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BUENOSAIRES, 3 O JUL 2013

VISTO el Expediente nO 1-47-2492/12-9 del Registro de esta

Administración Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma RAYMOSS.A.C.!. solicita

una nueva concentración para la especialidad medicinal denominada

VIROSUPRIL / IMIQUIMOD (CREMA), Certificado nO54.832.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463,

Decreto re91amentario N° 9.763/64, 150/92 Y sus modificatorios N°

1.890/92 Y 177/93.

Que como surge de la documentación aportada ha satisfecho los

requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que la Dirección de Evaluación de Medicamentos y el Instituto

Nacional de Medicamentos han tomado la intervención de sus

competencias.

Que los procedimientos para ias modificaciones y/o rectificaciones de

los datos característicos correspondientes a un certificado de Especialidad
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Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT NO 5755/96

se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6077/97.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

nO1.490/92 Y nO425/10.

Por ello:

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma RAYMOS S.A.C.I., la nueva

concentración de IMIQUIMOD 3,75 G/lOO G, para la especialidad

medicinal que se denominará VIROSUPRIL 3,75; en la forma farmacéutica

de CREMA, según datos característicos que se detallan en el Anexo de

Autorización de Modificaciones que forma parte integral de la presente

Disposición.

Anexo de autorización deARTICULO 20. - Establécese que el

modificaciones forma parte integral de la presente disposición y deberá

'" 1 correr agregado al Certificado NO54.832 en los términos de la Disposición(j~.
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ARTICULO 3°.- Acéptanse los proyectos de rótulos y prospectos obrantes

de fojas 230 a 238, 269 a 292, respectivamente.

ARTICULO 4°._ Inscríbase la/s nueva/s concentración/nes autorizada/s en

el Registro Nacional de Especialidades Medicinales.

ARTICULO 5°. - Anótese; por Mesa de Entradas notlfíquese al interesado,

gírese al Departamento de Registro para que efectúe la agregación del

Anexo de modificaciones al certificado original. Cumplido, archívese

- m,f.

PERMANENTE.

Expediente nO 1-47-2492/12-9

DISPOSICIÓN N°
49 1 2
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I!,¡,. L,
Dr, oWo ~~RSINGHER
SUB-INTERVENTOR

4..N,M, •. ')'.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición No 4..~..1 ~ , a

los efectos de ser anexado en el Certificado de Autorización de

Especialidad Medicinal NO 54.832, Y de acuerdo a io solicitado por ia firma

RAYMOS S.A.C.!. la nueva concentración cuyos datos a continuación se

detallan:

• NOMBRE COMERCIAL: VIROSUPRIL 3,75

• NOMBRE/S GENÉRICO/S: IMIQUIMOD

• FORMA FARMACÉUTICA: CREMA

• CONCENTRACIÓN: IMIQUIMOD 3,75 G/lOO G.

• EXCIPIENTES: CADA 100 G: VASELINA 8 G, GOMA XANTANA 1 G,

POLISORBATO 80 8 G, GLICERINA 17 G, AGUA PURIFICADA 41,25 G,

ACIDO ESTEARICO 5 G, ALCOHOL CETILICO 5 G, SORBITAN ESTEARATO

9 G, ALCOHOL BENCILICO 2 G.

• ENVASE Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: SOBRES MONODOSIS DE

FOLIA TRI LAMINADA ALU - DIOXIDO DE TITANIO - POLIETILENO; 1, 7,

14, 28, 35, 56 SOBRES MONODOSIS DE 0,25 G. FRASCOS DE

POLIPROPILENO COLOR BLANCO CON BOMBA DOSIFICADORA; 1 FRASCO

4
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x 7 G Y 14 G. POMODE ALUMINIO REVESTIDO; 1 POMOX 1 G, 1,5 G, 3

G, 5 G, 7 G.

• PERIODO DE VIDA ÚTIL: VEINTICUATRO (24) MESES CONSERVADO A

TEMPERATURAAMBIENTE HASTA 30°C. PRESERVARDE LA LUZ. EN SU

ENVASEORIGINAL CERRADO.

• CONDICIÓN DE EXPENDIO: BAJORECETA.

• Lugar de elaboración: Coronel Méndez 438/40, Localidad Wilde, Partido

Avellaneda, Provincia de Buenos Aires (BROBEL S.R.L.: elaboración a

granel, fraccionamiento en pomos y bomba dosificadora,

acondicionamiento secundario); Coronel Martiniano Chilavert 1124/26,

Ciudad Autónoma de Buenos Aires (ARCANO S.A.: fraccionamiento en

sobres y acondicionamiento secundario)

• Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal nO7262/08 .

• Expediente trámite de autorización nO 1-47-24446/07-3.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM
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a RAYMOS S.A. C.!., Certificado de Autorización nO 54.832, en la Ciudad

de Buenos Aires, 3.0 ..J.UL.2.0.13 .

V/ Expediente nO 1-47-2492/12-9

&. DISPOSICIÓN (ANMAT) N0, 9 1 2
m.f.
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RAYMOS

RAYMOSS.A.C.I
AdministracIón: VlIelta de Obligado 2775 C142!lAOS
Planta: Cuba 2760 C142flAET

Bu&nOS Aires. Argentina,

lel.:;4 11 47111-2SS2Fax: 54 11 4788.2625
laooratorios@rnymos,com

8. PROYECTO DE RÓTULO

VIROSUPRIL@3.75
IMIQUIMOD 3.75 %
Crema dérmica

Venta bajo receta

COMPOSICiÓN:

Industria Argentina

Cada 100 9 de VIROSUPRIL@3,75 contiene:
Imiquimod 3,75g
Excipientes: Vaselina; Goma Xantana; Polisorbato 80; Glicerina; Agua purificada; Ácido
Esteárico; Alcohol Cetílico; Sorbitán Estearato; Alcohol Bencílico.

CONTENIDO:
VIROSUPRIL3.75% crema sobres monodosis: x 1sobre monodosis de 0.25 g/250 mg.

POSOLOGíA: Ver prospecto adjunto.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN lUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR
DE 30' C. PRESERVAR DE LA lUZ.

PARA USO DERMATOlÓGICO. NO APTO PARA USO OFTÁLMICO.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55.163

Lote W

Laboratorio RAYMOS S.A.C.1.
Cuba 2760 -C1428AET. Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Carlos A. González -Farmacéutico.

Elaborado en: Cne!. Mél'Jdez440 - Wilde - Pcia de Buenos Aires.
Acondicionado en : Cnel. Martiniano Chilavert 1124 - CABA

NOTA:igual rótulo para todas las presentaciones.

RA
"arm. e .González

nlrnctor cnlco

Vencimiento:

RAYMO
Chnstlan v

Ap

S.A e I
Ivensleben
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RAYMOS

RAYMOS S.A.e.!
Admfnlstratlón: Vuettn da Obflgado '!l7S C1428ADS
Pfanta: Cubil 2760 C1428AU
Buenas Aires. Ar¡:¡anbna.
Tef, 5411 4181-2552 Fax: (¡4 11 4788.2625
laooratillios@raymos.com ~9 JII

8. PROYECTO DE RÓTULO

VIROSUPRIL@3.75
IMIQUIMOD 3.75 %
Crema dérmica

Venta bajo receta

COMPOSICiÓN:

Industria Argentina

•
Cada 100 9 de VIROSUPRIL@3,75 conliene:
Imiquimod 3.75 9
Excipientes: Vaselina; Goma Xantana; Polisorbato 80; Glicerina; Agua purificada; Ácido
Esteárico; Alcohol Cetmco; Sorbitán Estearato; Alcohol Bencílico,

CONTENIDO:
VIROSUPRIL3.75 % crema sobres monodosis: x 1sobre monodosis de 0.25g/250 mg.

POSOLOGíA: Ver prospecto adjunlo.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS,

CONSERVAREN SU ENVASEORIGINAL, EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR
DE 30' C. PRESERVARDE LA LUZ.

PARA USODERMATOLÓGICO. NO APTO PARA USOOFTÁLMICO.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado W 55.163

Vencimiento:

laboratorio RAYMOS S.A.C.I.
Cuba 2760 -C1428AET- Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Carlos A. González -Farmacéutico.

Elaborado en: Cnel. Méndez 440 - Wilde - Pcia de Buenos Aires.
Acondicionado en : Cnel. Martiniano Chilavert 1124 - CABA

NOTA:igual rótulo para todas las presentaciones.

-']
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RAYMOS

RAYMOS u.e.!
AdmlnlstrncI6n:Vufl!tn de Obligado 2775 Cl~28AOS
Planta: Cuba 2760 C142HAEl
Buenos Aires. flrgentina,

Tel. 5"411 47111.2552 Fax: 54 11 4788.2625
laboratorios@mymos.com

.!t... L.~
49 1 2

•

•

8. PROYECTO DE RÓTULO

VIROSUPRIL@3.75
IMIQUIMOD 3.75 %
Crema dérmica

Venta bajo receta

COMPOSICiÓN:

Industria Argentina

Cada 100 9 de VIROSUPRIL@3.75 contiene:
Imiquimod 3.75 9
Excipientes: Vaselina: Goma Xantana; Polisorbato 80; Glicerina; Agua purificada: Ácido
Esteárico; Alcohol eetilico; Sorbitán Estearato; Alcohol Bencílico.

CONTENIDO:
VIROSUPRlL 3.75 % crema sobres monados;s: x 1sobre monodosis de 0.25 g/250 mg.

POSOLOGíA: Ver prospecto adjunto.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE lOS NIÑOS.

CONSERVAREN SU ENVASEORIGINAL, EN lUGAR SECO. A TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR
DE 30' C. PRESERVARDE lA lUZ.

PARA USODERMATOlÓGICO. NO APTO PARA USOOFTÁLMICO.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado W 55.163

)

Lote W

Laboratorio RAYMOS S.A.C.1.
Cuba 2760 -C1428AET. Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Carlos A. González -Farmacéutico.

Elaborado en: Cnel. Méndez 440 - Wilde - Pcia de Buenos Aires.
Acondicionado en : Cnel. Martiniano Chilavert 1124 - CABA

NOTA: igual rótulo para todas las presentaciones.

Vencimiento:

mailto:laboratorios@mymos.com
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RAVMOSS.A.C.I
AdministracIón: Vuelta de Obligaoo 2775 C142IJADS
P¡lInla~ Cutm2760 C1420AET
Buenos Alros. Argentinn,

Tet 5411 4781-2552 Fax: 54 11 478il-2ti25
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8. PROVECTO DE RÓTULO

VIROSUPRIL@3.75
IMIQUIMOD 3.75%
Crema dérmica

Venta bajo receta

COMPOSIC.IÓN:

IndustriaArgentina

Cada 100 9 de VIROSUPRIL@3,75 contiene:
Imiquimod 3,75 9
Excipientes: Vaselina; Goma Xantana; Polisorbato 80; Glicerina; Agua purificada; Ácido
Esteárico;Alcohol Cetilico; Sorbitán Estearato; Alcohol Bencílico.

CONTENIDO:
VIROSUPRIl3.75% crema pomo: pomos x 1 g.

POSOLOGíA: Ver prospecto adjunto.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE lOS NIÑOS,

CONSERVAREN SU ENVASE ORIGINAL, EN lUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR
DE 3D" C, PRESERVARDE lA lUZ,

PARA USO DERMATOlÓGICO, NO APTO PARA USOOFTÁLMICO.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado W 55.163

•

Lote W

Laboratorio RAYMOS S.A.C.1.
Cuba 2760 -C1428AET. Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Carlos A. González -Farmacéutico.

Elaborado en: Cnel. Méndez 440 - Wilde - Pcia de Buenos Aires.

NOTA:igual rótulo para todas las presentaciones .

Vencimiento:



8. PROYECTO DE RÓTULO

RAYMOS

RAYMOS S.A.C.I
Admlnlsltacl/il'l: Vlleltn de OlJIIgndQ 2775 C142/lAOS
Planta: Cuba 2160 t:1428AET

Buenos AJms. Ar{}crltirm
lel. 54 11 4781~25.S2 Fax.:54 11 478A.262h
lalmrelorlOS@r¡¡ymos.com

VIROSUPRIL@3.75
IMIQUIMOD 3.75 %
Crema dérmica

Venta bajo receta

COMPOSICiÓN:

Industria Argentina

Cada 100 9 de VIROSUPRIL@3,75 contiene:
Imiquimod 3,75 9
Excipientes: Vaselina; Goma Xantana; Polisorbafo 80; Glicerina; Agua purificada; Ácido
Esteárico; Alcohol Cetmco; Sorbitán Estearato; Alcohol Bencílico.

