YPARAQUtSE UTILIZA?
Taclonex1l\i ungüento se utiliza como tralami:;nto tóp eo'de la psoriasis vulgaris estable en
placa susceptible a la terapia tópica en adult(,~.
La causa de la psoriasis es la producción exc(~sivame¡¡te rápida de las células de su piel. Esto
causa enrojecimiento,descamación y engrosamiento de su piel.
Taclonex@ ungüento contiene calcipotriol y életametasona. El calcipotriol ayuda a normalizar
la velocidad del crecinllento de las células de' la piel y la betarÍletasona reduce la inflamación.

3. ¿QUÉ NECESITA SABER ANTES DE UTILIZAR TACLONEX@?
No use Taclonex@
• Si es alérgico (hipersensible) al calcipotriol. a la betametasona o a cualquiera de los
componentes de Taclonex@ .
• Si tiene problemas con los niveles de calcio en su cuerpo (consulte a su médico).

;, lF20""';'~$6¡~NMAr
'DI,

..•. ,
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Andratx Pharma S.A.
Grupo Biopas

INFORMACION PARA EL PACIENTE

(()
Slf'PAS

ORIGINAL

I

• Si sufre ciertos tipos de psoriasis: como eritrodérmica, exfoliativa y pustular (consulte a su
médico).

Ya que Taclonex@ contiene un esteroide r;rotente, ¡'l/O lo use sobre la piel afectada p~r
• infecciones de la piel causadas por virus (r!:úrejemplo, herpes o varicela)
• infecciones de la piel causadas por hongos"\;por ejelnplo, pie de atleta o tiña)
• infecciones de la piel causadas por bacteri"s
• infecciones de la piel causadas por parásit~s (por eie~l1plo, sama)
• tuberculosis (TB) .~ ,: '
• dermatitis periural (erupción roja alrededofde la boca)
• piel delgada, venas frágiles, estrías
• ictiosis (piel seca con escamas)
• acné (granos) ;,
• rosácea (enrojecimiento o rubor intenso de;la piel de la cara)
• úlceras o piel lesionada.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico/farmacéutico antes de empezar a usar Taclonex@ si
• está utilizando otros medicamentos que contienen corticosteroides. ya que puede sufrir
efectos adversos
• ha utilizado este medicamento durante mucho tiemIJo y planea dejar de usarlo (ya que existe

\'~el riesgo de que su " ':.
psoriasis empeore o vuelva a brotar cuando .ps esteroides dejan de utilizarse repentinamente)
• padece diabetes mellitus (diabetes), ya que. su nivel de azúcar/glucosa en sangre puede verse
afectado por e1esteroide l. 1 :
• aparece una infección en su piel, ya que p~~de ser ;:¡ei:esario interrumpir el tratamiento
• sufre un tipo de psoriasis llamada psoriasisr guttata." .

Precauciones especiales:,
"• Evite el empleo en más del 30% de su cueijJo o usar más de 15 gramos al día

• Evite e! empleo de véndajes o gasas ya que aumenta la absorción del esteroide
; Evite el uso en largas áreas de piel dañada, en membranas mucosas o en pliegues cutáneos
(ingles, axilas, debajo de los pechos) ya que aumenta la absorción del esteroide
• Evite su empleo en la cara o genitales (órganos sexuales) ya que son zonas muy sensibles a
los esteroides
". Evite la exposición excesiva a la luz solar, él uso de camas solares y otras formas de
tratamiento con luz.

{

Niños. :~;, . .
Taclonex@ no se recomienda para el uso en 't1iños menores de 18 años.

Uso dc.Taclonex@.c?n otros mcdic~me?t(~\. ..' . . /. '\ ,~,
Co~umque a su mediCO o farmac~utlc~ SI e,.',lautllIz~rttlo o ha utIlIzado rClenteme¡¥c OlrOs
medicamentos, incluso los adqumdos SIn re¿eta. . i. I j. /

. \ F1fl1', Ma, la !,,,""
.~ IF-2017-21049~40-AI%~M#ANM T

J '
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Consulte a su médico o farmacéutico antes ¡ic utilizar cualquier medicamento.

ORIGINAL

F.arm. Maria. lJlI"S
. M.lU6'l36 .
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
:I~
;1,:-

Embarazo y lactancia l..

