|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-8869-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 2 de Diciembre de 2020

Referencia: EX-2019-103694131-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-103694131-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma GALDERMA ARGENTINA SA solicita la aprobaciéon de nuevos
proyectos de prospectos e informacion para e paciente para la Especiaidad Medicina denominada
SOOLANTRA / IVERMECTINA, Forma farmacéutica y concentracion: CREMA / IVERMECTINA 1 g %;
aprobada por Certificado N° 57917.

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 hatomado laintervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase alafirma GALDERMA ARGENTINA SA propietaria de la Especiaidad Medicinal
denominada SOOLANTRA / IVERMECTINA, Forma farmacéutica y concentracion: CREMA /



IVERMECTINA 1 g %; € nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento |F-2020-77133125-APN-

DERM#ANMAT,; e informacion para e paciente obrante en e documento |IF-2020-77133060-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2° — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 57917, cuando e mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién y prospectos e informacion para el paciente. Girese a la Direccion de Gestion
de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EX-2019-103694131-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.12.02 18:44:59 ART
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Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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r PROYECTO DE PROSPECTO PARA EL PROFESIONAL

Industria francesa Venta bajo receta

!  SOOLANTRA
IVERMECTINA 1%
CREMA :

Cada 100 g de erema contiene:

Ivermectina 1,0 g

Exdpientes: glicerol, palmitato de isopropila, carbémero copolimero, dimeticona, edetato disddico;
iado dtrico hidratado; aleohbl cetilico; alcohol estearilico; éter cetosstearilico del macrogol;
de sorbild hidroxit de metilo; parahidroxibenzoato de propilo; fenoxictanal;

propilenglicol; akwol:olr oleico; hidrékido de sodio; agua purificada csp. 100 g

ACCION TERAPEUTICA:

Crema tépica facial para tratar las Iesiones infl ias debidas a la rosdcea.

Cédigo ATC: D11AX22
INDICACIONES:

Soolantea csti indicado para ¢l trataniento de ka piel con lesiones Inflamatorias debidas a la rosicea
en pacentes adultos

PROPIEDADES I’ARMACOLOrHCAS:

Mecanismo de Accidn:

Lak ina es un miembro del grupo de la avermectina. Sc ha descrito que la avermectina tiene

efecto antiinf] io como resultpdo de la inhibicion de la produccién de citocinas inflanwtorias

indudidas por lipopolisacinidos. Laj propiedades antiinflamatorizs de la ivesmecting administeada

poe via cutines tmbién han podide probarse en lel imales de infl it de picl. 1a

fvermecting produce la de parisitos, principal a tavés de la unidn sclectiva de gran

afinidad a los canales de cloro regu por gl I en las célul lares y en ol

sistems nervioso de los inverteb El ismo de accidn de Soolantra para ¢ tatamicnto de

Las | inflamatorias de b roficea puede estar ligado a los efectos antiinflamatonios de la
y umbién a la e los dcaros dd género Demodex que s¢ han identificado como

un factor de inflamacién de b pid,

FARMACOCINETICA:

Absorcitn:

Al ey
LTt Wera
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adulios con rosicea papulopustular prave bajo condidones maximas de uso, In o estado de

cquilibio {después de 2 semanas: de tratamiento), las mayores concentraciones promedio (+
desviacion cstindar) en plasma dq ivermectina presentaron un pico dentro de las 1048 horas
posteriores a la administracién de 1a' dosis (Cmax: 2.10£1.04 ng/ml, intervalo: 0.69-4.02 ng/ml) y ¢l
ABCO-24h promedio mixima (£ destiacion estindar) fue de 36.14215.56 ngrhe/mi (inteevalo: 13,69
75.16 ng*hr/ml). Ademis mediante unn evaluacion de la exposicion sistémica en traatamientos con
mayoe duradién (estudios de fase 3) sc obtuvo evidencia de que no hubo acursulacion plasmitica de
ivermectina durante el perodo de tratamiento de 52 semanas. Los niveles obtenidos bajo condiciones
del estado de equilibdo son mendres que las observadas dﬁpucs de Ia administrucion ol de
ivermectina (biodisponibilidad rclau\'a del 16%).