CONTENIDO:
VIROSUPR/l3.75% crema pomo: pomos x I g.

POSOLOGíA: Ver prospecto adjunto.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

CONSERVAREN SU ENVASEORIGINAL, EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR
DE 3D' C. PRESERVARDE LA LUZ.

PARA USO DERMATOLÓGICO. NO APTO PARA USOOFTÁLMICO.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado W 55.163

Lote W

Laboratorio RAYMOS S.A.C.1.
Cuba 2760 -C1428AET- Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Carlos A. González -Farmacéutico.

Elaborado en: Cnel. Méndez 440 - Wilde - Pcia de Buenos Aires.

NOTA: igual rótulo para todas las presentaciones.

Vencimiento:

RAY
Christian
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8, PROYECTO DE RÓTULO

VIROSUPRIL@3.75
IMIQUIMOD 3.75 %
Crema dérmica

Venta bajo receta

COMPOSICiÓN:

Industria Argentina

Cada 1009 de VIROSUPRIL@3,75 contiene:
Imiquimod 3,75 9
Excipientes: Vaselina; Goma Xantana; Polisorbato 80; Glicerina; Agua purificada; Ácido
Esteárico; Alcohol Cetnico; Sorbitán Estearato; Alcohol Bencílico.

CONTENIDO:
VIROSUPRIl3,75% crema pamo: pomos x 1 9,

POSOLOGíA: Ver prospecto adjunto,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE lOS NIÑOS,

CONSERVAREN SU ENVASEORIGINAL, EN lUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR
DE 30' C, PRESERVARDE lA LUZ,

PARA USO DERMATOLÓGICO. NO APTO PARA USOOFTÁLMICO.

Especialidad Medicinal autorizada por eLMinisterio de Salud. Certificado N° 55.163

Lote W

Laboratorio RAYMOS S.A.C.1.
Cuba 2760 -C1428AET- Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Carlos A. González -Farmacéutico.

Elaborado en: (net. Méndez 440 ~Wilde - Pcia de Buenos Aires.

NOTA: igual rótulo para todas las presentaciones.

Vencimiento:
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RAYMOSS.A.C.I
AdministracIón: Vll(~1tada Obligado 2775 C142:8ADS
Ffantll: Cuba 2760 C1428AEl'
Huenos Aires. Argentina.
te!. 54 11 4781-2552 Fax: 54 11 4766-26l5
[aboratollos@¡aymo3.com
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8. PROYECTO DE RÓTULO

VIROSUPRIL@3.75
IMIQUIMOD 3.75 %
Crema dérmica

Venta bajo receta

COMPOSICiÓN:

IndustriaArgentina

Cada 100 9 de VIROSUPRIL@3,75 conliene:
Imiquimod 3,75 9
Excipientes: Vaselina; Goma Xantana; Polisorbato 80; Glicerina; Agua purificada; Ácido
Esteárico; Alcohol Cetílico; Sorbitán Estearato; Alcohol Bencílico.

CONTENIDO:
V/ROSUPRIl 3.75 % bomba doslficadora: bomba x 7 g.

POSOLOGíA: Ver prospecto adjunto.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LDS NIÑOS.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR
DE 30' C. PRESERVARDE LA LUZ.

PARA USO DERMATOLÓGICO. NO APTO PARA USOOFTÁLMICO.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de SaLud. Certificado W 55.163

Vencimiento:

Laboratorio RAYMOS S.A.C.1.
Cuba 2760 -C1428AET. Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Carlos A. González -Farmacéutico.

Elaborado en: Cnel. Méndez 440 - Wilde - Pcia de Buenos Aires.

NOTA:igual rótulo para todas laspresentaciones.

RAYM J.
FamJ. Carlol: A. onzále7
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RAYMOS 5.A.e.!
AlImlnlstraelómVuelt:a de Obligado 2775 C1~2BADS
Planta: Cuba 2160 C142BAET

8UllOOS Aires. N{JenUl1lt,

101.54 11 4f!l1-2:t52 Fax: 54 11 4738-2625
!aooratotlus@mymtiS,com

8. PROYECTO DE RÓTULO

VIROSUPRIL@ 3.75
IMIQUIMOD 3.75 %
Crema dérmica

Venta bajo receta

COMPOSICiÓN:

Industria Argentina

Cada 100 9 de VIROSUPRIL@3,75 conliene:
Imiquimod 3,75 9
Excipientes: Vaselina; Goma Xanfana; PoIisorbafo 80; Glicerina; Agua purificada; Ácido
Esteárico; Alcohol Cetnico; Sorbitán Esfearafo; Alcohol Bencílico.

CONTENIDO:
VIROSUPRIl3.75 % bomba dosificadora: bomba x 7 g.

POSOLOGíA: Ver pros pecio adjunlo.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR
DE 30. C, PRESERVAR DE LA LUZ.

PARA USO DERMATOLÓGICO. NO APTO PARA USO OFTÁLMICO.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado W 55.163

Lote W

Laboratorio RAYMOS S.A.C.1.
Cuba 2760 -C1428AET- Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Carlos A. González -Farmacéutico.

Elaborado en: Cnel. Méndez 440 - Wilde - Pcia de Buenos Aires.

NOTA; igual rótulo para todas las presentaciones.

Vencimiento:

RAY
Chnstia

I



RAYMOS

RAYMOS SA.C.I
Admlnlstmc1ún:Vueltu de Obligado 2775 C142UAOS
Planta: CubJ 2160 C142BAEf
Buerws Aiw,s. Arucrrtina,
fel. 54 11 4(81-2552 Fa~: 54 11 4788-2£25

laooflllor!os@raymos,corn 4912
8. PROYECTO DE RÓTULO

VIROSUPRIL@ 3.75
IMIQUIMOD 3.75 %
Crema dérmica

Venta bajo receta

COMPOSICIÓN:

IndustriaArgentina

Cada 100 9 de VIROSUPRIL@3,75 contiene:
Imiquimod 3,75 9
Excipientes: Vaselina; Goma Xantana; Polisorbato 80; Glicerina; Agua purificada; Ácido
Esteárico; Alcohol Cetílico; Sorbitán Estearato; Alcohol Bencílico.

CONTENIDO:
VIROSUPRll3,75 % bombo dosificodoro: bomba x 7 g.

POSOLOGíA: Ver prospecto adjunto.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE lOS NIRos.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN lUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR
DE 3D' C, PRESERVAR DE lA lUZ.

PARA USO DERMATOlÓGICO, NO APTO PARA USO OFTÁLMICO.

Especialidad Medicinal autorizada por eLMinisterio de Salud. Certificado N° 55.163

Lote W

laboratorio RAYMOS S.A.C.I.
Cuba 2760 -C1428AET. Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Carlos A. González -Farmacéutico.

Elaborado en: Cnel. Méndez 440 - Wilde - Pcia de Buenos Aires.

NOTA: igual rótulo para todas laspresentaciones.

Vencimiento:
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RAYMOSS,A.C,I
Admlnlstraclón: Vuelta dEl Obli{¡ado 2775 C1428ADS
Planta: Cuba 2760 C1428AET
Buenos Aires. ArgentIna.
Tet 54114781-2552 Fax: 54114788-2625
Iaboratorios@raymos.C1Jm

9, PROYECTO DE PROSPECTO

VIROSUPRIL@ 3.75
IMIQUIMOD 3.75 %
Crema dérmica

Venta bajo receta

COMPOSICiÓN:

Industria Argentina

Cada 100 g de VIROSUPRIL@3,75contiene:
Imiquimod 3,75 g
Excipientes: Vaselina; Goma Xantana; Polisorbato 80; Glicerina; Ácido Esteárico; Alcohol
Cetmco; Sorbitán Estearato; Alcohol Bendico. Agua purificada c.s.

ACCiÓN TERAPÉUTICA:
Agente inmunomodulador. Citoquina.
Código ATe: D06BB I O,

INDICACIONES:
Virosupril 3,75 está indicado para el tratamiento tópico de la queratosis actínica (QA),
clínicamente típica, visible o palpable de toda la cara y cuero cabelludo calvo en adultos
inmunocompetentes y para el Tratamiento tópico de las verrugas genitales y perianales
externas ¡Condiloma acuminata), en pacientes mayores de 12años.
No esapto para uso oftálmico o intravaginal.

CARACTERfsTICAS FARMACOLÓGICAS:
Mecanismo de acción
El mecanismo de acción antiviral del Imiquimod es desconocido, de todas formas sus
efectos están relacionados con suspropiedades inmunomoduladoras. Aunque ¡osestudios
in vitro no mostraron actividad antiviral en cultivos celulares, el Imiquimod muestra efectos
antivirales y antitumorales in vivo, a través de la inducción de citoquinas y aumento de la
actividad antiviral citolítica mediado por células. Imiquimod estimula la respuesta inmune
innata, a través de la inducción de citoquinas y brazo celular de la inmunidad adquirida, a
través de la inducción de a-interterón (IFN-a), IFN-4 e interleukina-12 (J, Am, Acad, Dermatol.
2000 Jul; 43 (1 Pt 2): 5611),
Farmacocinétlca
Imiquimod ha demostrado una absorción sistémica mínima, en un estudio realizado con 58
pacientes con queratosis actínica, observados durante 16 semanas. Se realizaron
mediciones de Imiquimod y susmeta bolitas en suero y orina. La recuperación urinaria fue
menor al 0.6 % de la dosis aplicada, en todos los pacientes. Losniveles séricos fueron muy
bajos, reflejando una mínima absorción dérmica que se incrementa con la dosis, si bien no
en forma proporcional. Los niveles máximos al final de la dosificación, fueron de 0,1; 0,2 y
1.6ng/ml para las aplicaciones en rostro, cuero cabelludo y brazos respectivamente. (Arch.
Dermatol. Res, 2004, Jun; 296{1 ):6-11 ),
La absorción sistémica de Imiquimod (superior 09.4 mg (un sobre)) la piel afectada de los
18sujetos con EGWse observó con una sola dosis durante 3 semanas en todos los sujetos.
Fueron ingresados al estudio sujetos que tuvieron un mínimo de 8 verrugas (rango de 8 - 13)
o una superficie del área lesionada mayor a 100mm2 (rango 15 -620 mm2). Elpromedio de
pico sérico de concentración de Imiquimod al día 21 fue de 0.488:t 0.368 ng/ml. Eltiempo
medio para las concentrociones máximas (Tmóx) ocurrieron luego de las 12 horas de la
administración de la dosis. Basados sobre la vida media de Imiquimod observada al final
del estudio, 24.1 :t 12.4 horas, las concentraciones a estado estable pue n anticiparse
que ocurren alred~r .el día 7 con una sola dosis diaria. Debido al peq eño Bmero de
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"
los sujetos presentados en el estudio (13 hombres y 5 mujeres) no es posible seleccionar o
hacer un análisis de la absorción basadas en las aplicaciones sexo/sitio de la aplicación.

