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Referencla 1 0047 0000-002689-17- 1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002689-17-1 del Registro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaéiiones la firma ANDRAXT PHARMA S.A., en
representacion de la firma LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD, A/S (DINAM ARCCA),
solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la

Especialidad Medicinal denominada TACLONEX / CALCIPOTRIOL — DIPROPIONATO DE
BETAMETASONA, Forma farmacéutica y concentracion: UNGUENTO DERMICO,
MONOHIDRATO DE CALCIPOTRIGL 52,2 mcg (equivale a 50 mcg de calcipotriol) —
DIPROPIONATO DE BETAMFETASONA 0,643 mg (equivale a 0,5 mg de betametasong),
aprobada por Certificado N° 54.747. :
Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas
vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Gircular
N°® 4/13.

‘Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos -
caracteristicos correspondientes a un certificado de Especiatidad Medicinal otorgado enflos
términos de la Disposicion ANMAT M° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion
ANMAT N° 6077/97. .

Que la Direccion de Evaluacnon y Registro de Medicamentos ha tomado la
intervencion de su competencia. ;

&

Que se actha en virtud de ias 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 ADMTNISTRACION NACIONAL IDE
MEDICAMFNTOS ALIMEN fosy TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma ANDRAXT PHARMA S.A., en representacion de Ia
firma LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD, A/S (DINAMARCA), propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada TACLONEX / CALCIPOTRIOL — DIPROPIONATO DE
BETAMETASONA, Forma farmacéutica y concentracion: UNGUENTO DERMICO,
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 informacion para el pacienie obrante en el documento 1F-2017-21049340-
APN- DERM#ANMAT

ARTICULO 2° — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 54 747, cuando el
mismo se presente acompanado de'la copia de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Reglstrese por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Dispusicién y Prospectos e informacién para el paciente. Girese
a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-00268%-17-1
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® :

Taclonex
Calcipotriol *
~Dipropionato de betametasona - ‘ B
Ungliento dérmico ‘ ‘

E io hajo receta
fxpendio oo foor
COMPOSEICION

Cada gramo de Taclonex® ungilenio contiene 52,2 meg de monohidrato de caleipotriol (que equivale a 50 meg de calcipotriol) y 0,643 mg de
dipropionato d¢ betametasona {que equivale a 0,5 mg de betametasona); en un vehitulo de parufina liquida, polioxipropilen esteraril éter, todo
rac-u-tocofero) , parafina blanca suave y butilhidroxitolueno. .

Accién terapéutica ;
Antipsoridsico. e o

~J
Indicacivnes : ,‘.:I :
‘Tratamiento 1opico de la psoriasis vuigaris estable en placa que es succ;j‘gib]e de ser iratada topicamente en adultos.
*

Caracteristicas farmacolégicas ~ Propiedades |
Codigo ATC: DOSAXS2 o

Propiedades farmacodindmicas ¥

El calcipotriol s un andlogo de la vitamina D. Los datos de Jos resultados in vitro indican que calcipotriol induce la diferenciacion ¢ inhibe lu
proliferacién de queratinocitos; es decir, que es el fundamento propuesto para su efecto en el tratamiento de la psonasis. Al igual que otros
conticosteroides locales, el dipropionato de betametasons Gene jropicdudes antiinflamatorias, antipruriginosas, vasoconstricioras €
inmunosupresoras; no obstante, no cura fa condicion subyacente, El fecto se pucde intensificar cori la oclugion, debido al aumento en fa
penetracién del estrato comeo. En consecuencia, aumentard la incidencia de cventos adversos. En general, e} mecanismo de la actividad
antiinflamatoria de los esteroides locales es confuso. '

En un estudio sobre seguridad se ha investigado la administracién diaria de cursos repetidos de Taclonex® solo o alternandolo con calcipotriol,
segin €] caso, en 634 pacientes con psoriasis por un total de 52 semanas; on comparacion con calcipotriol sole, durante 48 semanes, después de
un curso inicial de Taclonex®. El 21.7% de los pacientes del grupo Taclonex®, el 29,6% de los pacientes del grupo Taclonex®/calcipotriol
alternativamente y el 37,9% del grupo calcipotriol informé la aparicién de reacciones adversas farmacolégicas. Lus reacciones adversas al
medicamento informadas por més de 2% de los pacicnics del grupo Taclonex® fueren prurito (5,8%) y psoriasis (5.3%). Los episodios adversos
de importancia, relacionados posiblemente con ¢l usc prolongado de corlicosteroides, se presentaron en 4,8% de los pacientes del grupo traiado
con Taclonex®; en el 2,8% del grupo Taclonex®/calcipotriol alicmativimente y en el 2,9% del grupe calcipotriol.
- i

Se determiné 1a respuesta suprarenat a la ACTH mediante |a determinavion de los niveles séricos de cortisol £n pucientes con psoriasis extensa
en cuerpo y cucre cabelludo, empleando hasta un total de 106 g por simang combinando Taclonex gel y Taclonex ungtento. Se observd un
descenso en ¢l Hmite de la normalidad de ia respuesta dei cortisol al estituulo con ACTH a los 30 minutos, en 5 de los 32 pacieates (15,6%) tras
4 semangs de trtamicnto y en 2 de jos 11 pacientes (18,2%) que fucroy, tratados duzante 8 semenas. En todos los casos, los niveles séricos de
cortisol fueron normales a tos 60 minutos del estimulo con ACTH, En er.0s pacientes no se evidencié cambio en ¢l metabolismo del calcio. Por
tanto, respecto a fa supresidn de] HPA, este estudio muestra cieria evidencia de qus dosis muy elevadas de Taclonex gel y ungliento pueden
tener un débil efecto sobre el eje HPA, N

jc
Se determiné Ia respeesta suprartenal al estimulo con ACTH eo un estudio no controlado de 4 semanas, en 33 adoiescentes de 12 a 17 afios con
psoriasis en ¢! cuerpo, que empiearon hasta 56 g de Taclfonex ungdents a ia semana. No se notificaron casos de supresién del eje HPA. No se
notificé hipercalcemia, pero un paciente experimentd un ingremento de calcio e orina posiblemente relacionado con et tratamiento.

