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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion
Disposicion
NUmero: DI-2019-5024-APN-ANMAT#MSY DS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 19 de Junio de 2019

Referencia: EX-2018-56814535-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-56814535-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS ANDROMACO S.A.L.C.I, solicita la
correccion de los errores materiales que se habrian deslizado en la disposicion DR018-382-
APN#ANMAT, correspondiente a la especialidad medicinal PICATO GEL / MEBUTATO DE INGENOL,
forma farmacéutica y concentraciéon: GEL DERMICO / MEBUTATO DE INGENOL 150 mcg/g y
MEBUTATO DE INGENOL 500 mcg/g, Certificado N° 58.146.

Que los errores detectados recaen en el Articulo 1° en los documentos GEDO correspondiente a la
informacién para el paciente para las concentraciones MEBUTATO DE INGENOL 150 mcg/g vy
MEBUTATO DE INGENOL 500 mcg/g.

Que dichos errores se consideran subsanable, en los términos de lo normado por el Articulo 101 del
reglamento aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017).

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se adopt6 el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON
FIRMA DIGITAL para el tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo 4° del Decreto N° 150/92 (t.o.
1993) para ingredientes activos (IFA’S) de origen sintético y semisintético, otorgandose certificados
firmados digitalmente.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;



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

A/RTICULO 1°.- Rectificanse los errores materiales detectados en el Articulo 1° de la Disposicion DF
2018-382-APN#ANMAT, en donde dice: “los nuevos proyectos de informacion para el paciente obrantes
en los documentos (Inf. Pacientes 0,05%): IF-2018-43491008-APN-DERM#ANMAT, (Inf. Pacientes
0,015%): 1F-2018-43490944-APN-DERM#ANMAT”; debe decir: “los nuevos proyectos de informacion

para el paciente obrantes en los documentos (Inf. Pacientes 0,05%): IF-2019-04278058-APN-
DERM#ANMAT, (Inf. Pacientes 0,015%): 1F-2019-04278004-APN-DERM#ANMAT".

ARTICULO 2°.- Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica el Certificado actualizado
N° 58.146, consignando lo autorizado por el/los articulo/s precedente/s, cancelandose la version anterior.

ARTICULO 3°.- Registrese, por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicion conjuntamente con los documentos correspondientes a la informacion para el paciente,

girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente,
Cumplido, archivese.

EX-2018-56814535- -APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.06.19 15:55:49 ART
Location: Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
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SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

Picato® 0.05 % gel
Mebutato de ingenol 500 mcg/g
(Para uso topico en tronco y extremidades)

Venta bajo receta
Industria Irlandesa
Uso externo

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medicamento. Contiene
informacién importante acerca de su tratamiento.

Si tiene cualquier duda o no esta seguro de algo, pregunte a su médico o farmacéutico. Guarde
este folleto, puede necesitar leerlo nuevamente. Verifique que este tratamiento corresponda
exactamente al indicado por su médico.

Contenido del inserto:

Composicion y otra informacion.

Que es Picato® 0.05% gel y para que se utiliza.

Que necesita saber antes de utilizar Picato® 0.05% gel.
Cémo se utiliza Picato® 0.05% gel.

Posibles efectos secundarios.

Condiciones de almacenamiento.

QmEWwN R

1. Composiciony otra informacion.
Cada gramo de gel contiene 500 mcg de Mebutato de Ingenol.
Cada tubo contiene 235 mcg de Mebutato de Ingenol en 0.47 g de gel.

Excipientes: Alcohol isopropilico, Citrato de sodio, Agua purificada, hidroxietilcelulosa, Alcohol
Bencilico, Acido citrico monohidratado.

Presentaciones
Picato® 0.05% gel se presenta en una caja de cartdn que contiene 2 tubos de dosis Gnica con
0.47 g cada uno.