POSOLOGíA/DOSIFICACiÓN - MODO DEADMINISTRACiÓN:
La frecuencia de aplicación de VIROSUPRIL@3,75es diferente para cada indicación.
Tratamiento tópico de queratosis actínica:
Se debe aplicar VIROSUPR1L@3,75 crema, una vez al día antes de acostarse sobre la piel
del área afectada (ya sea sobre toda la cara o cuero cabelludo calvo). La duración del
tratamiento es de 2 ciclos de 2 semanas cada uno con un intervalo de 2 semanas entre
ambos.
Se debe aplicar VIROSUPRIL@3.75 crema como una capa delgada sobre todo el área
bajo tratamiento y frotar hasta que la crema ya no sea visible. Se pueden aplicar hasta 2
veces (0.5 g equivalente a 2 pulsos de la bomba dosificadora) VIROSUPRIL@3.75 sobre
todo en el área bajo tratamiento en cada aplicación.
Se debe dejar VIROSUPRIL@3.75 sobre ia piel durante aproximadamente 8 horas. tras lo
cual se debe remover la crema lavando la zona con jabón suave yagua.
Lospacientes deben lavar susmanos antes y después de la aplicación de producto.
Se debe evitar el uso en y sobre los labios y ventanas de la nariz. No utilizar en/o cerca de
los ojos.
Elárea de tratamiento no debe ser vendada u obstruida.
Lossobres utilizados parcialmente deben desecharse y no se deben volver a utilizar.
Las reacciones cutáneas locales en la zona de tratamiento son comunes. Se puede tomar
un período de descanso de varios días si es requerido por el malestar del paciente o la
gravedad de las reacciones cutáneas locales. Sin embargo, el ciclo de tratamiento de 2
semanas no debe extenderse debido a dosis olvidadas o períodos de descanso.
Se puede observar un aumento transitorio de recuentos de lesiones de Queratosis Actínica
durante el tratamiento. La respuesta al tratamiento no puede valorarse adecuadamente
hasta la resolución de reacciones cutáneas locales.
El paciente puede continuar con las dosis como fuera indicado. El tratamiento debe
continuar durante todo el período de tiempo prescripto incluso si pareciera que todas las
queratosis actínicas desaparecieron. Las lesiones que no responden al tratamiento deben
ser cuidadosamente re-evaluadas y se debe reconsiderar el tratamiento.
Tratamiento tópico de verrugas genitales externas:
Se debe aplicar ViROSUPRIL@3.75 crema una vez al dio, en forma de capa fina, sobre las
verrugas genitales/perianales externas hasta la desaparición total o por un período de 8
semanas.
Se debe utilizar hasta 0.25 g por cada aplicacián (equivalente a 1 pulso de la bomba
dosificadora), las cuales son suficiente cantidad de crema para cubrir el área de la
verruga.
VIROSUPRIL@3.75 debe aplicarse antes de acostarse y dejarla sobre la piel
aproximadamente 8 horas, luego ser removida lavando la zona con jabón suave yagua.
Elmédico prescriptor debe demostrar la técnica de aplicación apropiada para maximizar
el beneficio de la terapia con VIROSUPRIL@3,75.
Lospacientes deben lavar susmanos antes y después de la aplicación de producto.
Las reacciones cutáneas locales en la zona de tratamiento son comunes. Se puede tomar
un período de descanso de varios días si es requerido por el malestar del paciente o la
gravedad de las reacciones cutáneas locales. Sin embargo, el ciclo de tratamiento de 2
semanas no debe extenderse debido a dosis olvidadas o períodos de descanso.
El uso parcial de los sobres de VIROSUPRIL@3,75 debe ser descartado y no volver a
reutilizar.
Antes de usar la bomba dosificadora por primera vez se debe presionar la válvula
dosificadora repetidas veces hasta que dispense la crema. No es necesario repetir este
proceso cada vez que vaya a usarse VIROSUPRIL@3,75con bomba dosificadora.
Cada pulso de la bomba dosificadora dispensa aproximadamente 0.25 g

CONTRAINDICACIONES
VIROSUPRIL@3,75 está contraindicada en pacientes con hipersensibilidad al principio
activo (Imiquimod) o cualquier tro componente del producto .
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Reacciones inflamatorias locales comúnmente aparecen o se exacerban con Imiquimod,
recomendándose suspender el tratamiento hasta su desaparición.
Evitar su administración a pacientes con lesiones debidas al tratamiento químico o
quirúrgico de las verrugas.
El Imiquimod no fue evaluado para el tratamiento de enfermedad por papilomavirus
uretrales, intravaginales, cervicales, rectales o intraanales, no recomendándose por ello su
uso en dichas condiciones.
Imiquimod probó no ser efectivo en pruebas en niños de 2 -12 años con molusco
contagioso.
Suseguridad y eficacia no fueron evaluadas en pacientes pediátricos ni en embarazadas,
recomendándose no utilizarlo en estospacientes.
Nuevas verrugas pueden aparecer durante el tratamiento con Imiquimod, no debiendo
por ello suspender su aplicación.
VIROSUPRIL@3,75 es sólo para uso externo. Deberá evitarse el contacto con los ojos y
mucosas.
Se recomiendo el uso de pantalla solar y los pacientes deben minimizar o evitar la
exposición a la luzsolar natural o artificial (camas solareso tratamiento UVA/B).
Reacciones locales en la piel:
Las reacciones locales más intensas en la piel incluyen exudado de la piel o erosión que
pueden aparecer luego de algunas aplicaciones de VIROSUPRIL@3.75y puede requerir ia
interrupción del tratamiento (Ver Reacciones Adversas). VIROSUPRIL@3.75 puede
posibilitar la exacerbación de las condiciones inflamatorias de la piel. incluyendo injerto
crónico vs. Enfermedad huésped crónica.
Una severa reacción local en la genitalidad externa femenina puede conducir a una
hinchazón vulvar severa que a su vez puede derivar en retención urinaria. La aplicación del
producto debe interrumpirse o discontinuarse siaparece esta condición.
La administración de VIROSUPRIL@3.75 no está recomendada antes de que la piel sea
tratada con otras drogas o a un tratamiento quirúrgico.
Reacciones sistémicas:
Signos parecidos a la gripe y síntomas específicos pueden acompañar o preceder a las
reacciones cutáneas severas e incluir fatiga, náuseas, fiebre, mialgias, artralgias, malestar,
escalofríos. Debe considerarse la interrupción de la aplicación del producto y una
evaluación del paciente.
El 2 % de los pacientes tratados por queratosis actínica con VIROSUPRIL@3,75 pueden
desarrollar linfoadenopatía. Esta reacción se resuelve en todos los sujetos en las 4 semanas
posteriores de completado el tratamiento.
Riesgosa la exposición ultravioleta:
En un estudio sobre animales para detectar la foto-carcinogenicidad, Imiquimod crema
demostró acortar el tiempo de formación de tumores cutáneo. El acrecentamiento de la
carcinogenicidad ultravioleta no es necesariamente dependiente de los mecanismos
foto tóxicos. No obstante, los pacientes deben minimizar o evitar la exposición solar natural
o artificial, o cubrirse en caso que deben estor expuestos por períOdos considerables.
Aumento de /asreacciones con el usoconcomitante de Imiquimod:
Eluso concomitante de V1ROSUPR1L@3.75 con otros productos que contengan Imiquimod,
en la misma área de tratamiento, debe evitarse ya que ambos productos contienen el
mismo principio activo y aumentar así el riesgo de severidad de las reacción locales en la
piel.
No se ha establecido la seguridad del uso concomitante de VIROSUPRIL@3.75 con otros
productos que contengan Imiquimod.
Activación inmuno-ce/ular en enfermedad autoinmune:
VIROSUPRIL@3.75 debe ser usado con precaución en pacientes con condiciones
autoinmunes preexistentes ya que la droga -Imiquimod- puede activar las células inmunes.

SAC.I.
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Carclnogénesls. mutagénesls y deterIoro de la ferftlldad:
Enun estudio de carcinogenicidad en ratas Wistar, se administró en forma oral (por sonda)
¡miquimod con un esquema de dosificación de 2X/semana {hasta 6 mg/kg/díaj o
diariamente (3 mg/kg/díaj durante 24 meses. No se observaron tumores relacionados con
el tratamiento en la carcinogé esisen ratas por vía oral hasta las dosis mps altas probadas
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en este estudio que fueron de 6 mg/kg, administrada 2X/semana en ratas hembras (7,1
MRHDsegún las comparaciones semanales de AUC), 4 mg/kg administrada 2X/semana en
ratas macho (6.IX MRHD basado en comparaciones semanales de AUC) o 3 mg/kg
administrados a 7X/semana para ratas macho y hembra (12 X MRHD basada sobre
comparaciones semanales de AUC).
En un estudio de carcinogenésis dérmica realizada en ratones, la crema de imiquimod
(hasta 5 mg/kg/aplicación o imiquimod crema al 0.3%) se aplicó en los lomos de los
ratones 3X/semana durante 24 meses. Un aumento estadísticamente significativo en la
incidencia de adenomas y carcinomas de hígado se observaron en ratones machos a
dosis altas en comparación con el control en ratones machos {21X MRHD según las
comparaciones semanales de AUC}. Se observó un mayor número de papilomas de la piel
en la zona tratada en animales del grupo control.
Enun estudio de 52 semanas de carcinogénesis foto-dermal, el tiempo promedio de inicio
de la formación de tumores de piel se redujo en los ratones sin pelo tras la aplicación
crónica tópica (3X/semana; 40 semanas de tratamiento seguido de 12 semanas de
observación) con exposición simultánea a radiación UV (5 días a la semana) con el
vehículo solo. Ningún efecto adiciona! en el desarrollo del tumor más allá del efecto del
vehículo se observó con el agregado del imiquimod a la crema vehículo.
lmiquimod no reveló evidencia de potencial mutagénico o c1astogénico basada sobre los
resutados de cinco ensayos in vitro de genotoxicidad (ensayo de Ames, ensayo sobre
Iinfoma de ratón L517BY,ensayo sobre aberración cromosómica de células ováricas de
hamsters chinos, ensayos sobre aberración cromosómica de linfocitos humanos y ensayo
de transformación célular SHELL)y tres ensayos de genotoxicidad in vivo (ensayos
citogenéticos de médula ósea de ratas y hamstersy prueba letal dominante a ratones).
La administración diaria oral en ratas de imiquimod durante el apareamiento, gestación,
trabajo de parto y lactancia no demostró efectos sobre el crecimiento, fertilidad o
reproducción a dosis superiores a 25X (dosismáxima recomendad en humanos) basados
sobre lascomparaciones AUC.

EMBARAZO.EmbarazoCategoría C:
No hay estudios adecuados y bien contralados en mujeres embarazadas. VIROSUPRIL@3.75
deberá ser usado durante el embarazo solo si el beneficio potencial justifica el riesgo
potencial dei feto.
El valor AUC máximo en humanos obtenido en el tratamiento de verrugas genitales
externas y perianal fue más alto que el obtenido en el frotamiento de queratosis actínica y
fue usado en el cálculo de la equivalencia en animales del MRHD basados en la
comparación de AUC.
Se realizaron estudios en ratas y conejos sobre el desarrollo sistémico embriofefal. Se
administraron dosis orales de 1,5 y 20 mg/kg/día de Imiquimod durante el período de
organogénesis (días gestacionales 6 - 15) para ratas preñadas. En presencia de toxicidad
materna. se notaron efectos sobre el feto con 20 mg/kg/día (163XMRHDbasadas en las
comparaciones de AUC) que incluyeron aumento de reabsorciones, disminución del peso
corporal fetal, retraso en la calcificación del esqueleto, flexión de los huesos de las
extremidades y en dos fetos de una camada {2 de 1567fetos} se encontró encefalopatia,
lengua sobresaliente y implantación baja de la oreja. Losefectos no relacionados con el
tratamiento sobre toxicidad embriofetal o teratogenicidad se evidenciaron con 5
mg/kg/día (28XMRHDbasada en comparaciones de AUC).
Dosisintravenosas de 0,5; 1 y 2 mg/kg/día de Imiquimod fueron administradas durante el
período de organogénesis (días gestacionales 6 - lB) en conejos hembra preñadas. Los
efectos no relacionados con el tratamiento sobre la toxicidad o teratogenicidad
embriofetal se evidenciaron con 2 mg/kg/día (2.1X MRHD basado en comparaciones de
BSA).la más alta dosisevaluada en este estudio o con 1mg/kg/día (115XMRHDbasada en
comparaciones de AUC).
Se realizaron estudios combinados sobre la fertilidad y el desarrollo peri y post-natal. Las
dosisorales de 1; 1,5;3 y 6 mg/kg/día de Imiquimod se administró en ratas macho desde los
70 días previos al periodo de apareamiento y a ratas hembra desde los 14 dios previos al
período de apareamiento y durante el parto y la lactancia. No hubo efectos sobre el
crecimiento, fertilidad, reproducción y desarrollo post-natal en dosis igu I o mayores a 6
mg/kg/día (25XMRHDbasad en comparaciones de AUC). esta fue I sismás alta en

.A.C.1.
. AGUIRRE

1'.t~t:.UTICO
R TOR TECNtCO

mailto:laboraloflos@rayrnClS.com


RAYMOS

RAYMOSSAG",
Admlnls1racMn: VueJta df.l Obligado ms C1428ADS
Planta: Cuba 2760 Cl428AET
Btlfll10S Aires, Argentina.
Tel. 54 11 4781.2552 Fax: 5411 4788-2625
ral)llratorios@raymos,com

este estudio. Ausencia de toxicidad materna y flexión de los huesos de las extremidades se
evidenciaron en los fetos Fl a dosis de 6 mg/kg/día (25 X MRHD basado en comparaciones
de AUC). Este efecto fetal fue también notado en el estudio de desarrollo embriofetal con
administración oral de Imiquimod. Se evidenciaron efectos no relacionados con el
tratamiento con dosis de 3 mg/kg/día (12XMRHDbasados en comparaciones de AUC).

