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VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-006405-16-1 del Registro

de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GALDERMA

ARGENTINA S.A., solicita la aprobaciédn de nuevos proyectos

de.

prospectos e informacién para el paciente para la Especialidad Medicinal

denominada AVIXIS / ALFATRADIOL, Forma farmacéutica y concentracion:

SOLUCION TOPICA, ALFATRADIOL 0,025 %, aprobada por Certificado N©

49.619.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de

los

alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16M63,

Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13,

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado

Eépecialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicidn AN

de.

MAT
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NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT No
6077/97.

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha

tomado la intervencion de su competencia. |

|
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL: DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 1°, - Autorizase el cambio de prospectos e informacion peira el
paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada AVIXIS /
h ALFATRADIOL, Forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION TOF?ICA,
| ALFATRADIOL 0,025 %, aprobada por Certificado N© 49.619 vy Dispos;icién

NO 2340/01 propiedad de la firma GALDERMA ARGENTINA S.A., cuyos
textos constan de fojas 31 a 33, 37 a 39 y 43 a 45, para los prospectos y
de fojas 34 a 36, 40 a 42 y 46 a 48, para la informacién para el pacienite.
ARTICULO 29, - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicién autoriz?ante

ANMAT N© 2340/01 los prospectos autorizados por las fojas 31 a 33iy la

| /( 2
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informacién para el paciente autorizada por las fojas 34 a 36, d

e las

aprobadas en el articulo 19, ios que integraran el Anexo de la presente.

ARTICULO 39, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

disposicion y el que debera agregarse al Certificado N° 49.619 e
términos de la Disposicién ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 4°. - Registrese; por mesa de entradas notifiques

n los.

e al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposicion conjuntamente con los prospectos e informacién para el

paciente y Anexos, girese a la Direccidn de Gestion de Inform

Lcic’m

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumpli~do,

archivese,

EXPEDIENTE N°¢ 1-0047-0000-006405-16-1

DISPOSICION No - .
; 7116
S

Br. ROBERTG Lgp

Subadministragar Naciongg
A.N-M-A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES r

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicaméntos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion

No7‘l,6

a los efectos de su anexado en el Certificado

de

o

Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 49.619 y de acuerdo|a

solicitado por la firma GALDERMA ARGENTINA S.A., del producto inscripto

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Generico/s: AVIXIS / ALFATRADIOL, Forma

farmacéutica y concentracién: SOLUCION TOPICA, ALFATRADIOL @

,025

0/0 -

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N°© 2340/01.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-000624-01-8.

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION |
HASTA LA FECHA AUTORIZADA |
Prospectos e|Anexo de Disposicién|Prospectos de fs. 31 a
informacién para el [N° 3560/02. 33, 37 a 39 y 43 a 45,
paciente. corresponde desglosar de
fs. 31 a 33.- Informacion
para el paciente de fs. 34
a 36, 40 a 42 y 46 al48,
corresponde desglosar de
fs. 34 a 36.- |
El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificadoj de
Autorizacion antes mencionado.

A
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM

a la firma GALDERMA ARGENTINA S.A,, Titular del Certificado de

2016 —~ o det Bicentenaria de la Declanaciin de ta Tndependencia Hacional”
I

Autorizacién N° 49.619 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias....... ..,del

Expediente N° 1-0047-0000-006405-16-1

DISPOSICION No

Ifs 7 1 ”6

r. ROBERYQ LEDK
Subagmintstrador Naclonal
ANM.AT.
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PROSPECTO PARA EL PROF ESIO'NAL

AVIXIS
ALFATRADIOL 0,025 %

Industria francesa

VENTA BAJO RECETA
USO EXTERNO

SOLUCION TOPICA

Composicidn:

Cada 100 mi contiene:

Affatradiol ................. ... ... ... 0,025g
Excipientes: Mio-Inositol 0.5350 g, Glicerol 1.5724 g,
Alcohol Isopropilico 39.5500 g, Agua Purificada c.s.p. 100 ml

Cédigo ATC: D11 A X

Indicacion Terapéuticas
Avixis esta indicado para incrementar e! rango reducido de pelo andagenc debido a ia alopecia androgénica leve
(pérdida hormonal del cabello) en hombres y mujeres.