Via de administracién

Uso externo / Uso Topico unicamente
Picato® 0.05% gel no debe utilizarse por via oral, oftdlmica o intravaginal.
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2. Qué es Picato® 0.05% gel y para qué se utiliza

Picato® 0.05% gel contiene la sustancia activa mebutato de Ingenol. Este medicamento esta
indicado para el tratamiento topico de las queratosis actinicas, también llamada queratosis solar,
en adultos. Las queratosis actinicas son areas asperas de la piel que se encuentran en personas
que han sido expuestas a demasiada luz solar a lo largo de su vida.

Picato® 0.05 % gel se usa para el tratamiento de tronco y extremidades.

Cualquier pregunta adicional que tenga respecto de la dosificacion o su enfermedad, por favor
consulte a su médico. Este inserto no puede reemplazar la informacion que pueda
proporcionarle su médico acerca de la enfermedad y su tratamiento.

3. Qué necesita saber antes de utilizar Picato® 0.05% gel

No utilice Picato® 0.05% gel:

Si es alérgico (hipersensible) al mebutato de ingenol o a cualquiera de los excipientes de Picato®
0.05% gel , (Listados en el item1).

Advertencias y Precauciones

Informe a su médico o farmacéutico antes de usar Picato® 0.05% gel

+ No aplique Picato® 0.05% gel en sus ojos. Lavese bien las manos después de aplicar el gel.

« Lavese las manos nuevamente si usted toca por algin motivo el area donde aplico el gel. Tenga
cuidado de no transferir el gel del area de tratamiento a sus ojos. En caso de contacto
accidental, retire el gel enjuagando con abundante agua y busque asistencia médica lo antes
posible.

« No ingerir este medicamento. Beba abundante agua si usted ingiere accidentalmente este
medicamento y busque asistencia médica.

» Asegurese que su piel haya sanado de cualquier otro tratamiento o cirugia antes de usar este
medicamento. No aplique Picato 0.05% gel en heridas abiertas o piel dafiada.

+« No aplique este medicamento internamente, al area cercana de los ojos, en el interior de las
fosas nasales, en el interior del oido o en los labios.

« Evite la exposicién a la luz solar, tanto como pueda (incluyendo |amparas solares y camas de
bronceador).

« Esté atento a cualquier nueva mancha roja escamosa, ulceras abiertas, crecimientos elevados
0 verrugosos dentro del drea de tratamiento. En caso de que ocurra, contacte a su médico
inmediatamente.

« Este medicamento estd intencionado a tratar un area de 25 cm? por dos dias.

« No aplique mas gel del que su médico le haya recomendado.

+ Debe esperar reacciones cutaneas locales, como enrojecimiento o hinchazoén, después del

tratamiento con este medicamento (Refiérase al item 4). Contacte a su médico si estas
reacciones cutaneas locales se vuelven severas.

Nifios y adolescentes
Las queratosis actinicas no ocurren en nifios, y este medicamento no debe ser usado en nifios y
adolescentes menores a 18 afios de edad.
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Uso de Picato® 0.05 % gel con otros medicamentos

Informe a su médico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

Informe a su médico si usted ha usado previamente Picato® 0.05% gel u otros medicamentos
similares antes de iniciar el tratamiento.

Embarazo y lactancia

Si usted esta embarazada o lactando, desea quedar embarazada o planea tener un bebé,
deberd consultar con su médico antes de utilizar Picato® 0.05 % gel.

Debe evitar el uso de Picato® 0.05% gel durante el embarazo.

Si usted esta lactando, evite el contacto del recién nacido con el drea tratada por un periodo de
6 horas después de aplicar Picato® 0.05% gel.

Conduccion y uso de maquinas
Picato® 0.05% gel no tiene influencia sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

4. Cémo se utiliza Picato® 0.05 % gel
Siempre use este medicamento exactamente como su médico le ha indicado. Revise con su
médico o farmacéutico si usted no esta seguro.

Si le han prescrito dos diferentes concentraciones para tratamiento de dos areas diferentes,
debe asegurarse de usar la concentracién prescrita en el drea correcta. No aplique Picato®
0.05% gel en |a cara o cuero cabelludo ya que puede conducir a respuestas locales intensas en la
piel.