Distribucién:

|
i

Un estudio in vitro demostrd que | la ivermectina se une en una proporcién mayor al 99% a las

proteinas plasmiticas y pnnupllmmlc a la albimina de suero humana. No se registrd una union
importante de la ivermectina a los ehlrocuos

Mctabolismo /Bi fi ion:

Los estudios in vitro que emplean mic de higado | y enzimas CYP450 recombinantes,
han d Jo que Ja ivermecting ke metaboliza principalimente por la via de CYP3A4.

Los estudios in vitro mucstran que la ivermectina no inhibe a las isoenzimas de CYP450 142, 2.6,
2B6, 2C8, 209, 2C19, 206, 3A4, 4:\:1 1 0 2E1. La ivermectina no induce la expresion de enzimas del
sisterna CYP450 (1A2, 286, 2C9 o 3A4) en hepatocitos humanos en cultivo.

Se identificaron dos metaboli ,; ios de ivermectina en un lio farmacoinético bajo
condiciones de miximo uso y se val I dios dinicos de fase 2 (3"O-dement
ivermectina y 4a-hidroxil ivermectipa). De forma similar 2l compucesto odginal, los metabolitos
sleanzaban condiciones de estado dc cyuilibrio a las 2 semanas de tratamicnto sin evidencias de
acumulacion hasta las 12 scmanas. Por otra parte, las exposiciones sistémicas a los metabolitos
(estimadas con Cimax y ABC) obicnidas en ¢l estado de equilibro fueron mucho menores gue las
observadas con la administracion uclnl de ivermecuna.

|
!

Eliminacién:

El nempo de vida media terminal fu'. de G dias, en promedio (promedio: 145 horas, intervalo Y2-238
boras) en pwmm en los quc sc ll:vé a cabo una aplieacién diaria del medicamento dumnte 28 dias,

en e esudio dlinico far ) de uso.
Scguridad y Eficacia Clinica
1) uso de Soolantra una vez al dia antes de se, fue evaluado para el iento de lus lesiones

inflamatorias de la rosicea mcdmnn: dos estudios alentorizados, de doble cicgo, controladus con
vehiculo que tuvieron un diseiio idético. Los estudios se realizaron en 1371 pacientes de 18 aos y
ml)'omnquknuacmtbum\ualdh | 12 con Soolantra o con vehiculo

En resumen, el 96% de los su;clnq cran caucdsicos y of 67% eran mujercs. Usando la escala de
Evaluacién Global dd Investigador (EGI) de 5 puntos, ¢l 79% de los sujetos se clasificaron como
moderados (EGI=3) y ¢l 21% puntgaban como graves (EGI=4) en Ta situaciGn inicial,

' Pging 2 de 13

wu\“’l! U'g""“w
W‘w T

|F-2020-77133125-APN-DERM#ANMAT

Pagina 48 de 83 Pagina2 de 8
Ta

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



2 i
i 74
a0
Los criterios de valoracion de la cficacia en ambos estudios clinicos fucron 1a tasa de éxito, con base==z=

en o resultado de la EGI (porcentaje de sujetos con un padecimiento "ausente” o "casi nusente” en

la semana 12 del estudio), y un cabio absoluto en comparcion con ¢l inicio, ¢l en recuento de

lesiones inflamatorias. La cscala B(FI se basa en las siguientes definiciones (ver Tabla 1),

Tabla L: Escala de Eval\llacidn Global del Investigador (EGI)

Grado Puntuscién | Desctipcién clinica

Ausente 0 Sin lesiones inflamatorias presentes, sin eritema

Casi ausente 1 My pocas pipulas/pistulas pequedas, critema muy leve presente
leve 2 Pdcas pipulas/piistulas pequedias, eritema leve

Moderada 3 Varias papulas/pistulas pequefias o geandes, eritema moderado
Grave 4 Numerosas pipulns/pistulas pequedias y/o grandes, critemi prave

i
Los resultados de ambos estudios elinicos demostraron que ¢l uso de Soolantea una vez al dia durante
12 semanas fue estadisticamente mas eficaz que ¢l vehiculo de la crema, con base en la asa de éxito
de la EGI y en el cambio absoluto 4:1 recuento de lesiones inflamatorias (p<0.001, ver Tabla 2)

La siguicnte tabla presenta los tcml{ndm de eficacia de ambos estudios.