LACTANCIA:
Se desconoce si Imiquimod se excreta en la leche humana tras el uso de la crema de
lmiquimod. Debido a que muchos fármacos se excretan en la leche humano, se debe
tener precaución cuando se administre VIROSUPRll@3,75 en mujeres en período de
ladancia.

USO PEDIÁTRICO:
La queratosis actínica es una condición que no se observa generalmente dentro de la
población pediótrica. No se determinó la seguridad y eficacia de VIROSUPRIL@3.75 para
queratosis actínica en pacientes menores de 18años de edad.
Tampoco, se estableció la seguridad y eficacia de VIROSUPRIL@3,75 en pacientes con
verrugas genitales externas o perianales en niños menores de 12 años.

USO EN GERIATRfA:
No se observaron diferencias globales en cuanto a seguridad y eficacia entre estos y
sujetos más jóvenes.

INTERACCIONES
Corticosteroides, otros agentes inmunosupresores: riesgo de reducción del efecto
farmacológico de ambas drogas.

REACCIONES ADVERSAS
Los pacientes pueden experimentar reacciones cutáneas locales durante el tratamiento
con VIROSUPRIL@3.75.
Las potenciales reacciones cutáneas locales incluyen eritema, edema, vesículas,
erosiones/ulceraciones, supuración/exudado, descamación/sequedad y formación de
costras. Estas reacciones pueden variar de leve a grave en intensidad y pueden
extenderse más allá del sitio de aplicación de la piel circundante. Los pacientes también
pueden experimentar reacciones en el sitio de aplicación como picazón y/o ardor.
Las reacciones cutáneas locales pueden tener tal intensidad que los pacientes pueden
requerir períodos de descanso del tratamiento. Se puede reiniciar el tratamiento con
VIROSUPRIL@3,75después que la reacción cutánea remitió, como lo determine su médico.
Sin embargo, pueden contactarse con el profesional de inmediato si experimentan algún
signo o síntoma en el sitio de aplicación que pudieran restringir o prohibir sus actividades
diarias o hacen que la aplicación continuada de la crema las dificulten. Debido a las
reacciones cutáneas locales, durante el tratamiento y hasta la curación, el área de
tratamiento puede resultar probablemente diferente respecto de la piel normal. Puede
aparecer en raras oportunidades hipo pigmentación e hiperpigmentación localizada con el
uso de VIROSUPRIL@3,75. Estos cambios de color de la piel pueden ser permanentes en
algunos pacientes.
Los pacientes pueden experimentar signos y síntomas sistémicos como de gripe durante el
tratamiento con VIROSUPRIL@3,75. Los signos y síntomas sistémicos pueden incluir cefalea,
fatiga, náusea, fiebre, mialgia, pirexia, anorexia, mareo, herpes simple, dolor en el sitio de
aplicación, diarrea, artralgia y escalofríos. Se debe considerar la interrupción de la
dosificación o el ajuste de dosis y se debe considerar una valoración del paciente.
Reacciones adversas para queratosis actínica:
Los datos que se describen en la Tabla 1 reflejan la exposición a Imiquimod 3,75 o placebo
en 479 pacientes enrolados en dos estudios clínicos doble-ciego, placebo controlado. los
pacientes se aplicaron diariamente más de dos sobres de Imiquimod 3,75 o placebo sobre
el área afectada (toda la cara o cuero cabelludo calvo) con un tratamiento de 2 semanas
separadas por un período de semanas sin tratamiento,
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Tabla r - Reacciones adversas ocurridas en ~2% en paciente.s fratados con Imiquimod 3.75
% Ycon mayor frecuencia que con placebo en estudios combinados para querafosJs

actínica.

5 3%10 6%Dolor de cabeza

Imlqulmod 3.75 %
PlaceboReacciones adversas crema
(n=159)(n= 160)

o

Prurito en el sitio de colicación 714%1 1 1<1%1
Fotino 714%1 O
Náuseas 614%1 2 1%
Sianos o síntomas similares a la ariDe 1 1<1%1 6 4%
Irritación en sitio de anlicación 5 (3%1 4 {3%1
Pirexia 5 (3%1 O
Anorexia 43%1 O
Vértiao 4 3%1 O
Hernes simnie 4 3%1 O
Dolor en el sitio de cDlicación 513%1 O
Limfoodenoootío 3 í2%1 O
Hernes oral O O
Artroloio 211%1 O
QueHitis O O
Diarrea 312%1 O

Las reacciones locales fueron registradas como tales solo si se extendieron más allá del
área de tratamiento, si requirieron intervención médica o si resultaron en la discontinuación
dei paciente dentro del estudio.
La incidencia y severidad de la reacciones sobre el área de piel seleccionada se muestran
en la Tobio 2.

Tabla 2 - Reacciones locales de la piel en el área tratada con Imiquimod evaluado por el
investigador en queratosis actínica

Imiquimod 3.75 %
PlaceboTodos los grados de severidad (*) crema
(n=159)(n= 160)

Eritema 96% 78%
Eritema severo 25% 0%
Formación de costras/costras 93% 45%
Formación de costras/costras severas 14% 0%
Edema 75% 19%
Edema severo 6% 0%

Imlqulmod 3.75 %
PlaceboTodos los grados de severidad (*) crema
(n=159)(n= 160)

Erosión/ulceración 62% 9%
Erosión/ulceración severas 11% 0%
Exudado 51% 4%
Exudado severo 6% 0%
Descamación/ampliación de la

91% 77%descamación/seauedad
Descamación/ampliación de la

8% 1%descamación/seauedad severas

1*) fados los grados de severidad: leve, moderado o severo.
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Total. en todos los estudios clínicos. II % (17/160) de los pacientes. en el grupo Imiquimod
3.75%crema y O % de los pacientes en el grupo placebo crema - períodos de descanso
requeridos debido a reacciones locales de la piel.
Otras reacciones adversas se observaron en pacientes tratados con Imiquimod crema
incluyeron: sangrado en el área de aplicación, hinchazón en el área de aplicación,
queHitis,dermatitis, herpes zaster, insomnio, aletargamiento, mialgia, pancitopenia, prurito,
carcinoma escamoso celular y vómitos.

Reacciones adversas para verrugas genitales externas:
Losdatos que se reflejan en lo Tabla 3 corresponden a las reacción observadas en estudios
clínicos a doble-ciego, placebo controlado en 602 pacientes que se aplicaron diariamente
hasta 1 sobre de Imiquimod 3.75 % crema o 1 sobre de placebo cremo por un período
mayor a 8 semanas.
Los reacciones adversos reportada más frecuentemente fueron los observadas en el área
de aplicación o reacciones locales de lo piel.

Tabla 3 - Reacciones adversas observadas en ~ % de los pacientes tratados con
Imiquimod 3.75%y con más frecuencia que con el placebo en estudios combInados para

verrugas genitales externas.

1 <1%28 7%Dolor en el SitiOde a lIcaclon

Imiquimod 3.75%
PlaceboPeríodo seleccionado crema (n=202)(n= 400)

o
Irritación en el sitio de aplicación 24 í6%1 211%1
Pruritoen el sitio de cplicación 11/3%1 211%1
Vaainitis bacteriana 1*\ 613%\ 212%1
Dolor de cabeza 612%1 1 1<1%1
(') porcentaje basado en la población femenina de 6/26 para el grupo Imiquimod 3.75%
crema y 2/106 para el grupo placebo crema.

Las reacciones locales de la piel fueron registradas como reacciones adversas solo si se
extendieron más allá del área de tratamiento, si fue requerida la intervención médica o si
resultó en la discontinuación del paciente dentro del estudio.
La incidencia y la severidad de las reacción locales seleccionadas se muestran en la Tabla
4.

Tabla 4 - Reacciones locales de la piel en el área de tratamiento evaluado por el
investigador para verrugas genitales externas.

Todos los grados de severidad (') ImiqU~~~~:.75 % ~~=~~~~
(n= 400)

27%
1%

70%
%

Entema

Imlquimod 3.75 %
PlaceboTodos los grados de severidad (*) crema (n=202)(n= 400)

Edema* 41% 8%
Edema severo 2% 0%
Erosión/ulceración* 36% 4%
Erosión/ulceración severa 11% <1%
Exudado* 34% 2%
Exudado severo 2% 0%
(*) leve, moderado o severo.
La frecuencia y la severidad de las reacciones locales de la piel fueron similaresen ambos
géneros, con las siguientes excepciones: a) descamación/ampliación de la descamación
ocurrida en un 40% de los hombres y en el 26% de las mujeres y bJ f ación de
costras/costras ocurro on en el 34% de los hombres y en el 18%de la mujeres
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En los estudios c1inicos. el 32% (126/400) de los pacientes que usaron Imiquimad 3.75%
crema y el 2 % (4/202) de los pacienles que usaron placebo luvieran que disconlinuar el
tratamiento temporariamente por las reacciones adversas locales en la piel y el 1% de los
pacientes (4/400) tuvieron que discontinuar el tratamiento permanentemente por
reacciones locales en la piel o reacciones en el sitio de aplicación.

Otros efectos adversos reportados en pacientes tratados con Imiquimod 3.75 % crema
incluyeron: rash, dolor de espalda, rash - celulitis - escoriaciones - sangrado en el sitio de
aplicación, eritema - úlcera/edema escrotal sinusitis,náuseas, pirexia y síntomas parecidos
a la gripe.

SOBREDOSIFICACIÓN
La sobredosis tópica accidenta! puede ocasionar el aumento en la inCidencia de
reacciones locales severas de la piel y puede incrementar el riesgo de reacciones
sistémicas.
Se reportó hipotensión en un estudio clínica luego de la dosis oral múltiple de >200 mg
(equivalente a la ingestión del contenido de más de 21 sobres o actuaciones de la bomba
dispensadora de lmiquimod 3.75 %. La hipotensión se resolvió luego de la administración de
fluidos vía oral o intravenosa.
Ante la eventualidad de una sobre dosificación y/o intoxicación concurrir al Hospital más
cercano o comunicarse con los Centro de Toxicología:

Hospital de Pediatria Ricardo Gulierrez (011) 4962-6666/2247.
Hospital Nacional Prot. A. Posadas (011) 4654-6648/658-7777.
Hospilal General de Niños Dr. Pedro Elizalde (011) 4300-2115/4362-6063.
Hospital de Pediatría SorMaría Ludovico (0221) 451-5555.

PRESENTACIONES
VIROSUPR/l3.75: crema x l. x 7, x 14. x 28. x 35 y x 56 sobres monodosis de 0.25 9
VIROSUPR/l3.75: crema x 1g, x 1.5 g, x 3 g, x 5 9 Yx 7 9
VIROSUPR/l3.75 : bamba dosificadara x 7 9 Y 149

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, BIEN CERRADO, A TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR
DE30' C.

PARA USO DERMATOLÓGICO. NO APTO PARA USOOFTÁLMICO.

Espedatidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55.163

Laboratorios RAYMOS S.A.C.1. -línea MEDIHEALTH
Cuba 2760 -C1428AET- Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Carlos A. González -Farmacéutico.

Fecha de la última revisión: ./ / .
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VIROSUPRIL@3.75
IMIQUIMOD 3.75 %
Cremo dérmico

Venta bojo receta Industrio Argentino

COMPOSICI6N:

Cada 1009 de VIROSUPRll@3.75 contiene:
Imiquimod 3,75 9
Excipientes: Vaselina; Goma Xantana; Polisorbato 80; Glicerina ; Ácido Esteárico; Alcohol
Cetnico; Sorbitán Estearato; Alcohol Bendico. Agua purificada c.s.