- El tratamiento de queratosis actinicas en el tronco y extremidades es un tubo de Picato®
0.05% gel (conteniendo 235 microgramos de mebutato de Ingenol) una vez al dia por 2 dias
seguidos.

Instrucciones para el uso. Por favor lea cuidadosamente.
Por favor lea estas instrucciones antes de utilizar Picato® 0.05 % gel y cada vez que su médico le
dé una nueva prescripcion.

A. Abra un nuevo tubo cada vez que use este medicamento. Retire la tapa del tubo justo antes de
usar, como se muestra en la siguiente figura.
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B. Saque el contenido de gel de un tubo sobre la punta de su dedo indice segun lo indica la figura
siguiente.

Vierta el contenido de un tubo
sobre el dedo indice.
____./%wf‘

C. Aplique el gel uniformemente, usando todo el contenido del tubo de dosis individual en un
area de 25cm? (es decir 5¢cm x 5cm). Frote suavemente el gel sobre el drea tratada. Permita que
seque durante 15 minutos. Evite el contacto o transferencia involuntaria de Picato® 0.05% gel
con otras dreas no afectadas de la piel como por ejemplo los ojos. Evite aplicar cerca y alrededor
de la boca y los labios. Evite tocar el drea de tratamiento por 6 horas después de aplicar su
medicamento.

Aplique el produto
sobre el drea afectada.

D. Después de la aplicacion de Picato® 0.05% gel, debe lavar sus manos de forma inmediata con
jabon neutro y agua, y también entre administraciones si le prescribieron dos concentraciones
diferentes para dos areas diferentes. No aplique este medicamento inmediatamente después
de haber tomado una ducha o menos de 2 horas antes de la hora de dormir. Si se estad dando
tratamiento a las manos, sdlo se debe lavar la yema del dedo que utilizé para aplicar el gel.

Lave sus manos.

E. Después de la aplicacion de Picato® 0.05% gel debe evitar el lavado y/o el contacto con el area
tratada asi como la transferencia involuntaria durante un periodo de seis horas, después de este
tiempo el drea puede ser lavada con jabdn neutro. No cubra el drea tratada con vendajes
herméticos o con aire después de haber aplicado este medicamento. El efecto completo de
Picato® 0.05% gel puede ser evaluado aproximadamente 8 semanas des
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Si usted usa Picato® 0.05% gel para tratamiento del cuello

Si mas de la mitad del drea de tratamiento esta ubicado en la parte superior del cuello:
- Use Picato® 0.015% gel (cara y cuero cabelludo)

Si mas de la mitad del area de tratamiento esta ubicado en la parte superior del cuello:
- Use Picato® 0.05% gel (tronco y extremidades)

Sobredosificacion
Lave el drea con jabdn y agua. Por favor contacte a su médico o farmacéutico si
usted experimenta reacciones severas de la piel.

Para Argentina

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777

- Hospital Fernandez: (011) 4801-7767/ 4808-2655

5. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede causar efectos adversos, aunque
no todas las personas lo padezcan.

Busque atencion médica de inmediato si experimenta una reaccidn alérgica que puede incluir
hinchazén de la boca, lengua o garganta al usar este medicamento. Este efecto adverso es poco
frecuente.

Después de usar este medicamento, es probable que la zona de la piel donde se lo aplica se
enrojezca, se descame y se formen costras. Las respuestas cutaneas locales son transitorias y
ocurren tipicamente dentro del dia 1 del inicio del tratamiento y pueden alcanzar su maxima
intensidad hasta 1 semana después de la finalizacion del tratamiento. Las respuestas cutaneas
locales se resuelven normalmente dentro de las 4 semanas siguientes al inicio del tratamiento.