No utilice TacIonex@ si está embarazada (o cree que pudiera estarlo) o si está en periodo de
lactancia, a menos que previamente lo hayaj¡lcordad,) con su médico. Si su médico está de
acuerdo en que puede amamantar, tenga cuiilado y rÍ0 aplique TacIonex@ en la zona de las
mamas.

Andratx Pharma S.A.
Grupo Blopas

Conducción y uso dc máquinas
Este medicamento no afecta a su capacidad para conducir o utilizar máquinas.

Información importante sobre algunos ingredientes de Taclonex@ ungüento
Taclonex@ ungüento contiene butilhidroxitolueno (E32 1). Esto puede producir reacciones !
locales en la piel (como dermatitis de contacto) o irritación de los ojos y membranas mucosas., .

t , . i
4. CÓMO SE UTILIZA TACLONEX@ f '
Siempre use TacIonex@exactamente como éu médieo~le ha indicado. Debe consultar a su
médico o farmacéutico si tiene dudas. ji
Instrucciones para un uso adecuado:
• Utilícelo únicamente sobre su psoriasis y r,~olo utiI.ce sobre piel que no tenga psoriasis
• Antes de la primera utilización del ungüe/Iro, retire la tapa y compruebe que el sello del tubo'
no está roto
• Para romper el sello, utilice la punta de la parte posterior de la tapa
• Aplique el ungüento sobre un dedo limpio
• Frote suavemente sobre su piel para cubrird área afectada por la psoriasis, hasta que la
mayoria del ungüento haya desaparecido en 'la piel.
• No ponga vendaje, ni cubra o envuelva el área de piel tratada .
• Lávese las marios después del empleo de TacIonex@ (a menos que esté utilizando el
ungüento para tratar sus manos). De esta manera evitará el contacto accidental del ungüento
con otras partes de su cuerpo (especialmente la cara, el cuero cabelludo, la boca y los ojos)
• No se preocupe si accidentalmente aplica un poco del ungüento sobre la piel sana cercana a
su psoriasis, pero límpiela si se ha extendida demasiado
• Con el fin de conseguir un efecto óptimo, ";' recomienda no ducharse o bañarse
inmediatamente después de la aplicación de JacIonex@ ungüento
• Después de la aplicación del ungüento, evite el contacto con telas que puedan mancharse
fácilmente con la grasa (por ejemplo, seda).:.

Duración del tratamiento:
• Utilice el ungUento una vez al día. Puede ser más cómodo aplicar el ungüento por la noche
• El periodo de tratamiento inicial normal es de 4 semanas pero su médico puede decidir un
periodo de tratamiento diferente / _', /",
• Su médico puede decidir que repita el tratamiento (',
• No utilice más de 15 gramos en un día,



Andratx Pharma S.A.
Grupo Biopas

'f•<,
INFORMACION PARA EL pACIEl\l'E

",)

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

Si utiliza otros medicamentos que contengan calcipotriol, la cantidad total de los
medicamentos que contengan calcipotriol mi,debe exceder de 15 gramos al día y el área
tratada no deberá exceder el 30% de la supetrlcie corporal total.

¿Qué debo esperar cuando uso Taclonex@?
La mayoria de los pacientes observan resultados obvios a las 2 semanas, aun cuando la
psoríasis todavía no se haya aclarado en ese momento.

Si ha utilizado más Taclonex(j!l del que debiera
Consulte a su médico si ha utilizado más de 15 gramos en un día.
El empleo excesivo de TaclonexQll puede caUsar problemas con el nivel de calcio en su
sangre, que habitualmente se normaliza al ir,:errump:r el tratamiento.
Su médico puede necesitar realizarle análisi:,,:de sangre para evaluar que el empleo da una
gran cantidad de' ungüento no ha provocado fin problema con el calcio de su sangre.
El empleo prolongado y excesívo puede pro\ocar tal<1bién que sus glándulas adrenales dejen
de funCÍonar adecuadamente (éstas se encuel'ltran celcade los riñones y producen hormonas).

Si olvidó usar Taclonex@
No se aplique una dosis doble para compens..ir las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Taclonex@
El empleo de Taclonex@ debe finalizarse según lo indicado por su médico. Podría ser
necesario que finalice el empleo de este medicamento de forma gradual, especialmente si lo
ha estado utilizando durante mucho tiempo. ,
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmacéutico.

Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir al Hospital más cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologít.¡ Hospital de Pediatría Dr. Rícardo Gutíérrez:
4962-6666/2247; Policlínica Dr. A. Posadas"4654-6648 / 4658-7777.

5. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS
Al igual que todos los medicamentos, TaclOl'iex(RIpu~¿e producir efectos adversos,. aunque no
todas las personas los sufran.

Efectos adversos serios
Informe.a su médico/enfermera inmedíatamt;'nte o tan pronto como sea posible si sufre alguno
de los efectos adversos que se mencionan a continuación. Quizás tenga que interrumpir su
tratamiento.

Se han comunicado para Taclonex@ los siguíentes efectos adversos serios( . _'~,.,\ ._"')

. 1, (~/
\ \. lí\8 "l'e\es
'\ liafI'l\M~I\e736

'. 01'
IF-2017-21049340.ARN-DERMIIANM T
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INFORMACION PARA EL PACIENTE ORIGINAL
• Empeoramiento de su psoriasis. Si su psoriasis empeora, informe a su médico tan pronto
como sea posible.
Raros (pueden afectar hasta l de cada 1,000 personas)
• Puede producirse psoriasis pustular (una zena roja 'Con pústulas amarillentas habitualmente
en las manos o los pies). Si esto ocurre, deje;:!e aplicarse TaclonexiRi e informe a su médico
tan pronto como sea posible. '.',

Se sabe que algunos efectos adversos grave¿,son cau,laUos por la betametasona (un esteroide
potente), uno de los componentes de Taclon"'~@. Si '-u.re alguno de los efectos adversos
serios, informe a su médico tan pronto com,,:,sea pos b,e. Estos efectos adversos se producen
con mayor probabilidad después del empleo,a largo plazo, cuando se utiliza en pliegues
cutáneos (por ejemplo ingles, axilas o debaj<t.de los pechos), cuando se cubre la zona o
cuando se emplea en grandes zonas de piel. ,."osefecios adversos incluyen los siguientes:

• Sus glándulas adrenales pueden dejarde funcionar de forma adecuada. Los síntomas son
cansancio, depresión y ansiedad .
• Cataratas (los síntomas son visión nublada o borrosa, disminución de la visión por la noche
y sensibilidad a la luz) o aumento de la presión en el,interíor del ojo (los síntomas son dolor
en el ojo, ojo rojo, visión borrosa o disminuGión de Id visión)
• Infecciones (porque su sistema inmunitario, el cual combate las infecciones, puede estar
deprimido o debilitado) ,.1"
• Psoriasis pustular (una,zona roja con pústlhlS amarillentas habitualmente en las manos o los
~e~ • ,
Si esto ocurre, deje de aplicarse Taclonex(!\;,: info~ B su médico tan pronto como sea
posible i ' .
• Impacto sobre el control metabólico de la <i\¡labetes'ndlitus (si tiene diabetes puede
experimentar cambios en los niveies de glUC\lSaen s:mgre) .

Efectos adversos serios causados por el calci.potriol
• Reacciones alérgicas con hinchazón intens:, de la cara u otras partes del cuerpo como las
manos o los pies.
Puede producirse hinchazón de boca/garganta y problemas respiratorios. Si experimenta una
reacción alérgica, deje de aplicarse Taclonex@, informe a su médico inmediatamente o '
acuda a urgencias del hospital más cercano ,
• El tratamiento con este ungüento puede causar un aumento del nivel de calcio en su sangre u ¡'

orina (normalmente cuando se emplea dema3iado ungüento). Los síntomas del aumento del :
calcio en sangre son producción excesiva de, orina, estreñimiento, debilidad muscular, ,
confusión y cOma. Esto puede ser grave y ¡jehe cOl,tactar inmediatamente con su médico.
Sin embargo, cuando se interrumpe el tratan':,iento 1&.,niveles retoman a la normalidad.