Propicdades farmacecinéticas

Los estudios cllnicos con ungliento radiomarcado indican que la sbsorcidn sistémica de caleipotriol y betametasona de Taclonex® es inferior al
1% de la dosis (2,5 g), cuando se aplica sobre picl normal (625 cm2), durante 12 hores. La aplicacién en las placas de psoriasis y debajo de
apdsitos oclusivos puede aumentar la absorcitn de Jos corticostercides locales. La absorcion & través de la picl lastimada es de aproximadamente
24%. Tras la exposicibn sistémica, ambas sustanciss activas — calcipotriol y betametasona dipropionato — se metabolizan de forma amplia y
ripida. La union a proteinas cs de aproximadamente 64%. La vida media de eliminacion plasmética, después de la aplicacién intravenosa, oscila
entre 5 y 6 horas, La eliminacioén después de la uplicacién démmica sc menifiesta en ol transcurso de un par de dias, a causa de la formacion de
un depésito en 1a piel. La betametasona se metaboliza cspecialmente en ¢l higado, aunque también en fos riflones, liberando ésteres glucurénide
y sulfato. El caleipotriol se excreta principalmente en heces (ratas y cerdos enanos) y la betametasona dipropionato en orina (ratas y ratones).
En cats, los estudios de distribucién tisular llevados a cabo con calcipotrio! y betametasona dipropionato marcados radiactivamente.
tespectivamente, mostraron gue el mayor nivei de radiaciividad se encontraba en higado y rifiones.

El calcipotriol y Is betametasona dipropionato estuvieron por debajo del'limite inferor de cuantificacion en todas las mucstras de sangre de 34
pacientes tratados durante 4 u 8 semanas con Taclonex gel y Taclones;, ungliento para psoriasis extensa que abarcaba el cuerpo y el cuero
cabelludo, Bn algunos pacientes s¢ cuantifics un metabolito de calcipotziol y un metabolito de betarmetasona dipropionato.

Datos preclinicos sobre seguridad 3} :

Los estudios sobre corticosteroides realizados en animales hen demostrado toxicidad reproductiva (Patadar fisurado, malfermaciones
esqueléticas). En los estudios sobre toxicidad reproductiva en las retas on la administracidn oral prolongada de corticosteroides, se detecté la
gestacion extendida con trabajo de parte dificulioso y prolongado. Asimismo, se observd reduccién de la supervivencia de tas crias, pérdida de
peso 0 aumento del mismo, pero no hubo alteracién de la fertilidad. Se desconoce su relacion con l&iﬁ&mhl}p!‘lil@t&n estudio sobre
carcinogénesis dérmica con calcipotriol en ratoncs y un estudio de carciiiogénesis oral en ratas no rcvc!ur'fm riexgos esgecifivgs en humanos.

A |
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Estudios de folocurcinogénesis en ratones sugieren que ¢l caleipotriol puede increimentar et efecto de ta radiacion UV para inducir tumores
cutdneos, ' '

Un estudio de carcinogénesis dérmica en ralones y un estudio de carcinogénesis oral en ratas no mostraron riesgos especiales de la betametasona
dipripionate para los seres humanos. No se ha llevado a cabo ningun estudio de folucarcinogénesis con betametasona dipropionato.

Posologia y formas de administracién
Taclonex® debe aplicarse en la zona afectada una vez por dia. Pam qm se a]ca.nce uncfeclo dptimo, no s¢ recomienda tomar una ducha o un
bafio inmediatamente después de 1z aplicaci6n de Taclonex ungtiento. El periodo dé tratamientio recomendado es de 4 semanas, La repeticién
del tratamiento con Taclonex® se puede iniciar bajo supervision médica una vez transcumrido este lapso La dosis diaria méxima no debera |
. exceder los 15 g,y el 4rea tratada no deberd superar el 30% de la supciﬂcle corporal Existe experiencia conciclos repetidos de Taclonex por
. hasta 52 semanas.
: No s¢ recomienda usar Taclonex® en nifios ni edolescentes menores de 18 afios de e:dad
No se ha evaluado la seguridad y eficacia de Taclonex unglento en pac{enies con insuficiencia renal severa o insuficiente hepética servera.