"Tabla 2: Resultados de Eficacia
i

Estudio 1 Estudio 2

Soolantra Vehiculo Soolantra Vehiculo

(N=451) (N=232) (N=459) (N=229)
Evaluacién Global del i
Investigador !
Nimero (%) de sujetos con 173 . 154 43
Ausente o Casi ausente en la EG1 | (384) (11.6) {10.1) (18.8)
en la semana 12 |
Lesioncs inflamatorias :
Recueato promedio de lesiones 31 0 305 333 322
inflamatonas ]
al inicio |
Recuento promedio de lesiones (10,6 18.5 110 188
nflamatonias i
en la seonana 12 1
Cambio promedio absoluto -5 -120 -222 134
(cambio porcentual) cn el recuento | (-64.9) (-41.6) (-65.7) (-43.4)
de lesiones milamatorias
desde cl inicio hasta bs semana 12 |

De acuerdo con las estadisticas, Soolantra fue mds efectivo que la crema vehiculo para los
criterios de valoracién principales fic cficacia a partir dc In semana 4 de tratamiento (p<0.05),

La EGI fue aplicada en ¢l periodo|de ampliacidn de 40 semanas de ambos estudios clinicos v o

poreentaje de pacientes tatados con Soolanta que alcanzaron una puntacion de O o de 1 continud

sumentando hasta la semana 52. 1. tasa de éxito (EGI= 00 1) en I semana 52 exa ded T1% y del

76% en los estudios 1 y 2, respectivamente, c
1
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La eficacia y seguridad del medicamento para ¢l teatamiento
ambién sc evaluaron a través de un!cstudio aleatorizado, ciego para el investigador y controlado en
forma activa. El estudio se realizd c?x 962 sujetos de 18 afios v

de las lesiones inflamatorias de la rosice

) ’ \ > que se les administrg
durante 16 semanas Soolantra una vez al dia o metroni

En este cstudio, 99.7% de los pamq'ba
EGI, 83.3% de los participantes tmicron una
16.7% de "grave” (EGI1=4) al inicio'g

|
Los resultados del estudio demostraco
de metronidazol 7.5 mg/g para e criterio principal de valoracion

-3 mg/pg) dos veces al dig,
de sexo femenino, Con Ia escals
puntuscién de padecimiento "moderado” (EGI=3)y

ntes eran caucdsicos y 65.2%

n que Soolantra fue estadisticamente mis efectivo que la crema

(cambio porcentual promedio en
e recuento de lesiones) con una redpiecién del 83.0% y del 73.7%, i

de ivermectina y de metronidazol en

(p<0.001). La superioridad de Soo

en la EGl y en el cambio absoluto' del recuento de lesiones

p<0.001).

Aproximadamente 300 pacientes de

¢l medi

respectivamente, para los grupos
comparacién con el inicio después de 16 semanas de Lratamicnto
ldatra a la semana 16 se confirmé por la tasa de éxito basindose
(criterios sccundarios de valoracién,

|

1
65 afios y mds fucron tratados en todos los ensayos clinicos con

camento. No se observaron diferencias si

c gnificativas en cl perfil de eficacia y de scguridad
con padentes ancianos y pacientes entre 18 y 65 afios.

lﬂpuﬁldcuguﬁdad,pmn:dé

nbkoonhsoondidonudcusoahzgophzoconmscoiumé
mlmlnnmicntosalugopluodc

ta un afio de duracién.

POSOLOGIA Y MODO DE AD?!INISTIMCION:

Posologia: Una aplicacién al dia.
Poblaciones cspeciales:

*  Padientes ancianes
No sc requiere un ajuste de la dosis

en la poblacidn geridtrica.