Efectos adversos menos graves
Se han reportado para TaclonexiRJ los siguie,,tesefeco, adversos menos2raves~ .~
Efectos adversos frecuentes (pueden afectar:"lasla 1 le cada 10 personas)
• Picor '1

" FlfllI,; Ml\rla e
IF.2017.21049340,AP • #ANMAT
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INFORMACION PARt\. EL PA,CIENTE, . ORIGINAL
• Exfoliación de la piel.

;1
Poco frecuentes (pueden afectar hasta I de ¿¡¡da l oá p.rsonas)
• Dolor o irritación de la piel ::
• Erupción cutánea con inflamaCÍón de la pid (demlátitis)
• Enrojecimiento de la piel debido a la dilalf,~ión de los pequeños vasos sanguíneos (eritema)
• Inflamación o hinchazón de la raíz del pel(;(foliculüis)
• Cambios en el color de la piel en la zona drJnde se ha aplicado la ungüento
• Erupción cutánea (rash) .:
• Sensación de ardor
• Infección de la piel
• Adelgazamiento de la piel
• Decoloración de la piel color rojo o purpura (púrpura o equimosis)

Raros (pueden afectar hasta l de cada I,OOO'personas)
• Infección del folículo del pelo causada por,:ipacteria~ o por hongos (forúnculo)
• Reacciones alérgicas /,
• Hipercalcemia
'Estrías!1 .

1J '
• Sensibilidad de la piel a la luz dando lugarja una el"lf ción cutánea

, .' ,r
• Acné (granos) , .,
• Piel seca ..,
• Efecto de rebóte: Empeoramiento de los sí:ltomas/psoriasis después de la finalización del

• \ j- L

tratanuento. l'
Los efectos adversos menos graves causados por el empleo de betametasona, especialmente
durante tiempo prolongado, incluyen los siguientes. Si aprecia alguno de ellos debe informar a
su médico o enfermera tan pronto como sea posible .

• Adelgazamiento de la piel
• Aparición de venas superficiales o estrías '.,
• Cambios en el creciriliento del peJoA '
• Erupción rojiza alrededor de la boca (dem.:ttitis períoral)
• Erupción de la piel con inflamación o hinc:;,azón (dermatitis alérgica de contacto)
• Pápulas con gel dorado (coloide miliar) :~
• Decoloración de la piel (despigmentación);\
• Inflamación o hinchazón de la miz del pely(folicu';t;s).

página 6de 7,
'J

Efectos adversos menos graves causados por el calcipotriol incluyen
. 1\

• Piel seca ."
• Sensibilidad de. la piel a la luz dando luga¡'a una e~apción cutánea
'~_a I ~,~~" I p I• Picazón l', /

• Irritación de la piel \ Farni. Mllrla¿eles
\ \ AA"l.l~73
\ '.ÓT
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Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.,
Certificado W: 54.747

"Este medicamento ha sido prescripto sólo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas".

ORIGINAL

Slf"PAS

;<

Andratx Pharma S.A.
Grupo Siopas

INFORMACION PARA EL PACIENTE
• Sensación de ardor y picor

• Enrojecimiento de la piel debido a la dilata:~ión de los pequeños vasos sanguíneos (eritema)
• Erupción cutánea (rash)
• Erupción cutánea (rash) con inflamación de la piel (dermatitis)
• Empeoramiento de la psoriasis.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que está en la:
Página Web de la ANMAT"
http://www.anmat.gov.arlfarmacovigilanCialf.;otificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-
333-1234. !' '.

6. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
• Mantenga fuera de la vista y del alcance de: los nifl(;s '

" No utilice Taclonexll\J después de la fecha ,le caduc:,'dad que aparece en la etiqueta. La fecha
de vencimiento es el último día del mes que ~\eindica ;
• Después de abierto el envase par primera vez, utilizar dentro de los 12 meses .
• Consérvese a temperatura inferior a 30°C

Elaborado por:
LEO Laboratories LId.,
Dublín, Irlanda.

Para:
LEO Pharma NS,
Ballerup, Dinamarca

;, f'

Importado por:
Laboratorio Andratx Pharma S.A.
Magallanes 1039 (C 1I66ADC)
Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Argentina.

Directora Técnica: María Teles - Farmacéutica.

FECHA DE REVISION: Enero 2017

,
1
!

\

",
/---¡'\/ • I, ,\

/ . 11 !'fl¡les
, F.rm. ,M'~rilt, M.N., D
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