ACCI6N TERAPÉUTICA:
Agente inmunomodulador. Citoquina.
Código ATC: D06BBlO,

INDICACIONES:
Virosupril 3,75 está indicado para el tratamiento tópico de la queratosis actínica (QA).
clínicamente típica, visible o palpable de todo lo cara y cuero cabelludo calvo en adultos
inmunocompetentes y paro el Tratamiento tópico de los verrugas genitales y perianales
externas (Condiloma acuminata), en pacientes mayores de 12 años.
No es opto para uso oftálmico o intravaginal.

CARACTERrSTlCASFARMAC0l6GICAS:
Mecanismo de acción
El mecanismo de acción antiviral del Imiquimod es desconocido, de todas formas sus
efectos están relacionados con sus propiedades inmunomoduladoras. Aunque los estudios
in vitro no mostraron actividad antiviral en cultivos celulares, el Imiquimod muestra efectos
antivirales y antitumorales in vivo, o través de lo inducción de citoquinas y aumento de lo
actividad antivira! citolítica mediado por células. Imiquimod estimula la respuesta inmune
innato, o través de la inducción de citoqujnas y brozo celular de la inmunidad adquirida, o
través de la inducción de a-interterón (iFN-a¡, IFN-4e interieukina-12 (J, Am, Acad, Dermatol.
2000 Jul: 43 (1 Pt2): 5611),
Farmacocinética
Imiquimod ha demostrado uno absorción sistémico mínima, en un estudio realizado con 58
pacientes con queratosis actínica, observados durante 16 semanas. Se realizaron
mediciones de Imiquimod y sus metabolitos en suero y orina. La recuperación urinaria fue
menor al 0.6 % de la dosis aplicada, en todos los pacientes. Los niveles séricos fueron muy
bajos, reflejando uno mínima absorción dérmica que se incrementa con la dosis, si bien no
en forma proporcional. Los niveles máximos al final de la dosificación, fueron de 0,1; 0,2 y
1.6 ng/ml paro los aplicaciones en rostro, cuero cabelludo y brazos respectivamente. (Arch.
Dermatol. Res,2004, Jun: 296(1):6-11¡,
La absorción sistémica de Imiquimod [superior a 9.4 mg [un sobre)) la piel afectada de los
18 sujetos con EGW se observó con uno solo dosis durante 3 semanas en todos los sujetos.
Fueron ingresados 01 estudio sujetos que tuvieron un mínimo de 8 verrugas (rango de 8 - 13)
o uno superficie del área lesionada mayor a 100 mm2 (rango 15 -620 mm2). El promedio de
pico sérico de concentración de Imjquimod al día 21 fue de 0.488 :t 0.368 ng/ml. El tiempo
medio para las concentraciones máximos (Tm6x) ocurrieron luego de las 12 horas de la
administración de lo dosis. Basados sobre lo vida media de Imiquimod observado al final
del estudio, 24.1 :t 12.4 horas. las concentraciones o estado estable pueden anticiparse
que ocurren aire or del día 7 con una soja dosis diaria. Debido al pequeño número de
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10$sujetos presentados en el estudio (13 hombres y 5 mujeres)-.no es posible seleccionar o
hacer un análisis de la absorción basadas en las aplicaciones sexo/sitio de la aplicación.

POSOLOGíA/DOSIFICACiÓN - MODO DEADMINISTRACiÓN:
la frecuencia de aplicación de VIROSUPRll@3,75es diferente para cada indicación.
Tratamiento tópico de querafosis actínica:
Se debe aplicar VIROSUPRIL@3,75 crema, una vez al día antes de acostarse sobre la piel
del área afectada (ya sea sobre toda la caro o cuero cabelludo calvo). La duración del
tratamiento es de 2 ciclos de 2 semanas cada uno con un intervalo de 2 semanas entre
ambos.
Se debe aplicar VIROSUPRIL@3,75 crema como una capa delgada sobre lodo el órea
bajo tratamiento y frotar hasta que la crema ya no sea visible. Se pueden aplicar hasta 2
veces (0.5 g equivalente a 2 pulsos de la bomba dosificadora) VIROSUPRIL@3,75 sobre
todo en el área bajo tratamiento en cada aplicación.
Se debe dejar VIROSUPRIL@3,75 sobre la piel durante aproximadamente 8 horas, tras lo
cual se debe remover la crema lavando la zona con jabón suave yagua.
Lospacientes deben lavar susmanos antes y después de la aplicación de producto.
Se debe evitar el uso en y sobre los labios y ventanas de la ndriz. No utilizar en/o cerca de
los ojos.
Elárea de tratamiento no debe ser vendada u obstruida.
Lossobres utilizados parcialmente deben desecharse y no se deben volver a utilizar.
Las reacciones cutáneas locales en Jozona de tratamiento son comunes. Se puede tomar
un períOdo de descanso de varios días si es requerido por el malestar del paciente o la
gravedad de las reacciones cutáneas locales. Sin embargo, el ciclo de tratamiento de 2
semanas no debe extenderse debido a dosis olvidadas o períodos de descanso.
Se puede observar un aumento transitorio de recuentos de lesiones de Queratosis Actínica
durante el tratamiento. La respuesta al tratamiento no puede valorarse adecuadamente
hasta la resolución de reacciones cutáneas locales.
El paciente puede continuar con las dosis como fuera indicado. El tratamiento debe
continuar durante todo el períOdo de tiempo prescripto incluso si pareciera que todas las
queratosis actínicas desaparecieron. Las lesiones que no responden al tratamiento deben
ser cuidadosamente re-evaluadas y se debe reconsiderar el tratamiento.
Tratamiento tópico de verrugas genitales externas:
Se debe aplicar VIROSUPRIL@3,75 crema una vez al día, en forma de capa fina, sobre las
verrugas genitales/perianales externas hasta la desaparición total o por un período de 8
semanas.
Se debe utilizar hasta 0.25 g por cada aplicación (equivalente a 1 pulso de la bomba
dosificadora), las cuales son suficiente cantidad de crema para cubrir el área de la
verruga.
VIROSUPRIL@3,75 debe aplicarse antes de acostarse y dejarla sobre la piel
aproximadamente 8 horas, luego ser removida lavando la zona con jabón suave yagua.
Elmédico prescriptor debe demostrar la técnica de aplicación apropiada para maximizar
el beneficio de la terapia con VIROSUPRIL@3,75,
Lospacientes deben lavar susmanos antes y después de la aplicación de producto.
Las reacciones cutáneas locales en la zona de tratamiento son comunes. Se puede tomar
un período de descanso de varios días si es requerido por el malestar del paciente o la
gravedad de las reacciones cutóneas locales. Sin embargo, el ciclo de tratamiento de 2
semanas no debe extenderse debido a dosis olvidadas o períodos de descanso.
El uso parcial de los sobres de VIROSUPRIL@3,75 debe ser descartado y no volver a
reutilizar.
Antes de usar la bomba dosificadora por primera vez se debe presionar la vólvula
dosificadora repetidas veces hasta que dispense la crema. No es necesario repetir este
proceso cada vez que vaya a usarse VIROSUPRll@3,75 con bomba dosificadora.
Cada pulso de la bomba dosificadora dispensa aproximadamente 0.25 g

CONTRAINDICACIONES
VIROSUPRIL@3,75 estó contraindicada en pacientes con hipersensibilidad al principia
activo (Imiquimod) o cualquier otro componente del producto.
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Reacciones inflamatorias locales comúnmente aparecen o se exacerban con Imiquimod,
recomendándose suspender el tratamiento hasta su desaparición.
Evitar su administración a pacientes con lesiones debidas al tratamiento químico o
quirúrgico de las verrugas.
El lmiquimod no fue evaluado para el tratamiento de enfermedad por papHomavirus
uretrales, intravaginales, cervicales, rectales o intraanales, no recomendándose por ello su
uso en dichas condiciones.
Imiquimod probó no ser efectivo en pruebas en niños de 2 -12 años con molusco
contagioso.
Su seguridad y eficacia no fueron evaluadas en pacientes pediátricos ni en embarazadas,
recomendándose no utilizarlo en estos pacientes.
Nuevas verrugas pueden aparecer durante el tratamiento con Imiquimod, no debiendo
por ello suspender su aplicación.
VIROSUPRIL@3,75 es sólo para uso externo. Deberá evitarse el contacto con [os ojos y
mucosas.
Se recomienda el uso de pantalla solar y los pacientes deben minimizar o evitar la
exposición a la luz solar natural o artificio! (camas solares o tratamiento UVA/BJ.
Reacciones locales en la piel:
Las reacciones locales más intensas en la piel incluyen exudado de la piel o erosión que
pueden aparecer luego de algunas aplicaciones de VIROSUPRIL@3.75y puede requerir la
interrupción del tratamiento (Ver Reacciones Adversas). VIROSUPRIL@3.75 puede
posibilitar la exacerbación de las condiciones inflamatorias de la piel, incluyendo injerto
crónico vs. Enfermedad huésped crónica.
Una severa reacción local en la genitalidad externa femenina puede conducir a una
hinchazón vulvar severa que a su vez puede derivar en retención urinaria. La aplicación del
producto debe interrumpirse o discontinuarse si aparece esta condición.
La administración de VIROSUPRIL@3.75 no está recomendada antes de que la piel sea
tratada con otras drogas o a un tratamiento quirúrgico.
Reacciones sistémicas:
Signos parecidos a la gripe y síntomas específicos pueden acompañar o preceder a las
reacciones cutáneas severas e incluir fatiga, náuseas, fiebre, mialgias, artralgias, malestar,
escalofríos. Debe considerarse la interrupción de la aplicación del producto y una
evaluación del paciente.
El 2 % de los pacientes tratados por queratosls actínica con VIROSUPRIL@3.75 pueden
desarrollar Jinfoadenopatía. Esta reacción se resuelve en todos los sujetos en las 4 semanas
posteriores de completado el tratamiento.
Riesgosa la exposición ultravioleta:
En un estudio sobre animales para detectar la foto-carcinogenicidad, lmiquimod crema
demostró acortar el tiempo de formación de tumores cutáneo. El acrecentamiento de lo
carcinogenicidad ultravioleta no es necesariamente dependiente de los mecanismos
fototóxicos. No obstante, los pacientes deben minimizar o evitar la exposición solar natural
o artificial, o cubrirse en caso que deben estar expuestos por períodos considerables.
Aumento de las reacciones con el uso concomitante de Imiguimod:
Eluso concomitante de VIROSUPRIL@3,75 con otros productos que contengan Imiquimod,
en la misma área de tratamiento, debe evitarse ya que ambos productos contienen el
mismo principio activo y aumentar así el riesgo de severidad de las reacción locales en la
piel.
No se ha establecido la seguridad del uso concomitante de VIROSUPRIL@3.75 con otros
productos que contengan Imiquimod.
Activación inmuno-celular en enfermedad autoinmune:
VIROSUPRIL@3,75 debe ser usado con precaución en pacientes con condiciones
autoinmunes preexistentes ya que la droga -Imiquimod- puede activar las células inmunes.

Carclnogénesis. mutagénesis y deterioro de la fertilidad:
En un estudio de carcinogenicidad en ratas Wistar, se administró en forma oral (por sonda)
Imlquimod con un esquema de dosificación de 2X/semana (hasta 6 mg/kg/día) o
diariamente (3 mg/kg/día) durante 24 meses. No se observaron tumores relacionados con
el tratamiento en I inogénesis en ratas por vía oral hasta las dosis más tas prpbadas
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en este estudio que fueron de 6 mg/kg, administrada 2Xjsemana en ratas hembras (7,1
MRHDsegún las comparaciones semanales de AUC), 4 mg/kg administrada 2X/semana en
ratas macha (6.1X MRHD basada en comparaciones semanales de AUC) o 3 mg/kg
administrados a 7X/semana para ratas macho y hembra (12 X MRHD basada sobre
comparaciones semanales de AUC).
En un estudio de carcinogenésis dérmica realizada en ratones, la crema de irniquimod
(hasta 5 mg/kg/aplicación o imiquimod crema al 0.3%) se aplicó en ios lomos de los
ratones 3X/semana durante 24 meses. Un aumento estadísticamente significativo en la
incidencia de adenomas y carcinomas de hígado se observaron en ratones machos a
dosis altas en comparación con el control en ratones machos (21X MRHD según las
comparaciones semanales de AUC). Se obselVó un mayor número de papilomas de la piel
en la zona tratada en animales del grupo control.
Enun estudio de 52 semanas de carcinogénesis foto-derma!, el tiempo promedio de inicio
de la formación de tumores de piel se redujo en los ratones sin pelo tras la aplicación
crónica tópica {3X/semana; 40 semanas de tratamiento seguido de 12 semanas de
obselVación) con exposición simultánea a radiación UV (5 días a la semana) con el
vehículo solo. Ningún efecto adicional en el desarrollo del tumor más allá del efecto del
vehículo se obselVó con el agregado del imiquimod a [a crema vehículo.
lmiquimod no reveló evidencia de potencial mutagénico o clastogénico basada sobre los
resutados de cinco ensayos in vitro de genotoxicidad (ensayo de Ames, ensayo sobre
linfoma de ratón L5178Y,ensayo sobre aberración cromosómica de células ováricas de
hamsters chinos, ensayos sobre aberración cromosómica de linfocitos humanos y ensayo
de transformación célular SHELL)y tres ensayos de genotoxicidad in vivo (ensayos
citogenéticos de médula ósea de rotas y hamsters y pruebo letal dominante a ratones).
Lo administración diaria oral en rotos de imiquimod durante el apareamiento, gestación,
trabajo de parto y lactancia no demostró efectos sobre el crecimiento, fertilidad o
reproducción a dosis superiores a 25X (dosis máxima recomendad en humanos) basados
sobre lascomparaciones AUC.