Efectos Adversos Muy frecuentes pueden afectar no mas de 1 en 10 pacientes en el sitio de
aplicacion:

Pustulas

Erosion

Vesiculas

Hinchazén

Exfoliacidn

Costras

Eritema

: IF201&43&929&8HAvaEMNMMAT
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Efectos Adversos Frecuentes pueden afectar hasta 1 en 10 pacientes en el sitio de
aplicacioén: :

Dolor

Prurito

Irritacidn (incluyendo ardor en el sitio de aplicacion)

Efectos adversos Pocos frecuentes pueden afectar hasta 1 en 100 pacientes en el sitio de
aplicacion:

Parestesia

Ulcera

Calor

Cambio en el color de la piel (cambio de pigmentacion)

Lesion o irritacion en la superficie del ojo (cornea, conjuntiva) seguido de una exposicion
accidental

Efectos adversos Raros, pueden afectar hasta 1 en 1000 pacientes
- Cicatriz

Si nota efectos adversos no mencionados en este prospecto o si sufre alguno de los efectos
adversos descriptos, comunigueselo a su médico.

Para Argentina:

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estd en la
Pdgina Web de la ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-
333-1234".

ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRITO SOLO PARA SU PROBLEMA MEDICO ACTUAL. NO LO
RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.

6. Condiciones de almacenamiento.
Picato® 0.05 % gel requiere ser almacenado en refrigeracion, entre los 2 °C y los 8 °C. No
congele el producto.
Debe mantener el Picato® 0.05% gel en su caja y perfectamente cerrado en su envase original.
Consérvese el tubo bien cerrado.
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase. La
fecha de vencimiento es el ultimo dia del mes que se indica.
Caducidad: 2 afios
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Elaborado en:
LEO Laboratories Limited, 285 Cashel Road, Crumlin, Dublin 12, Irlanda

Informacidn solo para Argentina:

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 58146.
Direccion Técnica: Juan A. Zubiaga, Farmacéutico.

Importado por: Laboratorios Andrémaco S.A.1.C.I. Av. Ingeniero Huergo 1145, C1107A0L
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

B
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2018-43491008-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Septiembre de 2018

Referencia: Info. pacientes PICATO 0,05% EX-2018-41347926.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 7 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2018.09.05 09:05:34 -03'00"

Maria Regina De La Sota
Técnico Profesional
Direcci6n de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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GDE
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

Picato® 0.015% gel
Mebutato de ingenol
150 mcg/g

(Para uso tdpico en Caray cuero cabelludo)

Venta bajo receta
Industria Irlandesa
Uso externo

Lea cuidadosamente este inserto antes de la administracion de este medicamento. Contiene informacion
importante acerca de su tratamiento.

Si tiene cualquier duda o no estd seguro de algo, pregunte a su médico o farmacéutico. Guarde este inserto,
puede necesitar leerlo nuevamente. Verifique que este tratamiento corresponda exactamente al indicado
por su medico.

Contenido del inserto:

1. Composicion y otra informacion

2. Que es Picato® 0.015% gel y para que se utiliza

3. Que necesita saber antes de utilizar Picato® 0.015% gel
4. Cémo se utiliza Picato® 0.015% gel

5. Posibles efectos secundarios

6. Condiciones de almacenamiento

1. Composicion y otra informacion.
Cada gramo de gel contiene 150 mcg de Mebutato de Ingenol.
Cada tubo contiene 70 mcg de Mebutato de Ingenol en 0.47 g de gel.

Excipientes:

Alcohol isopropilico, Hidroxietilcelulosa, Alcohol bencilico, Acido citrico monohidratado, Citrato de Sodio,
Agua purificada.

Presentaciones
Picato® 0.015% gel se presenta en una caja de carton que contiene 3 tubos de dosis tGnica con 0.47 g cada
uno.

Via de administracion
Uso externo / Uso Tdpico Unicamente
Picato® 0.015% gel no debe utilizarse por via oral, oftdlmica o intravaginal
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2. Qué es Picato® 0.015% gel y para qué se utiliza

Picato® 0.015% gel contiene la sustancia activa mebutato de Ingenol. Este medicamento estd indicado
para el tratamiento tépico (en la piel) de las queratosis actinicas, también llamada queratosis solar, en
adultos. Las queratosis actinicas son areas asperas de |a piel que se encuentran en personas gque han sido
expuestas a demasiada luz solar o a lo largo de su vida.

Picato® 0.015 % gel se usa para el tratamiento de cara y cuero cabelludo.