2 : it
Todavia no se ha determinado la tc?uidad y eficacia de Soolantra en nifios y adolescentes menores

delSlﬁoc.Noh:ydﬂoo i
VhdcidminhmdamUwpor

Apliudénenhpiddemaem
dthldnoopmuddmuo:fm
“‘U‘dm:pmlogrumup-ﬁm

‘Mmdmluquepadezwnmdcu
Ylllol.buﬂoculim(u.uumyh

cutdnen solamente.

de medicamento igual al tamaiio de un guisante, en cada una
pte, mentdn, nariz y las dos mejillas. El medicamento debe
en todo ¢l rostro, evitando los ojos, los labios y las mucosas.

deberin evitar normalmente la exposicién excesiva a rayos uvA
aiios de vapor, asl como los alimentos picantes y las bebidas

aleohélicas o muy calientes (tales ¢
rostro. Después de Ja aplicacign del

pmo café y té). Soolantra debe ser wtilizado vinicamente en o
cto deben lavarse las manos. Se pucden emplear productos

cosméticos una vez que o medicam 10 sc hays absarbido.

CONI'RAINDICACIONES:
Hipeesensibilidad s la sustancia

ivp 0 2 cunlquicra de los excipientes.
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|
ADVERTENCIAS Y PRECAUC{ONKS ESPECIALES

SodnmmxhunﬁadOdcrAtmupcdﬁﬂmwiﬂmquepldcomimuﬁdmdamulo
hepitica. |

lpspdmmp\nbaupuhnmm:unngnnmimm transitorio de la rosicea, como podria esperarse
M:hmﬁd&:&hmwmsﬁnmﬂm&mgm@mmscm@wml
mhbdmmmddqummm

. -
Emm&kmspmdca@dmdcuwmimwmmumfmmén

El medicamento contiene: l
- alcohol eetllico y alcobol estearilico que pucden ocasionar reacciones locales en la picl (e,
dermatitis por contacto), ]

- p:nhiuhwibmmalodemu]oyiwﬂddmxibuuoalo de propilo que pueden ocasionar
reacdones alérgicas (posiblemente retardadas),
1 -
-y propilengticol que puede ocasignar irritacida de la picl.

Precauciones durante el embarazo y la lactancia:
Embarazs:

Losthwswht:dusod:innncﬁmmmiuuanbamathsmxesmosohmxislmtu.lm
mﬁosmuﬁmbhandamlr;_ioquhlvermeaimesmmgénimennmywncin.sin
anhqqddidoahbhapoddéﬁﬁst&ﬂn scguida de la administracion topica del producto con
kposdogiapmun.hayhiod*upmdfmhmnma No se recomienda ol uso de Soolantra
dunante ol embaraza. !

Lactancie

Dm&deh-nhﬁdscud&mpojvhodhhmmdluummI-lcd\chuxmma
concentraciones bajas. No se hajinvestigado la cxcrecién en leche humana después de la
dministracidn 16pica del medic ata Los resultados farmacocinétdcos/toxicoldgicos disponibles
a partir de arumales han demostradq la exereeién de la ivermecting en leche. No se puede excluir o
posible nesgo para los nifos lactantes. Debe de tomarse una decisién entre optar por la lacuncia o
por e uso del ratamiento con Soolantra, tomando en cuenta los beneficios de amamantar al nifio ¥
los beneficios del tratamiento en la éadcnle.

Fertibdad:

No existe informadién disponible para humanos sobre el efecto de ivermectina en la feralidad. En
ratas, 5o hubo efectos en ¢l spareamiento o en la ferilidad con ¢l tmtamiento de ivermectina.

Efectos whchnptddadpmcm#»d:yuﬂhunﬂquhux

Soolantra no tene ninguna infloenda, o dicha influencia es insignificante, sobre la capacidad para
Mty il {oni /
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Interacciones con fdrmacos y ou‘u formas de interaccidn

No sc han lievado a cabo estudios d F interaccion.

Prucbas de laboratorio:

No se han observado.