Accidn Farmacoldgica:

Elingrediente activo del producto es el atfatradiol, un esteroisémero de la harmona sexual femenina 17 B-
Estradiol. Al contrario del esteroisémero 17 - Estradicl, el alfatradiol tiene una muy baja afinidad por los
receptores del estrégenoc. Su relativa potencia uterotrépica es scle 1.5 — 5% que la del 17 B- Estradiol y su
actividad en términos de queratinizacion del epitelic de la vagina es menor que 0.4 %. Alfatradiol acelera la
actividad de ia matriz de la célula del cabeile humano in vitro. En adicién, el efecto inhibitoric de |a testosterona
y dihidrotestosterona en foliculos anagenos del cabello in vitro. El mecanisma de accion, entonces, se asume
que involuera la inhibicidn de la testosterona 5 a reductasa en la piel. Clinicamente, un claro incremento en et
porcentaje anageno del cabelle puede ser demostrado en la regidn frontoparietal comparado con el placebe sin
diferencias especificas en cuanto al sexo.

Farmacocinética:

Todas las investigaciones fueron realizadas en humanos. Alfatradicl penetra en la piel facilmente. Las
concentraciones en sangre después de la aplicacién tépica no han side determinadas. Peor ello, se asume gue
casi el 100 % de la dosis aplicada est4 dispeonible para la absorcién. Alfatradicl es rapidamente metabolizado en
el cuerpo.

Es excretado en un menor porcentaje en la orina como fraccién estrona-estradiol —estriol {(aprox. 3%). La
mayoria de fa dosis es excretada como glucurénido.

Precauciones y advertencias:
Exclusivamente para uso externo. No aplicar en ojos ni mucosas.

Dosis ¥y Forma de Administracién:

Exclusivaments para uso externo. Ne aplicar en 0jos y mugosas. Avixis se aplicara una vez al dia
preferentemente a la noche, con el aplicador suministrado, pasando el mismo directamente sobre el cuere
cabelludo o sobre [as dreas afectadas hasta humedecer la zona en forma uniforme y con movimientos suaves,
de manera de aplicar 3 m| de solucién (Ver grificos 2 y 4). Al preducirse una mejaria de la alopecia ¢ del cuadro
clinico, podréa aplicarse cada dos o tres dlas. La mejoria es esperable como minimo después de un mes de
fratamiento.

La continuacidn del tratamiento més alla de un afio, debe ser supervisada por un médico.

La aplicacién con ¢l aplicador es muy simple:
1. Mantenga derecho el envase. Haga un cuarto de giro (30 cen el éplicador en sentido antihorario,

Hasta que usted sienta que existe resistencia. El envase ahora estd listo para ser usado (Indicado por la
posicién "ON" del frasco).
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2. Sostenga el envase de la parte inferior y cologque el aplicador —a través del cabello- directamente sobre el
cuere cabelludo o en las Areas afectadas.

3. El producto ir4 saliendo a través de los pequefios orificios de salida, casi imperceptibles, del aplicador.

4. Deslice el aplicador suavemente sobre el cuero cabelludo o bien sobre Jas &reas afectadas por alrededor de 1

minuto (masajeando). Ei medicamento puede ser aplicado de manéra cémeoda. El liquido no chorrea, se
conserva el peinado.

5. Cierre el envase después de usarlo, haciende un cuarto de giro con el aplicador en sentido horario, para que
no salga la solucidn {Indicado por la posicién “OFF” del frasco).

Contraindicacioncs:
Hipersensibilidad a a'gunc de los componentes de la faormulacién. No existe informacion del uso en pacientes
menores de 18 afios de edad.

Efectos Adversos:

Al igual que todos los medicamentos, Avixis puede producir efectos adversos, aunque ne todas las perscnas tos
sufren.

Se usan las siguientes frecuencias para evaluar los efectos adversos:

Muy frecuentes (= 10%)

Frecuentes (= 1% - < 10%)

Nao frecuentes (> 0,1% - < 1%)

Raras {=0,01% - < 0,1%)

Muy raras (< 0,01% o no descritas)

Efectos secundarios cominmente reportados son sensacién inconfortable en el cuero cabelludo (g].. sensacion
de quemazén o picazén) en casi ef 7% de los pacientes.

Si alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualguier efecto adverso no mencionade en
este prospecto, informe a su médico.