EMBARAZO.Embaraza Categoría C:
No hay estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. VIROSUPRIL@3,7S
deberá ser usado durante el embarazo solo si el beneficio potencial justifica el riesgo
potencial del feto.
El valor AUC máximo en humanos obtenido en el tratamiento de verrugas genitales
externas y perianal fue más alto que el obtenido en el tratamiento de queratosis actínica y
fue usado en el cálculo de la equivalencia en animales del MRHD basados en la
comparación de AUC.
Se realizaron estudios en ratas y conejos sobre el desarrollo sistémico embriofetal. Se
administraron dosis orales de 1,5 y 20 mg/kg/dia de Imiquimod durante el períOdo de
organogénesis (días gestaciona[es 6 - )5) para rotas preñados. En presencia de toxicidad
materna, se notaron efectos sobre el feto con 20 mg/kg/dia (163XMRHD basadas en las
comparaciones de AUCJ que incluyeron aumento de reabsorciones, disminución del peso
corporal fetal, retraso en [o calcificación del esqueleto, flexión de [os huesos de los
extremidades y en dos fetos de una camada (2 de 1567fetos) se encontró encefalopatía,
lengua sobresaliente y implantaCión bajo de lo oreja. Los efectos no relacionados con e[
tratamiento sobre toxicidad embriofetal o teratogenicidad se evidenciaron con 5
mg/kg/día (28XMRHDbasada en comparaciones de AUC).
Dosisintravenosas de 0,5; 1 y 2 mg/kg/día de lmiquimod fueron administradas durante el
período de organogénesis (días gestacionales 6 - 18) en conejos hembra preñadas. Los
efectos no relacionados con el tratamiento sobre la toxicidad o teratogenicidad
embriofetal se evidenciaron con 2 mg/kg/dia [2.1X MRHD basado en comparaciones de
BSAj,la más alta dosis evaluada en este estudio o con 1mg/kg/dia [11SXMRHDbasada en
comparaciones de AUCJ.
Se realizaron estudios combinados sobre la fertilidad y el desarrollo peri y post-natal. Las
dosisorales de 1: 1,5;3 y 6 mg/kg/dia de Imiquimod se administró en ratas macho desde los
70 días previos al período de apareamiento y a ratas hembra desde [os 14 días previos al
período de apareamiento y durante e[ parto y la lactancia. No hubo efectos sobre e[
crecimiento, fertilidad, reproducción y desarrollo post-natal en dosis igualo mayores o 6
mg/kg/dia [2SXM basada en comparaciones de AUC), esta fue la sismás alta en
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este estudio. Ausencia de toxicidad materna y flexión de los huesos de las extremidades se
evidenciaron en los fetos F1a dosisde 6 mg/kg/día (25XMRHDbasado en comparaciones
de AUC). Esteefecto fetal fue también notado en el estudio de desarrollo embriofetal con
administración oral de Imiquimod. Se evidenciaron efectos no relacionados con el
tratamiento con dosis de 3 mg/kg/dia (12XMRHD basados en comparaciones de AUC).

LACTANCIA:
Se desconoce si Imiquimod se excreta en la leche humana tras el uso de la crema de
Imiquimod. Debido a que muchos fármacos se excretan en la leche humana, se debe
tener precaución cuando se administre VIROSUPRIL@3,75 en mujeres en período de
lactancia.

USO PEDIÁTRICO:
La queratosis actínica es una condición que no se observa generalmente dentro de la
población pediátrica. No se determinó la seguridad y eticacia de ViROSUPRIL@3,75 para
queratosis actínica en pacientes menores de 18años de edad.
Tampoco. se estabieció la seguridad y eficacia de VIROSUPRIL@3.75 en pacientes con
verrugas genitales externas o perianaJesen niñosmenores de 12años.

USO EN GERIATRfA:
No se observaron diferencias globales en cuanto a seguridad y eficacia entre estos y
sujetosmás jóvenes.

INTERACCIONES
Corticosteroides, otros agentes inmunosupresores: riesgo de reducción del efecto
farmacológico de ambas drogas.

REACCIONES ADVERSAS
Los pacientes pueden experimentar reacciones cutáneas locales durante el tratamiento
con VIROSUPRIL@3,75.
Las potenciales reacciones cutáneas locales incluyen eritema, edema, vesículas,
erosiones/ulceraciones, supuración/exudado, descamación/sequedad y formación de
costras. Estas reacciones pueden variar de leve a grave en intensidad y pueden
extenderse más allá del sitio de aplicación de la piel circundante. Los pacientes también
pueden experimentar reacciones en el sitio de aplicación como picazón y/o ardor.
Las reacciones cutáneas locales pueden tener tal intensidad que los pacientes pueden
requerir períodos de descanso del tratamiento. Se puede reiniciar el tratamiento con
VIROSUPRIL@3,75después que lo reacción cutánea remitió, como lo determine su médico.
Sin embargo, pueden contactarse con el profesional de inmediato si experimentan algún
signo o síntoma en el sitio de aplicación que pudieran restringir o prohibir susactividades
diarias o hacen que la aplicación continuada de la cremo las dificulten. Debido a las
reacciones cutáneas locales, durante el tratamiento y hasta la curación, el área de
tratamiento puede resultar probablemente diferente respecto de la piel normal. Puede
aparecer en raras oportunidades hipopigmentación e hiperpigmentación localizada con el
uso de VIROSUPRIL@3.75. Estoscambios de color de la piel pueden ser permanentes en
algunos pacientes.
Lospacientes pueden experimentar signos y síntomas sistémicos como de gripe durante el
tratamiento con VIROSUPRIL@3,75. Lossignos y síntomas sistémicos pueden incluir cefalea,
fatiga, náusea, fiebre, mialgia, pirexia, anorexia, mareo, herpes simple, dolor en el sitio de
aplicación, diarrea, artralgia y escalofríos. Se debe considerar la interrupción de la
dosificación o el ajuste de dosisy se debe considerar una valoración del paciente.
Reacciones adversas para queratosis actínica:
Losdatos que se describen en la Tabla 1reflejan la exposición a Imiquimod 3.75 o placebo
en 479 pacientes enrolados en dos estudios clínicos doble-ciego, placebo controlado. Los
pacientes se aplicaron diariamente más de dos sobres de Imiquimod 3.75 o placebo sobre
el área afectada (toda la cara o cuero cabelludo calvo) con un tratamiento de 2 semanas
separadas por un período de 2 semanas sin tratamiento.
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Tabla 1- Reacciones adversas ocurridas en ~ 2% en pacientes trdtados con Imiquimod 3.75
% Y con mayor frecuencia que con placebo en estudios combinados para queratosis

actínIca.

Imiquimod 3.75 %
PlaceboReacciones adversas crema
(n=159)(n= 160)

Dolor de cabeza 10 16%1 5/3%\
Prurito en el sitio de aolicación 714%1 11<1%1
Fallaa 714%1 O
Náuseas 614%1 211%
Sinnos o síntomas similares a la arioe 1 1<1%1 614%
Irritación en sitio de aolicación 5 3% 413%
Pirexia 5 3% O
Anorexia 4 3% O
Vértiao 413%1 O
Heraes slmole 413% O
Dolor en el sitio de anlicación 513%1 O
Limfoadenopatía 312%1 O
Heroes oral O O
Arlralaia 211%1 O
Queilitis O O
Diarrea 3/2%1 O

Las reacciones locales fueron registradas como tales solo si se extendieron más allá del
área de tratamiento, si requirieron intervención médica o si resultaron en la discontinuación
del paciente dentro del estudio.
La incidencia y severidad de la reacciones sobre el área de piel seleccionada se muestran
en la Tabla 2.

Tabla 2 - Reacciones locales de la piel en el área frafada con Imlquimod evaluado por el
investigador en querafosis actínica

Imiquimod 3.75 %
PlaceboTodos los grados de severidad (*) crema
(n=159)(n= 160)

Eritema 96% 78%
Eritema severo 25% 0%
Formación de costras/costras 93% 45%
Formación de costras/costras severas 14% 0%
Edema 75% 19%
Edema severo 6% 0%

Imiquimod 3.75 % PlaceboTodos los grados de severidad (*) crema
(n=159)(n= 160)

Erosión/ulceración 62% 9%
Erosión/ulceración severas 11% 0%
Exudado 51% 4%
Exudado severo 6% 0%
Descamación/ampliación de la

91% 77%descamación/seauedad
Descamación/ampliación de la

8% 1%descamación/seauedad severas

(*) todos los grados de severidad: leve, moderado o severo .
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Total. en todos los estudios clínicos. 11 % (17/160) de los pacientes en el grupo Imiquimod
3.75% crema y O % de los pacientes en el grupo placebo crema - períodos de descanso
requeridos debido a reacciones locales de la piel.
Otras reacciones adversas se observaron en pacientes tratados con Imiquimod crema
incluyeron: sangrado en el área de aplicación, hinchazón en el área de aplicación,
queilitis, dermatitis, herpes zoster, insomnio, aletargamiento, mialgia, pancitopenia, prurito,
carcinoma escamoso celular y vómitos.

Reacciones adversas para verrugas genitales externas:
Los datos que se reflejan en la Tabla 3 corresponden a las reacción observadas en estudios
clínicos o doble-ciego, placebo controlado en 602 pacientes que se aplicaron diariamente
hasta 1 sobre de Imiquimod 3.75 % crema o 1 sobre de placebo crema por un período
mayor a 8 semanas.
Las reacciones adversas reportada más frecuentemente fueron las observadas en el área
de aplicación o reacciones locales de la piel.

Tabla 3 - Reacciones adversas observadas en ~ % de los pacientes tratados con
Imiquimod 3.75% y con más frecuencia que con el placebo en estudios combinados para

verrugas genitales externas.

1%28 7%Dolor en el SitiOde a hcaclon

(') porcentaje basado en la población femenina de 6/26 para el grupo Imiquimod 3.75%
cremo y 2/106 para el grupo piacebo crema.

Imiquimod 3.75 %
PlaceboPeríodo seleccionado crema
(n=202)(n= 400)

o

Irritación en el sitio de onlicación ÚT6% 2 1%1
Prurito en el sitio de anlicación 11 13% 2 1%1
Vaainitis bacteriana (*1 6(3%1 2 2%'
Dolor de cabeza 6(2%1 1«1%1

Las reacciones locales de la pie) fueron registradas como reacciones adversas solo si se
extendieron más allá del área de tratamiento, si fue requerida la intelVención médica o si
resultó en la discontinuación del paciente dentro del estudio.
La incidencia y la severidad de las reacción locales seleccionadas se muestran en la Tabla
4.

Tabla 4 - Reacciones locales de la piel en el área de tratamiento evaluado por el
investigador para verrugas genitales externas.