Mutagénesis, teratogénesis y fertilidad:

En un estudio de 2 aios de duracién de carcinogenicidad dérmica en ratones, iveemecdna fue
administrado a CD-1 ratones en df;sis tapicas de 1,3, v 10 mg/Kg/dia (se aplics ivermecting en
crema al 0.1%, 0.3% y 1%, cn dosis 'dc 2 mL /kg/dia). No sc observaron wmores relacionados eon
¢l medicamento en cste estudio hastd la dosis mis alta evaluada en cste estudio de 10 myp/kg/dia.
En un estudio de 2 afios de duracién de carcinogenicidad oral en ratas, ivermecting se administeo a
natas Wistar en dosis por sonda rlasogistrica de 1,3 y 9 mg/kg/dia. Se obsezvé un aumento
significativo a nivel estadistico en lq incidencia dd adenoma hepatocelular en los machos tatados
con 9 mg/kg/dia de ivermectina. Sc desconoce la relevancia clinica de cste resultado. No se
observaron tumores relacionados kon o medicamento en hembras con dosis mixima de 9
mg]kg/dh evaluada en este umdio; No se abservaron tumores relacionados con o medicamento
en machos con dosis < 3 mg/kg/dii. Ivermectina no ha revelado pruebas de potencial genotdsico
en basc 2 los resultados de dos pmt:: in sitro de genotoxicidad (prueba de Ames y ¢l ensayo de
linfoma en ratones) y una prucba in vivo de gmotoxiddiq {ensayo de microndeleo en ratas). Fnun
estudio de fertlidad, las dosis orales|de 0.1, 1 y 9 mp/kg/dia de iveemecdna fueron administrudas a
ratas macho y hembra. Se registed mortalidad en dosis de 9 mg/lg/din. LI periodo precoital se
prolongd con la dosis de 9 mg/kg]n*a No sc registran efectos relucionados con of tatamiento co d
rendimiento de la fertilidad o aparcamicntos con dosis < 1 mg/ky/dia,

REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas notificadas fits cominmente son sensacion de ardor en la piel, irritacion de
la picl, prurito y pied seca, produciépdose todas en ¢l 1% o menos de los sujetos tratdos con el
medicamento cn ensayos clinicos. Stﬂ generalmente de intensidad leve a moderada, y habituwalmeme
disminuyen cuando se continda con kl tratamicnto. No se observaron diferencias significativas en o
perfil de soguridad con pacientes enipe 1B y 65 wivow y los mayores de 65 afion de edad.

Las reacciones adveesas cstin clasifi

cadas por organos del sistemi y por frecuencia de la siguicate

muy fre (Z1/10), frecuentes (2 1/100 a < 1/10), poca {recuentes (21/1.000 a
<1/100), raras (Z1/10.000 a <1/1.000), muy razas (< 1/10.000), de frecuencia no conocida (no
pueden calcularse a partir de los datgs disponibles) y fuecon notificadas con el uso de Soutanua en
estudios clinicos (ver Tabla 1),
Tabla 1: Reacsiones Adversus
!
!
i mﬁh ok
i oo “‘m-ﬁ-"‘ Pagiaa 6 & 12
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sistema i

H
Trastornos de la picl y de Frccucnilcl Scnsacién de ardor en la picl
los tejidos subcutincos !

Poco {r¢cuentes Leritacion de la piel, prurito, picl seca,
} empeoramiento de la rosicea®

Desconpcidas* Eritema
Dermatitis (alérgica o de contacto)
Hinchazén de la cara

* Datos de vigilancia post-markmin;g

Notificaciéin de sospecha de reacdones adversas: Iis importante la notificacion de reacciones
adversas después de que ¢l medicamento ha sido autorizado, ya que permite continuar
monitorizando ¢l equilibrio riesgo/bencficio del medicamento. Se les pide a los profesionales de la
salud informar cualquice sospecha d* teaccion adversa.