Embarazo y lactancia:
No se dispone de informacion especifica con el uso de Avixis en embarazadas y mujeres en periodo de
lactancia. Avixis no debfera ser usado en €! embarazo a menes que fuera estrictamente necesario.

Conducci6n y uso de miquinas
No se dispone de informacidn relativa a los efectos de Avixis sobre fa capacidad de conducir y utilizar maquinas.

Sobredosificacion:
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Cuando se aplica en forma externa, la sustancia activa ne invalucra un riesge para su salud en la concentraci

presente en este producto. No se han reportado casos de intoxicacién en humanos.

En caso de ingestion accidental, concurrir al hospital més cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:

En Argentina:
Hospital de Pediatrla Ricardo Gutigrrez: (011)4962-6666/2247.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 ¢ 4658-7777.

Modo de conservacidn:
Conservar a temperatura ambiente (entre 15° C y 30° C),

MANTENER FUERA DELL ALCANCE DE LOS NINOS,

Presentactin:
Frasco conteniende 100 ml 6 200 ml con aplicador.

Fabricado por:
Laboratorios Galderma, ZI de Montdésir,
74540 Alby-sur-Chéran - Francia

Importado y distribuido por:

ARGENTINA:

Galderma Argentina S.A - Ruta 9 Km. 37,5, calle Mozart S/N,
Centro Industrial Garin, Garin, Provincia de Buenos Aires,
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio

de Salud. Certificado N°. 49.618

Direccion Técnica: Maria Laura Franco. Farmacéutica.
Fecha de Gitima revisién: Mayo 2016

TRUGTUAY:

a- Estradiol

Venta bajo receta profesional.
TOPICO DERMICO.
tnformacion sobre el producto:
Ver prospecto.

Reg. MSP N° 39226

PARAGUAY:

Importade ¥ distribuide por:

La Quimica Farmacéutica 5.A.

Av. Venezuela 740 — Asuncitn
Paraguay

D.T.: Q.F. Alba Edwards

Reg. Prof. N° 1285

Registro Sanitario N*: 15854-02-EF
ESPECIALIDAD FARMACEUTICA
AUTORIZADA POR EL M.S.P. Y B.S.

PERII:

Importado por

Quimica Suiza SA,

Av. Replblica de Panama 2577

La Victoria, Lima-Per,

RUC20100086225

R.5.: E-20161

Q F.R. Juan Gonzales

Fabricado por Laboratoires Galderma

Z| de Montdésir, 74540 Alby-sur-Chéran, Francia
Para Laboratorium Galderma GmbH. Alemania

a
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INFORMACION PARA EL, PACIENTE

AVIXIS
ALFATRADIOL 0.025 %

Indusiria francesa

VENTA BAJO RECKETA
USO EXTERNO

SOLUCION TOPICA
USO EN ADULTODS

Lea este folleto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, porque contiene informacién
importante para usted.

- Conserve este prospecte, ya que puede tener que volver a leerfo.

- Si tiene alguna duda, censulte a su médico.

- Este medicamento se e ha recetado a usted sotamente. No debe déarselo a ofras personas. Puede
perjudicarles, aun cuando sus sintomas sean similares a los suyos.

- Si experimenta efectos secundarios, hable con su médico. Esto incluye cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto

1. Qué es Avixis y para qué se utiliza?
AVIXIS estd indicado para incrementar €f range reducido de pelo anageno, debido a fa alopecia androgénica
leve {pérdida hormonal del cabello), en hombres y mujeres.

2. Qué necesita saber antes de usar Avixis?
No utilive Avixis:
- Si es alérgico a alfatradiol 0 a cualquiera de los demds componentes de este medicamento.

Tenga especial caidado con Avixis:
- Si usted es menor de 18 afos, ya que no existe experiencia suficiente en este grupe de edad.
Avixis es sdlo para uso externg, no aplique en los ojos ni membranas mucosas.

Uso de Avixis con otros medicamentos
Hable con su médico si usted esta tomando o ha tomado recientemente algun otro medicamento, incluso
aquellos vendidos sin receta médica.

Embarazo y lactancia:
No se dispone de informacion especifica con el uso de Avixis en embarazadas y mujeres en periodo de
lactancia. Avixis no debiera ser usado en el embarazo a menos que fuera estrictamente necesario.