Cualquier pregunta adicional que tenga respecto de la dosificacion o su enfermedad, por favor consulte a
su médico. Este inserto no puede reemplazar la informacion que pueda proporcionarle su médico acerca
de la enfermedad y su tratamiento.

3. Qué necesita saber antes de utilizar Picato® 0.015% gel

No utilice Picato® 0.015% gel:

Si es alérgico (hipersensible) al mebutato de ingenol o a cualquiera de los excipientes de Picato® 0.015%
gel (Listados en el item 1).

Advertencias y Precauciones
Informe a su médico o farmacéutico antes de usar Picato® 0.015% gel

» No aplique Picato® 0.015% gel en sus ojos. Lavese bien las manos después de aplicar el gel.

« Ldavese las manos nuevamente si usted toca por algun motivo el area donde aplico el gel. Tenga cuidado
de no transferir el gel del area de tratamiento a sus ojos. En caso de contacto accidental, retire el gel
enjuagando con abundante agua y busque asistencia médica lo antes posible.

» No ingerir este medicamento. Beba abundante agua si usted ingiere accidentalmente este
medicamento y busque asistencia médica.

» Aseglrese que su piel haya sanado de cualquier otro tratamiento o cirugia antes de usar este
medicamento. No aplique Picato 0.015% gel en heridas abiertas o piel dafiada.

» No aplique este medicamento internamente, al area cercana de los o0jos, en el interior de las fosas
nasales, en el interior del oido o en los labios.

+ Evite la exposicidn a la luz solar, tanto como pueda (incluyendo ldmparas solares y camas de
bronceado).

» Esté atento a cualquier nueva mancha roja escamosa, Ulceras abiertas, crecimientos elevados o
verrugosos dentro del area de tratamiento. En caso de que ocurra, contacte a su médico
inmediatamente.

« Este medicamento estd intencionado a tratar un drea de 25cm? por dos dias.

« No aplique mds gel del que su médico le haya recomendado.

« Debe esperar reacciones cutaneas locales, como enrojecimiento o hinchazdn, después del
tratamiento con este medicamento (refiérase al item 4). Contacte a su médico si estas reacciones
cutaneas locales se vuelven severas.

Nifios y adolescentes
Las queratosis actinicas no ocurren en nifios, y este medicamento no debe ser usado en nifios y
adolescentes menores a 18 afios de edad.
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Uso de Picato® 0.015 % gel con otros medicamentos

Informe a su médico si estd utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos, incluso los
adquiridos sin receta.

Informe a su médico si usted ha usado previamente Picato® 0.015% gel u otros medicamentos similares antes
de iniciar el tratamiento.

Embarazo y lactancia

Si usted esta embarazada o lactando, desea quedar embarazada o planea tener un bebé, debera consultar
con su médico antes de utilizar Picato® 0.015 % gel.

Debe evitar el uso de Picato® 0.015% gel durante el embarazo. Si usted esta lactando, evite el contacto
del recién nacido con el drea tratada por un periodo de 6 horas después de aplicar Picato® 0.015% gel.

Conduccién y uso de maquinas
Picato® 0.015% gel no tiene influencia sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

4. Como se utiliza Picato® 0.015 % gel
Siempre use este medicamento exactamente como su médico le ha indicado. Revise con su médico o
farmacéutico si usted no esta seguro.

Si le han prescrito dos diferentes concentraciones para tratamiento de dos areas diferentes, debe asegurarse
de usar la concentracion prescrita en el area correcta. No aplique Picato® 0.05% gel en la cara o cuero
cabelludo ya que puede conducir a respuestas locales intensas en la piel.

- El tratamiento de queratosis actinicas en el tronco y extremidades es un tubo de Picato® 0.015% gel
(conteniendo 70 microgramos de mebutato de Ingenol) una vez al dia por 3 dias seguidos.

Instrucciones para el uso. Por favor lea cuidadosamente.
Por favor lea estas instrucciones antes de utilizar Picato® 0.015 % gel y cada vez que su médico le dé una
nueva prescripcion.

A. Abra un nuevo tubo cada vez que use este medicamento. Retire la tapa del tubo justo antes de usar, como se
muestra en la siguiente figura.