K Antecedentes de hipersensibilidad a tos principios activos o alguno d& '*.ns excipientes,
i, Taclonex® estd contraindicado en pacientes con wrastornos conocidos éc metabolismo del calcio, debido a su contenido de calcipotriol.
B Por su contenido de corticosteroide, Taclonex® st contraindicado en los siguientes estados: lesiones virales de 1& piel; por ¢j.: herpes o varicela,
- infecciones cutdneas bacterianas o micticas, infecciones parasitarias, manifestaciones cutdncas relacionadas con tuberculosis, dermatitis
perioral, acné vulgaris atrofia de la piel, estrias atréficas, fragilidad de las venas de la piel. ictiosis, acné rosacea, dleeras yheridas,
Tactonex® esté contraindicado en la psoriasis eritrodémnica, exfoliativa y pustular,

g Contraindicaciones

I’recanciones ¥ Advertencias
Eteetos sobre e sisterna enddcrine

Dado que Taclonex ungliento contiene un esteraide potente del grupo-J1, debe cvitarse el tratamiento concomitante con otras esteroides. Se
encontraron reacciones adversas en relacidn con tratamiento sistémico de corticoesieroides, tales como la supresién adrenocortical o impaclo
en el control metabolico de la dizbetes mellitus, también pueden ocurrir duratne el tatamicnto con cortacoesteroides por via tépica debido a su
absorcién sistémica.

Debe evitarse ta apticacién bajo vendaje oclusivo, ya que esto mcn:mcnta la absprcidn sistémica de los corticosteroides. Debe cvitarse {a
aplicacion en zonas extensas de piel defiada. en membranas mucesas o en plicgues cutaneos, ya que esto incrementa la absorcién sistémica de
fos certicosteroides. .ot

En un estudio Nevado a cabo en pacientes con psoriasis extensa del cuem cabelludo del cuerpo, en el que se empled una combinacion de dosis
altas de Taclonex® gel (aplicacion en cuero cabelludo) y alias dosis de Taclonex® mgﬁentu (aplicacidn corporat), $ de 32 pacientes mostraron
una disminucion en ¢! iimite normal de la respuesta del cortisol al estimule con hormona adrenocorticotrépice (ACTH) después de 4 semanas

' de watamiento.

. Efectos sobre el merabolismo del caicio )

. Debido al contenido en calcipotriol, puede producirse hipercalcemia sise excede la dosis méxima diaria (15 g), los niveles séricos de calcio se
nommalizan rapidamente cuando se interrumpe el tratamiento. El riesga de hipercalcemia es minimo cuando se siguen las recomendaciones
referentes a calcipotriol. Debe evitarse ¢! tratamiento de més del 30% de la superficie corporal {ver Posologia y forma de administracién).

Reacciones adversas joceles
‘Taclonex® contient un potente csieroide del grupo 111 por fo que debe evitarse €} tratamiento concurrente con otros esteroides sobre la misma
drea tratada.

La piel de la cara y de los genitales es muy sensible a los corticosieroides. El medicamento o debe emplearse e estas dreas.

Debe instruirse al paciente para un uso cotrecto del medicamento con el fin de evitar 1a aplicacion y contacto accidental con la cara, boea y
gjos. Deben lavarse las manos después de cada aplicacion con el fin de zvitar el contacto accidental cor estas éreas.

Infecciones concomitantes de ia piel

Cuando lag lesiones se infectan secundariamenie, éstas deben tratarse on terapia anlimicrobiana. Sin embargo, si la infeccion empeora, el
tratamiento con corticosteroides debe interrumpizse. w
bl

ntermupcid amie!

Cuando se trata la psonnsls con corticosiercides topicoes, puede existir riesgo de producirse una psoriasis pustular gcnerahzada o electos de

rebote cuando s interrumpe ¢! tratamicato. Por tanto, debe continuar ks supervision medica durante ¢! periodo posterior al tratamignto.

a
Con el emplec a largo plazo existe un mayor riesgo de reacciones adversas comcostcrmdeas locales y sistémicas. El tralamiento debe
interrumpirse en caso de reacciones adversas relacionadas con el mnplea n lnrgo plazo del corticosteroide.

Shuaciongs po evaluadas :‘.’

S - ;
No hay experiencia con ef empleo de Taclonex® en psoriasis gullata, |

- Tratamiento simultdneo y exposicié .
Ls experiencia con ¢l empleo de este med:camenlo en &l cusro cabelludo es limitada. Taclonex® unglento page fesiunes de psoriasis en ol
cuerpo s¢ ha empleado en combinacién con Taclonex® gel para lesiones de psoriasis en el cugro cubelludo, pety s o e wilsnie cpn expericncia
limitada con relacién & la combinacion de Taclonex® con oiros productos antipsoridsicos topicos en la m:sma Sromn de !r liaqm I!E}! o con otros |

.? medicamentos antipsoriésicos administrados sistémicamente o con fototerapia. e - 1F-2017- ?é %9 ﬂ {\P]?] B ERM#ANMAT |
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§ ‘ or,
ki ' ' pigina2ded




”

Andratx Pharma S.A, BL;&PAS

Grupo Biopas

PROYECTO DE PROSPECTO PROFESIONAL e . ORIGINAL Zﬁ\ a
- Durante el tratamiento con Taclonex® se recomienda que los médicos acensejen a los pacientes que limiten o cviten la exposicitn excesiva 8
- ta luz solar natural o artificial. Unicamente debe emplearse calcipotriol tépico con radiacién UV si el médico y ¢l paciente vonsideran que los
beneficios potenciales superan a los ricsgos potenciales. # : - .
Taclonex® contiene butilhidroxitolueno (E321) como un excipiente, el ¢hal puede pioducir reacciones locales en la piel (por ejemplo dermaitis
C de contaclo) o irmitacitn de los ojos y membranas mucosas i
f !i
3 bt A
. lf. T
lntersccién con otros productys medicinales ¥ otras formas de interficeion
Se desconocen. &
. Embarazo y lactancia Q
Embarazo ' b