SOBREDOSIFICACION:
No existen informes de sobredosis cbn Soolantra,

L}
En personas en las que se regists6 ur}m exposicién accidental o laboral con cantidades desconocidas
de productos de uso vetetinario con t(s-ctmccth\a, ya fucra por ingestién, inhalacién, inyeccibn u otra
exposicién en superficics wxpo:ales,‘ise describieron con mayor frecuencia las siguientes reacciones
adversas: crupcién, cdema, migrna MAarcos, astenia, niuseas, vomitas v diarrea, Otros efectos
adversos que han sido notificados incfuym: convulsiones, ataxia, disnea, dolor abdaminal, parestesia,
urticaria y dermattis por contacto. |

|

En caso dc ingestion sccidental, la u:tljapi: de apoyo, si estd indicada, debe incluir fuidos parcuterales
y electrolitos, respiracion asistida (4:Igmo y ventilaciin mecinica si fucra necesario) y agentes
vasopresores si cstd presente hipou;:ui(m clinicamente significativa, La induccidn de eincsis v/o
lavado gistrico lo mis pronio posible, seguido por purgantes y ouas medidas anti-envenenamiento
rutinanas, pueden estar indicadas si f'rcu neeesario para impedie la absorcion del muterial inperido.

Argentina:

Ante la eventualidad de una sobredogificacion, concurrir 3l hospital mis cercano comunicirse con
Jos centros de taxicologia: Hospital di: pediatefa Ricardo Guucerez: (011) 4962-6666 / 2247.1 fospial
A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777. Optativamente otros cenitros de intoxicaciones.

PRESENTACIONES: l
Un estuche de Soolantra contiene 1 pomo con 30 g, 45 g o 60 g de crema,
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
NO UTILIZAR DESPULS DE l.|\ FECHA DE VENCIMIENTO.
' i
!
| |
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superior a los 30°C. No congelar. '

|
Fabricado por:

LABORATORIES GALDERMA Jl Montdésic 74340 - Alby sur Chéean

- Prancia

A"g‘c"ﬁ?a:']mp:)f‘a.do.y distribuido por Galderma Argentina SA. Ruta 9 Km 375 Centro Industrial
(,..n.n, (‘,mu, Provinda .dc BucnoLAircs, Argentina, Especialidad Medicinal :\utoriznda vor o
Ministerio de Salud. Certificado N®: 57917 Directora Téenica: Maria I, Schiatti - l‘mmc&ntif:a

.
.

Uruguay: Uso tépico dérmico.
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

SOOLANTRA
IVERMECTINA 1%
Crema

Para adultos solamente.

Lca cste prospecto con cuidado spics de que emplece a usar la medicing ya que contienc
informacién importante para usted,

- Guarde este prospecto. Pucde itar volverdo a lect.
- Si tiene alguna duds, consulte a su médico o farmacéutico,
- Este medicamento fue recetado Gni

para usted. No debe dur este medicamento a oiras
personas. Puede causaries una lesion, aunque tengan log mismos sintonus de enfesmedad que usted.

- Si tuviera algin efecto secundario,

te con su médico o farmacéutica. Esto incluye cualguice
pecro, Lea Ia seecida 4.

posible efecto secundario no in en este p

6. Contenido del envase y otras infogmaciones

L Qué es Soolantra y para qué se tiliza

Soolantra contiene el principio ivermectina que peetencee al grupo de medicamentos conocide

como avermectinas. la erema sc (s sobre b picl para ol tmmmiento de geanos y manchas

de la rosd

Solantra debe utilizarse solamente ed adultos (a partic de 18 aios de edad).

2. Qué necesita saber antes de enjpezar a usar Soolantra

No use Soolantra:
- 3i usted s alérgico/a a la ivermectipa o a cualquier otro ingrediente de eate medicamento (listados
en la Seccidn ).
Advertencias y precauciones:
Consulte con su médico o farmacéulico antes de uiilizar Soolantra,
Pigina 9 o 1
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Puede experimentar un agravamient transitorio de la rosicen, que generalmente se resuche e 1
semana bajo of mantenimiento del tratamiento.

El tranmiento debe suspenderse cp o caso de empeoramicnto severo con una fucrte reaccion
dérmica.