Abra el tubo.

F A0, ! ’.4‘:“:’5 1"\.‘
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Mat. N° 13.450
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B. Saque el contenido de gel de un tubo sobre la punta de su dedo indice segtn lo indica la figura siguiente.

Vierta el contenido de un tubo
sobre el dedo indice.

C. Aplique el gel uniformemente, usando todo el contenido del tubo de dosis individual en un drea de 25em? (es decir
5cm x 5¢cm). Frote suavemente el gel sobre el area tratada. Permita que seque durante 15 minutos. Evite el contacto
o transferencia involuntaria de Picato® 0.015% gel con otras dreas no afectadas de la piel como por ejemplo los ojos.
Evite aplicar cerca y alrededor de |la boca y los labios. Evite tocar el drea de tratamiento por 6 horas después de aplicar
su medicamento.

Apligue el
producto
sobre el drea
afectada.

D. Despuésde la aplicacién de Picato® 0.015% gel, debe lavar sus manos de forma inmediata con jabdn neutro y agua,
también entre administraciones si le prescribieron dos concentraciones diferentes para dos areas diferentes. No
aplique este medicamento inmediatamente después de haber tomado una ducha o menos de 2 horas antes de la
hora de dormir. Si se estd dando tratamiento a las manos, sdlo se debe lavar la yema del dedo que utilizd para
aplicar el gel.

Lave sus manos.

E. Después de la aplicacion de Picato® 0.015% gel debe evitar el lavado y/o el contacto con el drea tratada, asi como
la transferencia involuntaria durante un periodo de seis horas, después de este tiempo el drea puede ser lavada
con jabén neutro. No cubra el drea tratada con vendajes herméticos o con aire después de haber aplicado este
medicamento. El efecto completo de Picato® 0.015% gel puede ser evaluado aproximadamente 8 semanas después
del tratamiento.
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Si usted usa Picato® 0.05% gel para tratamiento del cuello

Si mas de la mitad del area de tratamiento esta ubicado en la parte superior del cuello:
- Use Picato® 0.015% gel (cara y cuero cabelludo)

Si mas de la mitad del drea de tratamiento esta ubicado en la parte superior del cuello:
- Use Picato® 0.05% gel (tronco y extremidades)

Sobredosificacion
Lave el drea con jabon y agua. Por favor contacte a su médico o farmacéutico si usted experimenta reacciones
severas de la piel.

Para Argentina

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777

- Hospital Fernandez: (011) 4801-7767/ 4808-2655

5. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede causar efectos adversos, aunque no todas
las personas lo padezcan.

Busque atencidn médica de inmediato si experimenta una reaccidn alérgica que puede incluir hinchazén de
la boca, lengua o garganta al usar este medicamento. Este efecto adverso es poco frecuente.

Después de usar este medicamento, es probable que la zona de |la piel donde se lo aplica se enrojezca, se
descame y se formen costras. Las respuestas cutaneas locales son transitorias y ocurren tipicamente dentro
del dia 1 del inicio del tratamiento y pueden alcanzar su maxima intensidad hasta 1 semana después de la
finalizacién del tratamiento. Las respuestas cutaneas locales se resuelven normalmente dentro de las 2
semanas posteriores al inicio del tratamiento.

Efectos Adversos Muy frecuentes pueden afectar mas de 1 en 10 pacientes en el sitio de aplicacidon:
Pustulas.

Erosidn.

Vesiculas.

Hinchazon.

Exfaliacién.

Costras.

Eritema.

Dolor (incluyendo ardor en el sitio de aplicacion).

Efectos Adversos Frecuentes pueden afectar hasta 1 en 10 pacientes
Dolor de cabeza.

Edema del parpado.

Edema periorbital.
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Prurito en el sitio de aplicacion.

Irritacidn en el sitio de aplicacion.

Efectos adversos Pocos frecuentes pueden afectar hasta 1 en 100 pacientes

Dolor ocular.

Secrecidn en el sitio de aplicacidn.

Parestesia en el sitio de aplicacion.