No se cucata con informacién adecuada sobre ¢t uso de Taclonex® eniitujeres embarazadas, Los estudios en animales con plucocorticoides
han demostrado toxicidad reproductiva (véase Caracteristicas farmacolijicas — Propiedades, Datos preclinicos sobre seguridad), mientras que
una serie de estudios epidemiolgicos no han revelado snomalias congtinitas entre los nifios nacidos de mujeres tratadas con conicosteroides
durante el embarazo. El riesgo potencial en los humanos es indefinidoy por consiguiente, Taclonex® sélo se usard durante ¢l embarazo si ¢l
beneficio potencial justifica los posibles Hesgos. i

Lactancia

La betametasona se excreta en leche materna pere el riesge de un efecto adverso en ¢l factanie parece improbsble con dosis terapéuticas. No

existen datos sobre la excrecion de- calcipotriol en leche matema. Se debe tener precaucion al prescribir Taclonex a mujeres en periodo de

lactancia. Debe instruirse e la pacients para que no se aplique Taclonex en los pechos durante el periodo de lactancie Fertilidad '

Los estudios realizados en ratas can dosis orales de calcipotriol o betametasona dipropionate no han mostrado alteraciones en la fertitidad de

los machos y las hembras (Ver Datos preclinices sobre seguridad). ‘
) ’ g v

Efectos sobre Ia capacidsd de conducir y utilizar maquinarias .

Taclonex® no ticne influencia sobre fa capacidad de manejar nt usar ms‘fguinnrias o ¢sta solo es insignificante.

Reacciones adversas : 4’

- - ®
La estimacién de la frecuencia de las reacciones adversas se basa en el nadlisis conjunto de los datos obtenidos de ensayos clinicos incluyenda
cstudios de scguridad post-autorizacion y de la notificacion espontﬂnca.t‘;; . )
Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia durante ¢l tre.amiento sor reacciones cutinens diversas, como prurito y exfoliacion
dela piel.- ' by
Se ha notificado psoriasis pustular ¢ hipercalcemia, " ;
Las reacciones adverses sc.enumeran segin la Clasificacién de Organos del Sigtema MedDRA, ¢numerdndose las reactiones adversas
individuales cmpezande por las més frecuentemente notificadas. Dentrg de cada grupo de frecuencia, las reacciones adversas se enumeran en

orden decreciente de gravedad. "
. [y
Muy frecuentes >1/10 ?'ﬁ:
Frecuentes >1/100 y <1/10 .
Poco frecuentes>1/1.000 y <1/100 ";i-
Raras >1/10.000 y <1/1.000 :
Muy raras </10.000
. Infecciones ¢ Infestacioncs ' - e
Poco frecuentes >1/1.000 y <1/100 Infeccién de la pici®
Foliculitis
Raras >1/10.000 y <1/1.000 ) Forincula
Trastomos dej sistema inmunolégice
Raras >1/10.000 v <1/1.000 | Hiprtsensibilidad
Trastomos del metabolismo y la nutricién .
Raras >1/10.000 y <1/1,000 | Hipercaleemia i
Trastomeos de la piel y del tejido subcutineo - B
- Frecuentes >1/100 ¥ <i/10 . Exfisiiacion de |z picl
. Prurfio )
Poco frecuentes >1/1.000 y <17100 Atrgfia cutinca
. Exalisrbacion de'ia psoriasis
Denriatitis ‘
: Erittima o
. Rash** v
Piirpura o equimosis
Sensacion de quemazén de 1a piel
Irritizidn de la pict
. Raras >1/10.000 y <1/1.000 Psotfusis pustular
Estrias cutdncas :
Resietion de fotosensibilidad
Acné
Sequedad cutinea
Trastornos generales y alteraciongs en &l lugar de administracién P
Paco Frecuentes >1/1.000 y <17100 Cambios de pigrmentucién en el lugar de aplicitidén ?;.,.
..., Dolor en el lugar de aplicacion®** i

S IF-2017 210493 }@pgﬁp%ﬁ#mmm
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| Raras >1/10.000 y <i/i.000 T T Bfedo rebote

*Se han notificado infecciones cutdneas incluyendo infecciones bac;eririﬁ‘&us. fingicasy viricas de la piel.

**Se han notificado diversos tipos de erupciones cutdness tales como er peiones exfolistivas, papulares y pustulosas,
***3Quemazon en ef lugar de aplicacion se ineluye en dolor en el lugar « & aplicaciér. .