Nifios y Adolescentes:

No de este medicamento 2 nifios y adolescentes menores de 18 afios, ya que ni la eficacia ni la
scguridad se ha establecido para estejgrupo de edad.

Orros medicamentos y Soolantra:
Digale a su médico los medicament

que estd usando, los que ha usado dltimamente y los que
piense usar proximamente.

Embarazo y lactancia:

et i —

No se recomienda usar Soolantra dm;'nmc ¢l embarazo. Si usted estd lactando, no deberia usar este
medicamento o deberia de imcmnmgir la lactancia antes de empezar a wsarlo.

Si estd embarazada o en periodo de lictancia, o piensa que pucde estar embarazada o estd plancando
tener un bebé, consulte con su médico antes de usar este medicamento,

|

Uso de midquinas y manejo de automéviles:

Soolantra no ticnc ninguna influencig, o dicha influencia es insignificante, sobre la capacidad para
mancjar y utilizar miquinas, i

]
I
Soolantra contiene:

- aleohol cetilico y aleohol esteardli

Fo que pueden ocasionar reaceiones locales en la piel (p.ej.,
dermatius por contacto),

» parahidroxibenzoato de medlo y pay
alérgicas (posibl facas),
- propilenglicol que pucde ocasionar jrritacién de la pick,
3. Cémo usar Soolantra

rahidroxibenzoato de propila que

pucden ocasionar reaceiongs

Sl.empte ute ol medicamento comn I¢ ha sido indicado por el médico. Consulte eualquicr duda con
su médico o farmacéutico.

:’meu;q Bl uso de Suolau.nn estéipensado pata adultas ¥ dnicaente para ser utilizado en la Piel
5 rostro. No use este medicamentg en owas partes del cuetpo, y sabre todo no lo use ¢n drcas
medas como los ojos, la boea o Jas mucosas de cualquier parte del cuerpo. Nunca lo trague.

Phgina 10 de 13
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La dosis recomendada es una aplicacion diaria en la piel del rostro. Aplique um cantidad de crema
parecida a un garbanzo pequeiio en cada una de las cinco zonas del rostro: frente, barbilla, nanz y
1as dos mejillas. A continuacion, rvpa‘.rla la crema en una capa fina por todo ¢l rostro.

Ascgirese de cvitar tocar los ojos, pirpados, labios ¢ intesior de la boea. Si le entrara ceema ¢n los
ojos o cerca de los ojos, los parpados, los labios o ¢l interior de la boca por accidente, lave

inmediatamente las drcas con bznun‘c agua.

No use productos cosméticos (ul“:jomo ceemas faciales 0 maquillaje) antes de b aplicacion diaria
de Soolantra, Pucde usat estos prodiictos después de que la crema se haya absorbido

Lavese las manos inmediatamente (lx;:pués de aplicar Ia crema.
|

El pedodo de uso de Soolantra pu%:dc variar de uma pessona a otra y dependerd también de la

gravedad del i Su 1oy le indicard dy iinto ticmpo debe utilizar Soolantea.
)
Puede utilizar Soolantra durante varios meses segtin el efecto del tratamiento. Es posible que note
una clara mejoria en 4 d:; i En caso de no notar mejoria al cabo de 3 mieses,
deberi dejar de utilizar Sool y ltae 2 su médi
Recomendacién: dado que padeee rosicea, debe evitar la exposicion excesiva a rayos UVA y al sal,
bﬁmdﬂmmrhﬁundcva[’mr,uimlmlm \f picantes y las bebidas alcoholicas o
muy calientes (café y 1&). )
Cémo abrir el tubo con tapa de lc.gutidad para nifios
!
. Fmeviurdemmmtpnﬁechu?oahbrjﬂooalcemrln 3

Empuije la tapa hacia abajo y gire en fmn’dn conteario de las manecillas del reloj (hacia b izquierda).
A continuadién, extraiga la tapa h:ajafucn. :

Cémo cerrar el tubo con tapa de l‘fguﬂ'dld para nifios

Empuie la tapa hacia abajo y gire en {mlido de las manecillas del reloj (hacia la derccha),

eIl }'-‘.';';;J e Pigina 11 de 13
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|

|
i utiliza mis Soolantra de lo debidlo:

§i usa mis de la dosis diaria recom idada,

pongase en contacto con su miédico, que le sconsejord
Jué debe hacer.