Cambio en el color de la piel (cambio de pigmentacidn).

Ulcera en el sitio de aplicacién.

Lesién o irritacion en la superficie del ojo (cornea, conjuntiva) seguido de una exposicion accidental.

Efectos adversos Raros, pueden afectar hasta 1 en 1000 pacientes
- Cicatriz.

Si nota efectos adversos no mencionados en este prospecto o si sufre alguno de los efectos adversos
descriptos, comuniqueselo a su médico.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estd en la Pdgina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234".

ESTEMEDICAMENTO HA SIDO PRESCRITO SOLO PARA SU PROBLEMA MEDICO ACTUAL. NO
LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.

6. Condiciones de almacenamiento.
Picato® 0.015 % gel requiere ser almacenado en refrigeracion, entre los 2 °C y los 8 °C. No congele el
producto.
Debe mantener el Picato® 0.015% gel en su caja y perfectamente cerrado en su envase original.
Consérvese el tubo bien cerrado.
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase. La fecha de
vencimiento es el ultimo dia del mes que se indica.
Caducidad: 2 afios

Elaborado en:
LEO Laboratories Limited, 285 Cashel Road, Crumlin, Dublin 12, Irlanda

Informacidn solo para Argentina:
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 58.146

Direccién Técnica: Juan A. Zubiaga, Farmacéutico.

Importado por: Laboratorios Andrdmaco S.A.I.C.I. Av. Ingeniero Huergo 1145, C110

Ciudad Autédnoma de Buenos Aires, Argentina.
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

Picato® 0.05 % gel
Mebutato de ingenol 500 mcg/g

(Para uso tdpico en tronco y extremidades)

Venta bajo receta
Industria Irlandesa
Uso externo

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracién de este medicamento. Contiene
informacién importante acerca de su tratamiento.

Si tiene cualquier duda o no estd seguro de algo, pregunte a su médico o farmacéutico. Guarde este
folleto, puede necesitar leerlo nuevamente. Verifique que este tratamiento corresponda exactamente
al indicado por su médico.

Contenido del inserto:

Composicion y otra informacion.

Que es Picato® 0.05% gel y para que se utiliza.

Que necesita saber antes de utilizar Picato® 0.05% gel.
Como se utiliza Picato® 0.05% gel.

. Posibles efectos secundarios.

. Condiciones de almacenamiento.

PV A WN R

1. Composicion y otra informacion.
Cada gramo de gel contiene 500 mcg de Mebutato de Ingenol.
Cada tubo contiene 235 mcg de Mebutato de Ingenol en 0.47 g de gel.

Excipientes: Alcohol isopropilico, Citrato de sodio, Agua purificada, hidroxietilcelulosa, Alcohol Bencilico,
Acido citrico monohidratado.

Presentaciones
Picato® 0.05% gel se presenta en una caja de carton que contiene 2 tubos de dosis Unica con
0.47 g cada uno.

Via de administracion
Uso externo / Uso Tépico Unicamente
Picato® 0.05% gel no debe utilizarse por via oral, oftdlmica o intravaginal.
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2. Qué es Picato® 0.05% gel y para qué se utiliza

Picato® 0.05% gel contiene la sustancia activa mebutato de Ingenol. Este medicamento esta indicado
para el tratamiento tépico de las queratosis actinicas, también llamada queratosis solar, en adultos. Las
queratosis actinicas son areas asperas de la piel que se encuentran en personas que han sido expuestas a
demasiada luz solar a lo largo de su vida.

Picato® 0.05 % gel se usa para el tratamiento de tronco y extremidades.

Cualquier pregunta adicional que tenga respecto de la dosificacion o su enfermedad, por favor consulte
a su médico. Este inserto no puede reemplazar la informacion que pueda proporcionarle su médico

acerca de la enfermedad y su tratamiento.

3. Qué necesita saber antes de utilizar Picato® 0.05% gel

No utilice Picato® 0.05% gel:

Si es alérgico (hipersensible) al mebutato de ingenol o a cualquiera de los excipientes de Picato®
0.05% gel , (Listados en el item1).