3

L .
Poblacién pediderica , f
En un estudio abierto no controlado, 33 adolescentes de 12 a 17 aflos «.n psotiasis vusgaris fucron trados con Taclonex ungliento durante 4
SeMmanas Con un méximo de 56 g por semena. No se apreciaron nuevos ¢, /entos advet soc ni sz identificaron complicaciones relacionadas con el
efecto corticosteroideo sistémico. Sin embargo, el tamafio del estudio £.3 permite ciitrder conclusiones firmes sobre el perfil de segundad de
Tacionex ungilento ¢n niftos y adolescentes. i ' :
Las reacciones adversas siguicntes s¢ consideran relacionadas con los g7apos farmacolbgicos de calcipotriol y betametasona, respectivamente:
Calcipotriol ” .
Las reacciones adversas incluyen reacciones en la zona de aplicacion, pr.rito, irritacidn de 1a piel, seasacion de quemazon y picazon, piel seca,
- critema, rash, demmatitis, cczema, psoriasis agravada, reacciones alérricas y de fotosensibilidad, incluyendo excepcionalmente casos de
angioedema y edema facial. N '
Stle rara vez pucden presentarse cfectos sistémicos de hipercaicemia 1 hipercatciuria. después de su aplicacién locat (véase Caracteristicas
farmacolégicas — Propiedades, Datos precitnicos sobre seguridad) :
Betametasona, como dipropionato : '
Este producto contiene un corticosteroide eficaz. Las reacciones locaies se pueden presentar después de su aplicacion en la zona afectada, '
cspecialmente en casos de administracién prolongada, ¢ incluyen atrofia cutdnea, telangiectasias, estrias, foliculitis, hipertricosis, dermatitis +
perioral, dermatitis alérgica por contacto, despigmentacién y coloide miliar. Existe riesgo de psoriasis pustulosa genetalizads, cuando se trata
|a psoriasis. ' .
Los cfectos sistémicos, como tonsecuencia del uso Jocal de os corticwsteroides, son raros en los adultos; no obstante, pueden ser graves.
Especialmente después de un tratamiento profongado, pueden manifestarse supresién adrenocortical, cataratas, infecciones, sfiecto sobre el
control metabélico de 1a diabetes mellitus y aumento de Ia presion intrascular. Los efectos sistémicos se regisiran con mayor frecuencia tanto
cuando se aplica debajo de apdsitos oclusivos — pléstico, pliegues de iel-, asl como también en zonas extensas y durante un iratamicate
prolongado (véase Precauciones y Advertencias), §

Sobredosificacién D

El uso de una dosis superior a la recomendada puede aumentar los nivele ; de calcio serico, que descenders répidamente en cuanio se inlerrumpa
¢l tratamiento. Los sintomas de la hipercalcemia incluyen poliuria, conmipacion, detilidad muscular, confusién y coma.

El uso excesivamente prolongado de las corticosteroides locales puede snhibir las fiaciones adrenopituiterias, derivande en una insuficiencia
adrenal secundatia que generalmente es reversible. En estos casos se e omienda un tratamiento sintomatico. En caso de toxicidad crénica se
debe interrumpir el tratamiento en forma graduat. '

Se ha presentado el informe de 'un paciente con psoriasis eritrodérmica extensiva, tratado con 240 g semanales de Taclonex® ungtiento
-correspondiente a una dosis diaria de aproximadamente 34 g - dosis méxima diaria recomendada 15 g - (véase Posologla y formas de
administracién y Precauciones y Advertencias), durante 5 meses, que debido a este uso erréneo desarrollé sindrome de Cushing y psoriasis
pustular después de interrumpir el tratamiento abruptamente.

Ante 1a eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital ma¢ cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologla: Hospital de
Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez: 4962-6666/2247; Policlinico Dr. A. Posadas: 4654-6648 / 4658-7777.

Incompatibilidndes
No se realizaron estudios de interaccién con Taclonex.

Este medicamento no debe ser utilizado después de la fecha de vencimiento indicads en el envase.
Después de abicrto el envase por primera vez, utilizar dentro de los 12 meses,

Conservar a temperatura inferior a 30°C. ) I
Mantenga los medicamentos fucra de! alcance de los nifios. '

Medicamento sutorizado por el Ministerio de Salud.

Cerificado N®: 54.747 . - ‘

Presentacién r:

Ungliemo démmice  tubocon30gy 60 g '3 i

Elabvrado por:  LEO Laboratories Ltd. J , ]

. Dublin, irlanda . i - 3

Para: LEO PharmaA/S Ballerup, Dinamarca

[mpairtado por: | Laboratorio Andratx Pharma S.A. i
Magallanes 1039 (CL{66ADC) : X
Ciudad Autdénoma de Buenos Aires- Argentina, i
Directora Técnica: Marla Teles - Farmatéutica, I

Fuecha de altima revision: Fehrero de 2017 ] : P
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Andratx Pharmé S.A. . BMPAS :
: . 1‘:;"'

Grupo Biopas
. B

INFORMACION PARA EL PACIENTE L ORIGINAL
Taclonex ®

Calcipotriol - Dlpropmnato Betameia asona
Ungiiento dermlco

Expendio bajo receta
Industria Irlandesa

iQUE CONTIENE ESTE PROSPECTO?
1 COMPOSICION Y OTRA INFORMACI(IN :
. {QUE ES TACLONEX® Y PARA QUE 4E UTILIZA?
(,QUE NECESITA SABER ANTES DE U TILIZAR TACLONEX®?
4. ;COMO SE UTILIZATACLONEX®?
5. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS ;
6. CONDICIONES DE ALMACENAMIEN{O

1. COMPOSICION Y OTRA INFORMACION
". .
- Cada 100 gramos de ungiiento contiene: Smg; de calc1potrlol (5.22mg en forma de

monohidrato) y S0mg de betametasona (64.3mg en forma de dipropionato).
Excipientes: parafina liquida, polioxipropilen estearil éter, todo-rac-a- tocoferol, paraﬁna
blanca suave y butllhldroxntolueno

PRESENTACIONES;
Contenido: 30y 60 g.

