Repiiblica Argentina - i’(;der Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Nimero: DI-2018-2747-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 18 de Diciembre de 2018

Referencia: EX-2018-47768577-APN-DGA#ANMA

VISTO el EX-2018-47768577-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.L.C., solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada NOMICON / NITRATQ DE ECONAZOL Forma farmacéutica y concentracion:
CREMA, NITRATO DE ECONAZOL 1,00 g - POLVO, NITRATO DE ECONAZOL 1,00 g;
aprobada por Certificado N° 36.629. C

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 Circular N° 4/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la mtervencmn de su

competencia. o

QQue se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 v sus
modificatorios. -

Porello ar e L

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS'Y TECNOLOGIA MEDICA
L DISPONE

ARTICULO 1°, — Autorizase a la ﬁrma LABORATORIOS CASASCO S.ALC., propietaria de l:

. '



Especialidad Medicinal denominada NOMICON / NITRATO DE ECONAZOIL Form:
farmacéutica y concentraciéon: CREMA, NITRATO DE ECONAZOL 1,00 ¢ — POLVO
NITRATO DE ECONAZOL 1,00 g; el nuevo proyecto de informacién para el paciente obrant
en el documento IF-2018-56912280- APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 36.629, cuando e
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado
haciéndole entrega de la presente Disposicion e informacion para el paciente.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE ORIGINAL

CONSULTE A SU MEDICO
| NOMICON
NITRATO DE ECONAZOL, 1,00 g%
Crefha - Polvo.
Venta Bajo Receta - | Ihd'ustria Argentina

vez que repita la receta ya qué pu‘ed‘é Haber nugva irformacion. Esta informacion no

reemplaza a su conversacién cofi €l médico Sobre su enféfmedad o su tratamiento.

Férmulas

~ NOMICON - Crema

* Cada 100 g contiene: :

Econazol nitrato 1,00 g. Excipientes; Alcohol 7ce'tilico._Ai,cohol estearilico, Vaselina
liquida, Polisorbato 60, Monoestearato de Sorbitan, ;G.cid_o bénzoico, Propilengiicol,
Perfume N ° 17903, Agua destilada.

NOMICON — Polvo

Cada 100 g contiene:

Econazol nitrate 1,00 g. Excipientes: Didxido de silicio colcndal Oxido de zine, Perfume
N © 17903, Talco.

¢ Qué es NOMICON y para qué se usa?
NOMICON contiene la sustancia activa nitrato de econazol, pertenece a_\l grupo de
medicameptos dénqminadds antifungicos (mediéamentos que se emplean para
'infecciones producidas pbr hongoé y levaduras).
. NOMICON esta indicado en eI:t;atar’niento las siguientes infecciones superficiales de la
piel:- | o
" - Tifas, enfermedad que puede afectar a: pies (tiffa de los pies), ingles (tina
inguinal) o al tronco (tifia del cuerpo). '
- F’ityriasis‘ versicolor (tifa versicolor), se caractgriza por la aparicién de manchas
en la pie! (blanquecinas ¢ marronaceas) en el térax ylo'- en las extremidades.
- Candidi_asis cutanea, infecciones que afectan normaimente a zonas humedas
de piel y mucosas. ,
Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora una vez finalizado el

tratamiento.
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Antes de usar NOMICON ORIG"\IAL
No use NOMICON si ' '
- Si es alérgico (hipersensible) al principio activo nitrato de econazol, a cualquier
- otro medicamento del grupo de los antifingicos o cualquiera de los demas
compenentes de gste medicamento.

Tenga éspecial cuidado con NOMICON

Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar NOMICON.

Solo para uso externo. No ingerir.

Se debe evitar el contacto con los cjos. Si accidentaliiente se produce contacto con
los ojos, lavar con agua abundante y consultar a un oftalmélogo si fuese necesario.