27%70%

Imiquimod 3.75 % Placebo
Todos los grados de severidad (*) crema (n=202)

(n= 400)
Entema

(*) leve, moderado o severo.
La frecuencia y la severidad de las reacciones locales de la piel fueron similares en ambos
géneros, con las Siguientes excepciones: al descamación/ampliación de (a descamación
ocurrida en un 40% de los hombres y en el 26% de las mujeres y b) f fuación de
costras/costras o r ron en el 34 % de los hombres y en el '8% de la mujere
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Imiquimod 3.75 %
PlaceboTodos los grados de severidad (*) crema
(n=202)(n= 400)

Edema* 41% 8%
Edema severo 2% 0%
Erosión/u[ceración* 36% 4%
Erosión/ulceración severa 11% <1%
Exudado* 34% 2%
Exudado severo 2% 0%
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En los estudios clínicos. el 32% (126/400) de los pacientes que usaron Imiquimod 3.75%
crema y el 2 % (4/202) de los pacientes que usaron placebo tuvíeron que discontinuar el
tratamiento temporaria mente por las reacciones adversas locales en la piel y el 1% de los
pacientes (4/400) tuvieron que discontinuar el tratamiento permanentemente por
reacciones locales en la piel o reacciones en el sitio de aplicación.

Otros efectos adversos reportados en pacientes tratados con Imiquimod 3.75 % crema
incluyeron: rash, dolor de espalda, rash - celulitis - escoriaciones - sangrado en el sitio de
aplicación, eritema - úlcera/edema escrotal sinusitis,nóuseas, pirexia y síntomas parecidos
a la gripe.

SOBREDOSIFICACiÓN
La sobredosis tópica accidental puede ocasionar el aumento en la incidencia de
reacciones locales severas de la piel y puede incrementar el riesgo de reacciones
sistémicas.
Se reportó hipotensión en un estudio clínica luego de la dosis oral múltiple de >200 mg
(equivalente a la ingestión del contenido de más de 21 sobres o actuaciones de la bombo
dispensadora de Imiquimod 3.75%. Lo hipotensión se resolvió luego de la administración de
fluidos vía oral o intravenosa.
Ante la eventualidad de una sobredosificación y/o intoxicación concurrir al Hospital más
cercano o comunicarse con losCentro de Toxicología:

Hospital de Pediatría Ricardo Gutierrez (011) 4962-6666/2247.
Hospítaí Nacional Pral. A. Posadas (011) 4654-6648/658-7777.
Hospital General de Niños Dr. Pedro Elizalde (011) 4300-2115/4362-6063.
Hospital de Pediatría SorMaría Ludovico (0221) 451-5555.

PRESENTACIONES
VIROSUPRIL 3.75: crema x 1.x 7. x 14.x 28. x 35 y x 56 sobres monodosis de 0.25 9
VIROSUPRIL 3.75: crema x 1g. x 1.5 g, x 3 g, x 5 9 Yx 7 9
VIROSUPRIL 3.75 : bomba dosificadora x 7 9 Y 149

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIRos.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, BIEN CERRADO, A TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR
DE30. C.

PARA USO DERMATOlÓGICO. NO APTO PARA USOOFTÁLMICO.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55.163

laboratorios RAYMOS S.A.C.I. - línea MEDIHEALTH
Cuba 2760 -C1428AET. Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Carlos A. González -Farmacéutico.

Fecha de la última revisión: ./ / .
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9, PROYECTODEPROSPECTO

VIROSUPRIL@ 3.75
IMIQUIMOD 3.75 %
Crema dérmica

Venfa bajo recefa

COMPOSICiÓN:

Indusfria Argentina

RAnljOS .. C.I.
Gustavo a airo

Aooderado

Cada 100g de VIROSUPRIL@3,75conliene:
Imiquimod 3,75 g
Excipienfes: Vaselina; Goma Xantana; PoJisorbato 80; Glicerina; Ácido Esteárico; Alcohol
Cetmco; Sorbitán Estearato; Alcohol Bencílico. Agua purificada c.s.

ACCiÓN TERAPÉUTICA:
Agenfe inmunomodulador. Cifoquina.
Código ATC: D06BB1O,

INDICACIONES:
Virosuprll 3,75 está indicado para el frafamiento tópico de la queratosis actínica (QA),
clínicamente fípica, visible o palpable de foda la cara y cuero cabelludo calvo en adultos
inmunocompefentes y para el Tratamienfo fópico de las verrugas genifales y perianales
externas (Condiloma acuminafa), en pacientes mayores de 12 años.
No es apfo para uso oftálmico o intravaginal.

CARACTERíSTICASFARMACOLÓGICAS:
Mecanismo de acción
El mecanismo de acción antiviral del Imiquimod es desconocido, de fodas formas sus
efectos esfán relacionados con sus propiedades inmunomoduladoras. Aunque los estudios
in vifro no mostraron actividad antiviral en cultivos celulares, el Imiquimod muestra efectos
anfivirales y antifumorales in vivo, a fravés de la inducción de cifoquinas y aumenfo de la
actividad antiviral cifolífica mediado por células. Imiquimod estimula la respuesfa inmune
innata, a fravés de la inducción de cifoquinas y brazo celular de la inmunidad adquirida, a
través de la inducción de a-interierón (IFN-a), IFN-4e interleukina-12 (J, Am, Acad, Dermatol.
2000 Jul: 43(1 Pt 2): 5611),
Farmacocinétlca
Imiquimod ha demosfrado una absorción sistémica mínima, en un estudio realizado con 58
pacienfes con querafosis actínica, observados durante 16 semanas. Se realizaron
mediciones de Imiquimod y sus mefabolifos en suero y orina. La recuperación urinaria fue
menor al 0.6 % de la dosis aplicada, en fodos los pacientes. Los niveles séricos fueron muy
bajos, reflejando una mínima absorción dérmica que se incrementa con la dosis, si bien no
en forma proporcional. Los niveles máximos al final de la dosificación, fueron de O,J; 0,2 y
J.6 ng/ml para las aplicaciones en rostro, cuero cabeJludo y brazos respectivamente. (Arch.
Dermatol. Res,2004, Jun; 296(1):6-1¡),
La absorción sistémica de Imiquimod {superior 09.4 mg (un sobre)} la piel afectada de los
18 sujefos con EGW se observó con una sola dosis durante 3 semanas en todos los sujetos.
Fueron ingresados al estudio sujefos que tuvieron un mínimo de 8 verrugas (rango de 8 _ 13)
o una superficie del área lesionada mayor a 100 mm2 (rango J 5 -620 mm2). El promedio de
pico sérico de concentración de Imiquimod al dio 21 fue de 0.488:t 0,368 ng/ml. El tiempo
medio para las concenfraciones máximas (Tmóx) ocurrieron luego de las 12 horas de la
adminisfración de la dosis. Basados sobre la vida media de Imiquimod observada al final
del estudio, 24.1 :t 12.4 horas, las concenfraciones a estado estable pueden a ticiparse
que ocurren alred del día 7 con una sola dosis diaria. Debido al pequeño Omer 'de
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los sujetos presentados en el estudio (13 hombres y 5 mujeres) no es posible seleccionar o
hacer un análisis de la absorción basadas en las aplicaciones sexo/sitio de la aplicación.

POSOLOGíA/DOSIFICACiÓN - MODO DEADMINISTRACiÓN:
La frecuencia de aplicación de VIROSUPRIL@3,75es diferente para cada indicación.
Tratamiento tópico de queratosis actínica:
Se debe aplicar VIROSUPRIL@3,75 crema, una vez al día antes de acostarse sobre la piel
del área afectada (ya sea sobre toda la cara o cuero cabelludo calvo). La duración del
tratamiento es de 2 ciclos de 2 semanas cada uno con un intervalo de 2 semanas entre
ambos.
Se debe aplicar VIROSUPRIL@3,75 crema como una capa delgada sobre todo el área
bajo tratamiento y frotar hasta que la crema ya no sea visible. Se pueden aplicar hasta 2
veces (0.5 g equivalente a 2 pulsos de la bomba dosltlcadora) VIROSUPRIL@3.75 sobre
todo en el área bajo tratamiento en cada aplicación.
Se debe dejar VIROSUPRIL@3.75 sobre la piel durante aproximadamente 8 horas, tras lo
cual se debe remover la crema lavando la zona con jabón suave yagua.
Lospacientes deben lavar susmanos antes y después de la aplicación de producto.
Se debe evitar el uso en y sobre los labios y ventanas de la nariz. No utilizar en/o cerca de
los ojos.
Elárea de tratamiento no debe ser vendada u obstruida.
Lossobres utilizados parcialmente deben desecharse y no se deben volver a utilizar.
Las reacciones cutáneas locales en la zona de tratamiento son comunes. Se puede tomar
un período de descanso de varios días si es requerido por el malestar del paciente o la
gravedad de las reacciones cutáneas locaJes. Sin embargo, el ciclo de tratamiento de 2
semanas no debe extenderse debido a dosis olvidadas o períOdos de descanso.
Se puede observar un aumento transitorio de recuentos de lesiones de Queratosis Actínica
durante el tratamiento. La respuesta al tratamiento no puede valorarse adecuadamente
hasta la resolución de reacciones cutáneas locaJes.
El paciente puede continuar con las dosis como fuera indicado. El tratamiento debe
continuar durante todo el período de tiempo prescripto incluso si pareciera que todas las
queratosis actínicas desaparecieron. Las lesiones que no responden al tratamiento deben
ser cuidadosamente re-evaluadas y se debe reconsiderar el tratamiento.
Tratamiento tópico de verrugas genitales externas:
Se debe aplicar VIROSUPRIL@3.75 crema una vez al dio, en forma de capa fina, sobre las
verrugas genitales/perianales externas hasta la desaparición total o por un peñodo de 8
semanas.
Se debe utilizar hasta 0.25 g por cada aplicación (equivalente a 1 pulso de la bomba
dosificadoraJ, las cuales son suficiente cantidad de crema para cubrir el área de la
verruga.
VIROSUPRIL@3.75 debe aplicarse antes de acostarse y dejarla sobre la piel
aproximadamente 8 horas, luego ser removida lavando la zona con jabón suave yagua.
E!médico prescriptor debe demostrar la técnica de aplicación apropiada para maximizar
el beneficio de la terapia con VIROSUPRIL@3.75.
Lospacientes deben lavar susmanos antes y después de la aplicación de producto.
Las reacciones cutáneas locales en la zona de tratamiento son comunes. Se puede tomar
un período de descanso de varios días si es requerido por el malestar del paciente o la
gravedad de las reacciones cutáneas locales. Sin embargo. el ciclo de tratamiento de 2
semanas no debe extenderse debido o dosis olvidadas o períodos de descanso.
El uso parcial de los sobres de VIROSUPRIL@3.75 debe ser descartado y no volver a
reutilizar.
Antes de usar la bomba dosificadora por primera vez se debe presionar la válvula
dosificadora repetidos veces hasta que dispense la crema. No es necesario repetir este
proceso cada vez que vaya a usarse VIROSUPRIL@3,75con bomba dosificadora.
Cada pulso de la bomba dosiflcadora dispensa aproximadamente 0.25 g