VIA DE ADMINISTRACION:
Uso Externo/Topico }E

2. ;QUE ES TACLONEX® Y PARA QUL SE UTILIZA?
Taclonex® ungiiento se utiliza como tratami- snto top v de la psoriasis vulgaris estable en '
placa susceptible a la terapna tdpica en adultc 8. ; t
La causa de [a psoriasis es la produccién excissivamente rapida de las células de su piel. Esto E
causa enrojecimiento,descamacion y engrosamiento de su piel.
Taclonex® ungiiento contiene calcipotriol y oetametasona. El calcipotriol ayuda a normalizar
la velocidad del crecinuento de las células dc la piel y la betametasona reduce la inflamacion,

3. ;}QUE NECESITA SABER ANTES DE UTILIZAR TACLONEX@?
No use Taclonex®
* Si es alérgtco (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).

i 1 sles
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Andratx Pharma S.A. - - B&PAS

Grupo Biopas

INFORMACION PARA EL PACIENTE ORIGINAL

» Si sufre ciertos tipos de psoriasis: como eritrodérmica, exfollatwa y pustu!ar (consulte a su
médico). :

Ya que Taclonéx® contiene un esteroide f'otente, NO lo use sobre la piel afectada per
» infecciones de la piel causadas por virus (por ¢jemplo, herpes o varicela)
« infecciones de la piel causadas por hongosi/por ejemnplo, pie de atleta o tifia)
« infecciones de la piel causadas por bac,tenas :
» infecciones de la piel causadas por parasntds (por ¢ ramplo sarna)
» tuberculosis (TB) b
+ dermatitis perioral (erupcién roja alrededos de la boca)
» piel delgada, venas fragiles, estrias
» ictiosis (piel seca con escamas) .
* acné (granos) ‘ v“E;
* rosdcea (enrojecimiento o rubor intense dela piel de la cara)
» tlceras o piel lesionada.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico/farmacéutico antes de empezar a usar Taclonex® si

» estd utilizando otros medicamentos que contienen corticosteroides, ya que puede sufrir
efectos adversos

* ha utilizado este medicamento durante muuho tlempo y planea dejar de usarlo (ya que existe
el rlesgo de que su f

psoriasis empeore o vuelva a brotar cuando uos estermdes dejan de utilizarse repentinamente)
« padece diabetes mellitus (diabetes), ya que;su nivel de aziicar/glucosa en sangre puede verse
afectado por el esteroide % ¥

» aparece una infecci6n en su piel, va que pu"'*de ser nietesario interrumpir el tratamiento

» sufre un tipo de psoriasis llamada psoriasis'guttata.’

Precauciones especiales :

» Evite el empleo en més del 30% de su cuer 430 o usar mas de 15 gramos al dia

» Evite el empleo de véndajes o gasas ya que aumenta Ja absorcion del esteroide

» Evite el uso en largas areas de piel dafiada, en membranas mucosas o en pliegues cutaneos-
(ingles, axilas, debajo de los pechos) ya que aumenta la absorcién del esteroide

* Evite su empleo en [a cara o genitales (organos sexuales) ya que son zonas muy sensibles a
los esterpides

» Evite la exposicion excesiva a la luz solar, 2l uso de camas solares y otras formas de
tratamiento con luz. v

A -
g

Niiios 3
Taclonex@ no se recomienda para el uso en mmos m»nores de 18 afios.

Usoe de Taclonex® con otros medlc'lment(,zs . - SR
Comunique a su médico o farmacéutico si x4 utilizarido o ha utilizado ;rementemeh‘ e m} 08
medicamentos, incluso los adquiridos sin redeta, °

g
¢ H
| Farm Maﬁia‘ Teiew
L 11 P b
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Andratx Pharma S.A. : BMPAS ]

Grupo Bigopas
INFORMACION PARA EL PACIENTE ORIGINAL
Embarazo y lactancia ;f .

No utilice Taclonex® si esta embarazada (0.cree que pudiera estario) o si esta en periodo de
lactancia, a menos que previamente lo hayajcordads con su médico. Si sumédico esta de

- acuerdo en que puede amamantar, tenga cuiiiado y no aplique Taclonex® en la zona de las-
mamas. _

" Consulte a su médico o farmacéutico antes &e utilizar cualquier medicamento.
: s

Conduccién y uso de maquinas ,

Este medicamento no afecta a su capacidad para conducir o utilizar maquinas. l

Taclonex® ungiiento contiene butilhidroxitolueno (E321). Esto puede producir reacciones
locales en la piel (como dermatitis de contao;to) o irritacién de los ojos y membranas mucosas.
_ i " :

4. COMO SE UTILIZA TACLONEX® # -

Siempre use Taclonex® exactamente como <u médico’le ha indicado. Debe consultar a su

médico o farmacéutico si tiene dudas. H :

Instrucciones para un use adecuado: . -

« Utilicelo unicamente sobre su psoriasis y 1o lo util,ce sobre piel que no tenga psoriasis

* Antes de la primera utilizacion del ungiien'to, retire-1a tapa y compruebe que el sello del tubo -

no esta roto .

* Para romper el sello, utilice la punta de la parte posterior de la tapa

* Aplique el ungiiento sobre un dedo limpio- !
) » Frote suavemente sobre su piel para cubrir'el rea afectada por la psoriasis, hasta que la '
. mayoria del ungiiento haya desaparecido enila piel. :

* No ponga vendaje, ni cubra o envuelva el 4rea de piel tratada. .