Conduccion p use de mdguinas:.
No se dispone de informacidn relativa a los efectos de Avixis sobre la capacidad de conducir y utmzar maquinas.

3. Como vsar Avixis?

Utilice siempre Avixis exactamenta como su médico se la indigue. Consulte con su médico si no esta seguro.
A menos que su medico le haya dado otra instruccidn: Avixis se aplica una vez al dia, de preferencia en la
noche. Tan pronto como note mejoria, la aplicacién puede ser reducida a cada dos o tres dias. Esta mejoria
puede esperarse después de al menos un mes de tratamiento.

Modo de administracién
Avixis se aplica directamente sobre las dreas afectadas, con el aplicador. La administracién es muy simple:

1. Mantenga derecho el envase. Haga un cuarto de giro {30°} con el aplicador, en sentido antihorario, hasta que
usted sienta que existe resistencia. El envase ahora estd listo para ser usado {indicado por la posicién “ON” det
frasca).

g
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2. Sostenga el envase de la parte inferior y coloque el aplicador - a través del cabelio — directamente sobre el
cuero cabelludo o en las areas afectadas. !

3. El producto ira saliende a través de pequefios orificios de salida, casi imperceptibles, del aplicador. |

4, Deslice el aplicador suavemente sobre el cuero cabelludo o bien, sobre las 4reas afectadas por alrededor de

1 minute {masajeando}. El madicamento puede ser aplicado de manera cdmoda. El liguide no chorrea, se
conserva el peinado.

A A
5. Cierre el envase después de usarlo, haciendo un cuarto de giro con &l aplicador en sentido harario, para que
no salga la solucidn {Indicade per la posicidn “OFF” del frasco).

a0*

e,

Duracifn de uso

No se dispone de datos de eficacia vy tolerabilidad cuando Avixis se usa por mas de 1 afio. Por lo tanto, el usc
prolongado sélo puede realizarse luego de consultar con su médico.

Si usted tiene la impresién que el efecto de Avixis es muy fuerte o muy débil, por favor hable ¢on su médico.

Si usa mads Avixis del que debiera
Cuando se aplica en forma externa, la sustancia activa no involucra un riesgo para su salud en la concentracién
presente en este producto. No se han reportado casos de intoxicacion en humanos.

Si usted olvida usar Avixis

Si olvida aplicar Avixis, continde utilizandolo como venia haciéndolo cuando le corresponda la siguients
administracién.

Si tiene cualguier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médice.

4, Posibles Efectns Adversos
Al igual que todos los medicamentos, Avixis puede producir efectos adversos, aungue no todas las personas los
sufren.

Se usan las siguientes frecuencias para evaluar los efectos adversos:

Muy frecuentes (z 10%)

Frecuentes (= 1% - < 10%)

No frecuentes { = 0,1% - < 1%)

Raras (2 0,01% - < 0,1%)

Muy raras (= 0.01% o no descritas)

Efectos secundarios cominmente reportados son sensacién inconfortable en el cuero cabelludo (ej.: sensacion
de quemazdén o picazén} en casi el 7% de los pacientes.

Si alguno de los efectos adversas que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso ne mencionado
gste prospecto, informe a su médico o famacéutico.




5 Comao almacenar Avixis

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Ne utilice Avixis después de la fecha de caducidad que aparece en ¢l envase.

La fecha de caducidad es el ditimo dia de ese mes.

Este producto no requiere condiciones de almacenaje especiales.

Conservar a temperatura ambiente (entre 15°C y 30°C). ’

6. Informacifim Adicional
Qué contiene Avixis?

- La sustancia activa es alfatradiol I
- 1 mb de solucién contiene 250 microgramas.

- Los demas componentes son alcohol isepropilico, glicerel, mio-inositol, agua purificada.

Cudl es el aspecto de Avixis y del contenido del envase?

Avixis se presenta comao una solucién ligaramente amarilla con olor caracteristico a alcohol.
Viene en frascos de plastico de 100 mL, 200 mi con aplicador y muestra médica de 50 mL.
Fabricante:

Laborateires Galderma

Z.l. = Montdésir, 74 540 Alby-sur-Chéran-Francia

La dltima revision de este prospecto fue en: Mayo 2016
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