En caso de que se produzca uha reaccidn alérgica durante su utilizacidn, debera
limpiar la crema o b‘dlvd, suspendér el tratamiento y acudir inmediatamente a su
medico. '

No se recom:enda tratar ala vez la zona afectada ¢on ot'ros medicamentos para la
piel. ‘

‘Uso simultaneo de otros medicamentos
" Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando. o ha utilizado recientemente

otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

$Como usar NOMICON?
Siga exactamente ias instrucciones de admmlstracmn :ndlcadas por su medico. Ante
' cuaiquner duda consulte a su medlco 0 farmaceutlco

Y Lesuones cutdneas: NOMICON Crema apllcar 2 veces por dla sobre Ia zona

afectada, friccionando con la punta de los dedos hasta lograr la penetracion. El
fratamiento debe efectuarée en forma ininterrumpida hasta la desaparicién de
las lesiones. NOMICON Polvo: emplearlo especialmente en lesiones humedas
" sblo o en combinaciéh con NOMICON crema. Para la profilaxis del “pie de
atleta” emplear NOMICON polvo en los pies, calzado y medias.
v' Lesiones mucosaé: emplear NOMICON crema ‘pafa -eI tratamiento de vulvitis y
_ balanitis micéticas.
v Lesiones ungu eales (de las ufias). cortar las ufias infectadas al ras. Aplicar

NOMICON crema y cubrir con un vendaje ocluswo Repetir el fratamiento
dmnamente hasta la caida de la ufa mfectada y crecimiento de la nueva con
curacmn definitiva de la lesion. Sin embargo debe conStderarse que el
tratamiento mas efectuvo para la miCOSIS ungueal es ‘el suministro de un
antimicético por via oral con esquemas que se ajustan segun los distintos

principios activos. _
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ORIGINAL
Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o
tiene intencion de quedarse embarazada, consuite a su médico o farmacéutico antes
de utilizar este medicamento. Como medida de precaucidn, es preferible evitar el uso'
de NOMICON durante el embarazo. Este medicafiento no debe utilizarse durante la
lactandia. '

. Uso en niflos

No se dispone de datos.

Uso en pacientes de edad avanzada
La posologia es ia mismia que en adultos.

Conduccion y uso de maquinas
La mfluencua de NOMICON sobre la capacidad para conducw Y utllpzar maqguinas es
nula o insignificante. .
Uso api'OpiadO' del medicamento NOMICON
Forma de uso: uso cutdneo (aplicacién externa sobre. la piel).

- Lavese las manos antes y después de aplicar el medicamento. Lave y seque bien las
| zonas afectadas. Apfique una cantidad de cremafpolvo suficiente para cubrir la zona
~ afectada y-frote suavemente hasta su completa absorcion.

' S: olwdo usar NOMICON

Ny _'No se aplique una dosis doble para compensar las dosis -olvidadas. Continte con la

pauta habitual y si ha olvidado muchas dosis, consulte inmediatamente a su médico o
a su farmacéutico. '

: Si interrumpe el tratamtento con NOM!CON

No suspenda el tratamlento aunque hayan remnttdo Ios sintomas, ya que podrian
aparecer o empeorar los sintomas de su enfermedad . ‘

Si tiene cualquier otra duda sobré v._el uso de este mgdiqgmen;o, pregunte a su medico.

. A tener en cuenta mientras utiliza NOMICON

" Efectos indeseables (adversos)

Al igual que todos los medicamentos NOMICON puede, produci gs indeseables,

~-aunque no todos los pacientes las experimentan.
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e ORIGINAL

- Los efectos adversos frecuentes (puedén afectar hasta 1 de cada 10 pacientes) son
' ‘prﬁrito,lard'or, picazon, inflamacidn e irritacién en el fugar de aplicacién.

NOMICON puede ser levemente irritante para la piel, ojos y membranas mucosas
porque contiene acido benzoico.

. (,Cémo conservar NOMICON?
- Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15 °y 30 °C.
- Mantener alejado del alcarice de los nifios.

Presentacion
NOMICON — Crema: Pomo-de 30 g.
NOMICON - Polvo: Ta!quera de 20 g.

- 8i Ud toma dosis mayores de NOMICON de Ias que debiera

Ante. la eventualidad de una sobredosmcamén concurrir aI Hospltal mas cercano o
~ comunicarse can los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 / 0800-444-8694
Hospitai A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160

Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata: (0221) 451-5555

“Este' medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
| _ No lo recomiende a otras personas”.
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
h la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT
http://anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
' ANMAT responde 0_800-333;1 234"

~ Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.

* ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA F‘OR EL MINISTERIO DE SALUD.
_ Certtfacado N° 36.629
. :Laboratorios CASASCO S.AIC.

‘Boyacé 237 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.

DRLANDRO DA
TF-2018-56RABABBARD Kk
T CO-DIRECTORTE
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Republica Argentina - Poer Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Niamero: IF-2018-56912280-APN-DERM#ANMAT
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miéreoles 7 de Noviembre de 2018

Referencia: EX-2018-47768577- Informacion para el pacientes, Certificado N°36.629.
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