* Lavese las manos después del empleo de Taclonex® (a menos que esté utilizando el

ungliento para tratar sus manos). De esta manera evitar el contacto accidental del ungiiento

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 ungiiento sobre la piel sana cercana a
5@ su psoriasis, pero limpiela si se ha extendid¢ demasiado

% Informacién importante sobre algunos ingredientes de Taclonex® ungiiento

e — s

@ e ————— s

* Con el fin de conseguir un efecto éptimo, .£ recomienda no ducharse o baiarse

inmediatamente después de la aplicacion de Taclonex® ungiiento _

* Después de la aplicacién dei ungliento, eviie e contacto con telas que puedan mancharse
Lo facilmente con la grasa (por ejemplo, seda).;, ‘

Duracién del tratamiento: k _

* Utlice el ungllento una vez al dia. Puede ser mas cémodo aplicar el ungilento por la noche
* El periodo de tratamiento inicial normal es de 4 semanas pero su médico puede decidir un
periodo de tratamiento diferente ' o
* Su médico puede decidir que repita el tratamiento / WO

! [
* No utilice mas de 15 gramos en un dia.

.Ma]a‘, Teles
F’?mu.n:,,{sm :
IF-2017‘-21049340-APN-DEW#ANMAT -
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Informe a su médico/enfermera inmediatamente o tan pronto como sea posible si sufre alguno

Andratx Pharma S.A.
Grupo Biopas ;,,

t‘ j;
n

INFORMACION PARA EL PACIENTE ORIGINAL™ -

Si utiliza otros medicamentos que contengan calcipotriol, la cantidad total de los
medicamentos que contengan calcipotricl nc.debe exceder de 15 gramos al dia y el area
tratada no deberé exceder el 30% de la supei._'ﬁcie corporal total.

Qué debo esperar cnando uso Taclonex®?
La mayorla de los pacientes observan resultados obvios a las 2 semanas, aun cuando la
psoriasis todavia no se haya aclarado en ese momento.

Si ha utilizado mds Taclonex® del que debiera

Consulte a sumédico si ha utilizado més de 15 gramos en un dia.

El empleo excesivo de Taclonex® puede catisar problemas con el nivel de calcio en su
sangre, que habitualmente se normaliza al irerrump;r el tratamiento.

Su médico puede necesitar realizarle analisi:de sangre para evaluar que el empleo da una
gran cantidad de-ungiiento no ha provocado un problema con el calcio de su sangre.

El empleo prolongado y excesivo puede projocar tarabién que sus gléndulas adrenales dejen
de funcionar adecuadamente (éstas se encueiitran ceice de los rifiones y producen hormonas).

Si olvidé usar Taclonex®
No se aplique una dosis doble para compens.ir las dosis olvidadas.

f
Si interrumpe el tratamiento con Taclonex®
El empleo de Taclonex® debe finalizarse segin le indicado por su médico. Podria ser
necesario que finalice ei 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 sobredosificacién concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologiz$ Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez:
4962-6666/2247; Policlinico Dr. A. Posadas;"{4654—6648 / 4658-7771.

5. POSIBLES EFECTOS SECUNDAR](}b
Al igual que todos los medicamentos, Taclo“ex{m puzée producir efectos adversos _aunque no
todas las personas los sufran.

. .
Efectos adversos serios v

de los efectos adversos que se mencionan a continuacion, Quizas tenga que interrumpir su
tratamiento.

Se han comunicado para Taclonex® los siguientes efectos adversos serios/ \\, Ny
o . )
Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas) K { ' f{ 5 Ies
: ; . \ Farm. ﬂ :‘e?ase
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Andratx Pharma S.A. BMPAS
Grupo Biopas .

i : \K{?/
INFORMACION PARA EL PACIENTE ORIGINAL

* Empeoramlento de su psoriasis. Si su psoriasis empeora, informe a su médico tan pronto
como sea posible.

Raros (pueden afectar hasta ! de cada 1,000 personas)

* Puede producirse psoriasis pustular (una zena roja con plistulas amarillentas habituatmente
en las manos o los pies). Si esto ocurre, deje; le aphcarse Taclonex® ¢ informe a su médico
tan pronto como sea posible.

- L.
e

Se sabe que algunos efectos adversos graves qson cau: ,a*dos por la betametasona (un esteroide
potente), uno de los componentes de Taclon’ {x® Si ‘u re alguno de los efectos adversos
serios, informe a su médico tan pronto come,sea pos b-e. Estos efectos adversos se producen
con mayor probabilidad después del empleo a largo plazo, cuando se utiliza en pliegues
cutdneos (por ejemplo ingles, axilas o debaje, de los pechos), cuando se cubre la zona o
cuando se emplea en grandes zonas de piel. 08 efecios adversos incluyen los siguientes:

* Sus glandulas adrenales pueden dejar de func1onar de forma adecuada. Los sintomas son
cansancio, depresion y ansiedad

* Cataratas (los sintomas son vision nublada o borrosa, disminucion de la vision por la noche
y sensibilidad a la luz) o aumento de la presion en el interior del ojo (los sintomas son dolor
en el 0jo, 0jo rojo, visién borrosa o disminucion de la visién) -

* Infecciones (porque su sistema inmunitario, el cual combate las infecciones, puede estar
deprimido o debilitado) €

* Psoriasis pustular (una.zona roja con pustqﬁas amarrllentas habitualmente en las manos o los
pies).

Si esto ocurre, deje de aplicarse Taclonex® . mfom & su médico tan pronto como sea
posible ;"

» Impacto sobre el control metabdlico de la (..gabetes e llnus (si tiene diabetes puede
experimentar cambios en los niveles de glucvusa en singre).