§i olvidé utilizar Soolantra: l
No use una dosis doble para compmra, una dosis olvidada,

|
Si interrumpe ¢l tratamiento co:“joohnua:

Los granos y las manchas sélo dismi

uyen después de una aplicacién repetida del medicamentn. s
importante que contintic usando Soo)

antra durante el tiempo indicado por su médico,
Si tiene alguna duda sobre ¢l uso de Alc medicamento, consulte a su médico o facmacéutico

4. Posibles Efectos Secundarios

Como todos los medicamentos, esta

hedicina puede provocar efectos secundarios, aunque no todos
los pacientes los llegan a tener. |

Soolantra puede causar los siguicntes/efectos secundarios:

Efectos secundarios frecuentes (pua*m aparecer hasta en 1 de cada 10 personas):
- Sensacibn de ardor en la piel | RE

Efectos secundarios poco frecuentes fpueden aparecee hasta en 1 de cada 100 personas):

- Leritacién de la piel !

- Comezén de Ia piel

- Picl seca

-Empeoramiento de Ia rosicea i

Efectos secundarios de frecuendia ida (No se pucde estimur con los datos disponibles):
- Enrojecimicnta, dermatitis alérgica y de contacto ¢ hinchazén de la can,

Nouficacion de efectos secundarios: $i tuviera algdn efecto secundacdo, consulte con su médico o
farmacéutica. Esto incluye cualquier posible efecto secundario no incluido en cste prospecto

5. Cémo almacenar Soolantra

Mantenga o medicamento fucea de la]vista y del aleance de los nifios.

No use este medicamento después della fecha de eaducidad que aparcce en I caja de cartdn y cn el
tubo. La fecha de caducidad es el 4l dia de ese mes.

Conservar a tempersturas no mayor de 30°C, No congelar.

No tire ninguna medidna en ¢ aguajo en la basura doméstica. Pregunic a m ‘“'“‘_Céuuw e
desechar las medicinas que ya no usa, [Estas medidas syudan a proteger el medio ambicnte.
' Paginu 12 de 13
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6. Contenido del envase y otras inl‘mmacloncs

¢Qué conticne Soolantra?
- El principio sctivo es ivermectina, fﬁngnmod:cmma iene 10 mg de ivermecd
- Los otros ingredientes son: glicerol; palmitato de isopropile; carbé poti ; dimeticons;

edetato  disodico; dcido dires thonchidratado; alcohol cetllice; aleohal  estearilion;  &er
catoesieadlico  de  macrogol; efearato  de  sorbitin,  parshidrosibenzoato  de metilo;
hidroxib to de propilo; ferioxictanol; propilenglica); alcohol oleico; hidedxido de sodio;

;gua punficada.
¢Cuil cs la aparicncia de Soolantrg y contenido del envasc?

Soolanitra cs una crema de calor blanco 8 amaillo pilida. Se prescuta en bos que contienen 30 g,
45 g y 60 g de crema. Un estuche de foolantra conticne t pomo con 30 g, 45 g 0 60 g de crema.,

No todas las presentaciones pucden ¢star a la venta.
Recordatorio:

“Este medica ha sido p ipta para su problema médico actua). No lo recomiende
4 otras personas”™,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Fabricado por: LABORATORIES GALDERMA ZI Mantdésir 74540 - Alby sur Chéran -
Francia

Argentina: Lmy do y distnbuidoipor: Galderma Amgentina SA, Ruta 9 Km 37,5, Cenro
Industnal Garin, Garin, Provinga de'B Aires, Arg

talidad NMadicinal A
Esp 4

|
da por el Mmhlc_r\io de Salud. Certificado N°: 57917
Directora Téenica: Mada E. Schi:ui-i]‘.armacr'u(iga.

i

Uruguay: Uso tépico dérmico.
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