CONTRAINDICACIONES
VIROSUPRIL@3,75 está contraindicada en pacientes con hipersensibilidad al principio
activo (Imiquimod) o c Iqujer otro componente del producto.
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Carclnogénests, mutagénesis y deterioro de la ferfilidad:
En un estudio de carcinogenicidad en ratas Wistar, se administró en forma oral (por sonda)
imiquimod con un esquema de dosificación de 2X/semana (hasta 6 mg/kg/día) o
diariamente (3 mg/kg/día) urante 24 meses. No se observaron tumores relacionados con
el tratamiento en la e i génesis en ratas por vía oral hasta las dosis m /$ alt probadas
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en este estudio que fueron de 6 mg/kg, administrada 2X/semana en ratas hembras (7,1
MRHDsegún las comparaciones semanales de AUC), 4 mg/kg administrada 2X/semana en
ratas macho (6,1X MRHD basado en comparaciones semanaies de AUC) o 3 mg/kg
administrados a 7X/semana para ratas macho y hembra (12 X MRHD basada sobre
comparaciones semanales de AUC).
En un estudio de carcinogenésis dérmica realizada en ratones, la crema de imiquimod
(hasta 5 mg/kg/apiicación o imiquimod crema al 0,3%) se apiicó en los lomos de los
ratones 3X/semana durante 24 meses. Un aumento estadísticamente significativo en la
incidencia de adenomas y carcinomas de hígado se observaron en ratones machos a
dosis altas en comparación con el control en ratones machos (21X MRHD según las
comparaciones semanales de AUCJ.Seobservó un mayor número de papilomas de la piel
en la zona tratada en animales del grupo control.
Enun estudio de 52 semanas de carcinogénesis foto-derma!. el tiempo promedio de inicio
de la formación de tumores de piel se redujo en los ratones sin pelo tras la aplicación
crónica tópica (3X/semana; 40 semanas de tratamiento seguido de 12 semanas de
observación) con exposición simultánea a radiación UV (5 días a la semana) con el
vehículo solo. Ningún efecto adiciona! en el desarrollo del tumor más allá del efecto del
vehículo se observó con el agregado del imiquimod a la crema vehículo.
Imiquimod no reveló evidencia de potencial mutagénico o clastogénico basada sobre los
resutados de cinco ensayos in vitre de genotoxicidad (ensayo de Ames, ensayo sobre
linfoma de ratón L5178Y,ensayo sobre aberración cromosómica de células ováricas de
hamsters chinos, ensayos sobre aberración cromosómica de linfocitos humanos y ensayo
de transformación célular SHELL)y tres ensayos de genotoxicidad in vivo (ensayos
citogenéticos de médula ósea de ratas y hamstersy prueba letal dominante a ratones).
La administración diaria oral en ratas de imiquimod durante el apareamiento, gestación,
trabajo de parto y lactancia no demostró efectos sobre el crecimiento, fertilidad o
reproducción a dosis superiores a 25X (dosismáxima recomendad en humanos) basados
sobre las comparaciones AUC.
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este estudio. Ausencia de toxicidad materna y flexión de los huesos de las extremidades se
evidenciaron en los fetos Fl a dosis de 6 mg/kg/día (25 X MRHD basado en comparaciones
de AUC). Este etecto fetal fue también notado en el estudio de desarrollo embriofetal con
administración oral de Imiquimod. Se evidenciaron efectos no relacionados con el
tratamiento con dosis de 3 mg/kg/dia (l2X MRHD basados en comparaciones de AUC).

lACTANCIA:
Se desconoce si Imiquimod se excreta en la leche humana tras el uso de la crema de
lmiquimod. Debido a que muchos fármacos se excretan en la leche humana, se debe
tener precaución cuando se administre VIROSUPRIL@3,75 en mujeres en período de
lactancia.

USO PEDIÁTRICO:
La queratosis actínica es una condición que no se observa generalmente dentro de la
población pediótrica. No se determinó la seguridad y eficacia de VIROSUPRIL@3,75 para
queratosis actínica en pacientes menores de 18años de edad.
Tampoco. se estableció la seguridad y eficacia de VIROSUPRIL@3,75 en pacientes con
verrugas genitales externas o perianales en niños menores de 12años.

USO ENGERIATRíA:
No se observaron diferencias globales en cuanto a seguridad y eficacia entre estos y
sujetos más jóvenes.

INTERACCIONES
Corticosteroides, otros agentes inmunosupresores: riesgo de reducción del efecto
farmacológico de ambas drogas.
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REACCIONES ADVERSAS
Los pacientes pueden experimentar reacciones cutáneas locales durante el tratamiento
con VIROSUPRIL@3,75.
Las potenciales reacciones cutáneas locales incluyen eritema, edema, vesículas,
erosiones/ulceraciones, supuración/exudado, descamación/sequedad y formación de
costras. Estas reacciones pueden variar de leve a grave en intensidad y pueden
extenderse más allá del sitio de aplicación de lo piel circundante. Los pacientes también
pueden experimentar reacciones en el sitio de aplicación como picazón y/o ardor.
Las reacciones cutáneas locales pueden tener tal intensidad que los pacientes pueden
requerir períodos de descanso del tratamiento. Se puede reiniciar el tratamiento con
VIROSUPRIL@3,75después que la reacción cutáneo remitió, como lo determine su médico.
Sin embargo, pueden contactarse con el profesional de inmediato si experimentan algún
signo o síntoma en el sitio de aplicación que pudieran restringir o prohibir sus actividades
diarias o hacen que la aplicación continuada de la crema las dificulten. Debido a las
reacciones cutáneos locales, durante el tratamiento y hasta la curación, el área de
tratamiento puede resultar probablemente diferente respecto de la piel normal. Puede
aparecer en raras oportunidades hipo pigmentación e hiperpigmentación localizada con el
uso de VIROSUPRIL@3,75. Estos cambios de color de la piel pueden ser permanentes en
algunos pacientes.
Lospacientes pueden experimentar signos y síntomas sistémicos como de gripe durante el
frotamiento con VIROSUPRIL@3,75. Los signos y síntomas sistémicos pueden incluir cefalea,
fatiga, náusea, fiebre, mialgia, pirexia, anorexia, mareo, herpes simple, dolor en el sitio de
aplicación, diarrea, artralgia y escalofríos. Se debe considerar la interrupción de la
dosificación o el ajuste de dosis y se debe considerar una valoración del paciente.
Reacciones adversas para queratosis actínica:
Losdatos que se describen en la Tabla 1 reflejan la exposición a Im;quimod 3,75 o placebo
en 479 pacientes enrolados en dos estudios clínicos doble-ciego, placebo controlado. Los
pacientes se aplicaron diariamente más de dos sobres de Imiquimod 3,75 o placebo sobre
el área afectado (toda la cara o cuero cabelludo calvo) con un tratamiento de 2 semanas
separadas por un período e 2 semanas sin tratamiento .
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Tabla 1- Reacciones adversas ocurridas en 2: 2% en pacienfes fratados con Im;qu;mod 3.75

% Y con mayor frecuencia que con placebo en estudios combinados para queratosis
actínica.

Dolor de cabeza
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los reacciones locales fueron registradas como tales solo si se extendieron más allá del
área de tratamiento, si requirieron intervención médica o si resultaron en la discontinuación
del paciente dentro del estudio.
la incidencia y severidad de la reacciones sobre el área de piel seleccionada se muestran
en la Tabla 2.

Tabla 2 - Reacciones locales de la piel en el área tratada con Imiquimod evaluado por el
investigador en queratosis actínica

lmiquimod 3.75 %
,1 PlaceboTodos los grados de severidad (*) crema

(n=159)(n= 160)
Eritema 96% 78%
Eritema severo 25% 0%
Formación de costras/costras 93% 45%
Formación de costras/costras severas 14% 0%
Edema 75% 19%
Edema severo 6% 0%.

11 Imlquimod 3.75 %
PlaceboTodos los grados de severidad (*) crema
(n=159)(n= 160)

Erosión/ulceración 62% 9%
Erosión/ulceración severas 11% 0%
Exudado 51% 4%
Exudado severo 6% 0%
Descamación/ampliación de la

91% 77%descamación/seauedad
Descamación/ampliación de la

8% 1%descamación/senuedad severas

[*) todos fasgrados de severidad: leve, moderado o severo.
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Total. en todos los estudios clínicos. 11 % (17/160) de los pacientes en el grupo Imiquimod
3.75% crema y O% de los pacientes en el grupo placebo crema - períodos de descanso
requeridos debido a reacciones locales de la piel.
otras reacciones adversas se observaron en pacientes tratados con lmiquimod crema
incluyeron: sangrado en el área de aplicación, hinchazón en el área de aplicación,
queilitis, dermatitis, herpes zoster, insomnio, aletargamiento, mialgia, pancitopenia, prurito,
carcinoma escamoso celular y vómitos.

Reacciones adversas para verrugas genitales externas:
Losdatos que se reflejan en la Tabla 3 corresponden a las reacción observadas en estudios
clínicos a doble-ciego, placebo controlado en 602 pacientes que se aplicaron diariamente
hasta 1 sobre de lmiqu;mod 3.75 % crema o 1 sobre de placebo crema por un períOdo
mayor a 8 semanas.
Las reacciones adversas reportada más frecuentemente fueron las observadas en el área
de aplicación o reacciones locales de la piel.

Tabla 3 - Reacciones adversas observadas en ~ % de los pacientes tratados con
Imiquimod 3.75% y con más frecuencia que con el placebo en estudios combinados para

verrugas genitales externas.

%8 7%Dolor en el s o de o Ica on

(") porcentaje basado en la población femenina de 6/26 poro el grupo Imiquimod 3.75%
crema y 2/106 para el grupo piacebo crema.

Imiquimod 3.75 %
PlaceboPeríodo seleccionado crema
(n=202)(n= 400)

Irritación en el sitio de aolicación 24/6%1 211%
Prurito en el sitio de anlicación 11 (3%} 2(1%
Vaainitis bacteriana (*} 613%1 212%
Dolor de cabezo 6/2%\ 1 1<1%1

Las reacciones locales de lo piel fueron registradas como reacciones adversas solo si se
extendieron más allá del área de tratamiento, si fue requerido la intervención médico o si
resultó en lo discontinuación del paciente dentro del estudio.
La incidencia y lo severidad de los reacción locales seleccionadas se muestran en [a Tabla
4.

Tabla 4 - Reacciones locales de la piel en el área de tratamiento evaluado por el
investigador para verrugas genitales externas.

27%70%

. Imiquimod 3.75 % Placebo
Todos los grados de severidad (") crema (n=202)

(n= 400)
Entema

(*) leve, moderado o severo.
La frecuencia y la severidad de las reacciones [oca les de lo piel fueron similares en ambos
géneros, con las siguientes excepciones: aJ descamación/ampliación de lo descamación
ocurrida en un 40% de os hombres y en el 26% de las mujeres y b) formación de
costras/costras ocurri n el 34 % de los hombres y en el 18%de la mujere .
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Imiquimod 3.75 %
PlaceboTodos los grados de severidad (*) crema
(n=202)(n= 400)

Edema* 41% 8%
Edema severo 2% 0%
Erosión/u[ceración* 36% 4%
Erosión/u[ceración severa 11% <1%
Exudado* 34% 2%
Exudado severo 2% 0%
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En los estudios clinicos. el 32% (126/400) de los pacientes que usaron Imiquimod 3.75%
crema y el 2 % (4/202) de los pacientes que usaron placebo tuvieron que discontinuar el
tratamiento temporariamente por las reacciones adversas locales en la piel y el 1% de los
pacientes (4/400) tuvieron que discontinuar el tratamiento permanentemente por
reacciones locales en la piel o reacciones en el sitio de aplicación.

Otros efectos adversos reportados en pacientes tratados con Imiquimod 3.75 % crema
incluyeron: rash, dolor de espalda, rash - celulitis - escoriaciones - sangrado en el sitio de
aplicación, eritema - úlcera/edema escrotol sinusitis,náuseas, pirexia y síntomas parecidos
a la gripe.

SOBREDOSIFICACI6N
La sobredosis tópica accidental puede ocasionar el aumento en la incidencia de
reacciones locales severas de la piel y puede incrementar el riesgo de reacciones
sistémicas.
Se reportó hipotensión en un estudio clínica luego de la dosis oral múltiple de >200 mg
(equivalente a lo ingestión del contenido de más de 21 sobres o actuaciones de la bomba
dispensadora de Imiquimod 3.75%. La hipotensión se resolvió luego de la administración de
fluidos vía oral o intravenosa.
Ante la eventualidad de una sobredosificación ylo intoxicación concurrir al Hospital más
cercano o comunicarse con losCentro de Toxicología:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez (011) 4962-6666/2247.
Hospital Nacional Prot. A. Posadas (mi) 4654-6648/658-7777.
Hospital General de Niños Dr. Pedro Elizalde (011) 4300-2115/4362-6063.
Hospital de Pediatría Sor Maria Ludovico (0221) 451-5555.

PRESENTACIONES
VIROSUPR/l3.75: crema x ¡.x 7. x 14.x 28, x 35 y x 56 sobres monodosis de 0.25 9
VIROSUPR/l3.75: crema x I g. x 1.5 g, x 3 g, x 5 9 Yx 7 9
VIROSUPRIL3.75: bomba dosificadora x 7 9 Y 149

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, BIEN CERRADO, A TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR
DE30' C.

PARA USO DERMATOLÓGICO. NO APTO PARA USOOFTÁLMICO.

Especialidad MedicinaL autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 55.163

Laboratorios RAYMOSS.A.C.I. - LineaMEDIHEALTH
Cuba 2760 -C1428AET- Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Carlos A. Gonzátez -Farmacéutico.

Fecha de la última revisión: ./ / .
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