Efectos adversos sertos causados por el calcipotriol :
* Reacciones alérgicas con hinchazon intensa de la cara u otras partes del cuerpo como las
manos o los pies.

Puede producirse hinchazén de boca/gargama y problemas respiratorios. Si experimenta una
reaccion alérgica, deje de aplicarse Taclonex®, informe a su médico inmediatamente o
acuda a urgencias del hospital mas cercano

« E] tratamiento con este ungiiento puede causar un cumento del nivel de calcio en su sangre u;
orina (normalmente cuando se emplea demasiado ungtiento). Los sintomas del aumento del
calcio en sangre son produccion excesiva de orina, estrefiimiento, debilidad muscular, ;
confusién y coma. Este puede ser grave y iebe cortactar inmediatamente con su médico.
Sin embargo, cuando se interrumpe el tratar.iento l¢s niveles retornan a la normalidad.

Efectos adversos menos graves

Se han reportado para Taclonex® los siguie, tes efec .03 adversos menos graves:
Efectos adversos frecuentes (pueden afectar u1asta 1 lecada 10 person;xs)
» Picor C [
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' INFORMACION PARA EL PA,‘CIENTE o . ORIGINAL
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Andratx Pharma S.A, . B -' | B& PAS

Grupo Biopas 5 :

1

. Exfohacmn de la piel. .
4 ,
Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 I TSonas)
« Dolor o irritacién de la piel ' LA
* Erupcién cutdnea con inflamacion de la piel (derm'itltls)
* Enrojecimiento de la piel debido a la dilatecion de los pequefios vasos sanguineos (erltema)
+ Inflamacion o hinchazén de Ia raiz del pele. (foliculitis)
+ Cambios en el color de la piel en la zona ddnde se ha aplicado la ungtiento
* Erupcion cutanea (rash) 4
» Sensacion de ardor
« Infeccion de la piel
» Adelgazamiento de la piel
» Decoloracion de la piel color rojo o purpura (pirpura o equimosis)

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1,000 Vnersonas)‘
» Infeccién del foliculo del pelo causada porwbacterlas ¢ por hongos (forinculo})

* Reacciones alérgicas o7 i
» Hipercalcemia o
« Estrias : i

* Sensibilidad de la piel a la luz dando lugarfa una ei,q ci6n cutdnea
» Acné {(granos)

* Piel seca s
» Efecto de rebote: Empeoram1ent0 de los si 1t0masfpsorlaS|s después de'la ﬁnalJacmn del
tratamiento. ‘ 3~ .

Los efectos adversos menos graves causados por el empleo de betanmetasona, especialmente
durante tiempo prolongado, incluyen los siguientes. Si aprecia alguno de ellos debe mformar a
su medlco o enfermera tan pronto como sea posible.

» Adelgazamiento de la piel

* Aparicién de venas superficiales o estrias

» Cambios en el crecimiento del pelo T ,

» Erupcién rojiza.alrededor de la boca (der. titis peyicral)

» Erupcion de la piel con inflamacién o hinc;;az6n (dermatitis alérgica de contacto)
» Papulas con gel dorado (coloide rmllar) ,

* Decoloracion de la piel (desptgmentacnon)w

¢ Inflamacion o hinchazén de la raiz del pelg,‘ (folicu?itis).

Efectos adversos menos graves causados pot el calc1potrlol incluyen

* Piel seca .L
» Sensibilidad de la piel a la luz dando Iugar(a una empcxon cutanea e
« Eccema | e Ty \)
» Picazén - g o s
» [rritacion de la piel rla Teles
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. Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina.

Andratx Pharma S.A. | : o BMPAS
Grupo Biopas o ' L '
INFORMACION PARA EL PA.‘CI'ENTE ORIGINAL

* Sensacion de ardor y picor .

* Enrojecimiento de la piel debido a la dilatzsién de los pequefios vasos sanguineos (eritema)
* Erupcién cuténea (rash) '

* Erupcion cutdnea (rash) con inflamacion de la piel (dermatitis)

* Empeoramiento de Ia psoriasis.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar Ia ficha Que estien lai
Pagina Web de Ja ANMAT: .

http:/iwww.anmat.gov. ar/fannacovigilancia/ﬁ;otiﬁcar.,asp o llamar a ANMAT responde 0800-
333-1234. I : '

6. CONDICIONES DE ALMACENAMI]&;NTO , .
* Mantenga firera de la vista'y del alcance de:los nifics.- )

-* No utilice Taclonex® después de la fecha e caduc:d;_id que aparece en la etiqueta. La fecha

¥

de vencimiento es el ultimo dia del mes que se indicu
* Después de abierto el envase por primera vez, utilizar dentro de los 12 meses.
* Consérvese a temperatura inferior a 30°C

"Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su problema médico actual.
No lo recomiende @ otras personas”. -

Medicamento autorizado por ¢l Ministerio de Salud..
Certificado N°: 54.747

Elaborado por: ' i
LEO Laboratories Lid.,
Dublin, Irlanda. ‘

Para: ' . E i
LEO Pharma A/S, - : :

~ Ballerup, Dinamarca

Importado por:
Laboratorio Andratx Pharma S.A.
Magallanes 1039 (C1166ADC)

Directora Técnica: Marfa Teles - Farmacéutica.

FECHA DE REVISION: Enero 2017 | TN
HY .. LY i
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