Advertencias y Precauciones
Informe a su médico o farmacéutico antes de usar Picato® 0.05% gel

No aplique Picato® 0.05% gel en sus ojos. Lavese bien las manos después de aplicar el gel.
Lavese las manos nuevamente si usted toca por algin motivo el area donde aplicd el gel. Tenga cuidado
de no transferir el gel del area de tratamiento a sus ojos. En caso de contacto accidental, retire el gel
enjuagando con abundante agua y busque asistencia médica lo antes posible.
No ingerir este medicamento. Beba abundante agua si usted ingiere accidentalmente este medicamento
y busque asistencia medica.
Asegurese que su piel haya sanado de cualquier otro tratamiento o cirugia antes de usar este
medicamento. No aplique Picato 0.05% gel en heridas abiertas o piel dafiada.
No aplique este medicamento internamente, al drea cercana de los ojos, en el interior de las fosas
nasales, en el interior del oido o en los labios.
Evite la exposicion a la luz solar, tanto como pueda (incluyendo ldmparas solares y camas de
bronceador).
Esté atento a cualquier nueva mancha roja escamosa, Ulceras abiertas, crecimientos elevados o
verrugosos dentro del drea de tratamiento. En caso de que ocurra, contacte a su médico
inmediatamente.
Este medicamento esta intencionado a tratar un area de 25 cm? por dos dias.
No aplique mas gel del que su médico le haya recomendado.
Debe esperar reacciones cutaneas locales, como enrojecimiento o hinchazdn, después del tratamiento
con este medicamento (Refiérase al item 4). Contacte a su médico si estas reacciones cutaneas locales
se vuelven severas.

Nifios y adolescentes

Las queratosis actinicas no ocurren en nifios, y este medicamento no debe ser usado en nifios y adolescentes
menores a 18 afios de edad.

»
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Uso de Picato® 0.05 % gel con otros medicamentos

Informe a su médico si estd utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos, incluso

los adquiridos sin receta.

Informe a su médico si usted ha usado previamente Picato® 0.05% gel u otros medicamentos similares antes
de iniciar el tratamiento.

Embarazo y lactancia

Si usted estd embarazada o lactando, desea quedar embarazada o planea tener un bebé, debera
consultar con su médico antes de utilizar Picato® 0.05 % gel.

Debe evitar el uso de Picato® 0.05% gel durante el embarazo.

Si usted estd lactando, evite el contacto del recién nacido con el drea tratada por un periodo de 6 horas
después de aplicar Picato® 0.05% gel.

Conduccién y uso de maquinas
Picato® 0.05% gel no tiene influencia sobre la capacidad para conducir y utilizar mdquinas.

4. Cémo se utiliza Picato® 0.05 % gel
Siempre use este medicamento exactamente como su médico le ha indicado. Revise con su médico o
farmacéutico si usted no esta seguro.

Si le han prescrito dos diferentes concentraciones para tratamiento de dos areas diferentes, debe
asegurarse de usar la concentracion prescrita en el drea correcta. No aplique Picato® 0.05% gel en la cara
o cuero cabelludo ya que puede conducir a respuestas locales intensas en la piel.

- El tratamiento de queratosis actinicas en el tronco y extremidades es un tubo de Picato® 0.05% gel
(conteniendo 235 microgramos de mebutato de Ingenol) una vez al dia por 2 dias seguidos.

Instrucciones para el uso. Por favor lea cuidadosamente.
Por favor lea estas instrucciones antes de utilizar Picato® 0.05 % gel y cada vez que su médico le dé una
nueva prescripcion.

A. Abra un nuevo tubo cada vez que use este medicamento. Retire la tapa del tubo justo antes de usar,
como se muestra en la siguiente figura.

Abra el tubo.

e
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B. Saque el contenido de gel de un tubo sobre la punta de su dedo indice segun lo indica la figura
siguiente.

Vierta el contenido de un tubo
sobre el dedo indice.

C. Aplique el gel uniformemente, usando todo el contenido del tubo de dosis individual en un area de
25cm? (es decir 5cm x 5¢cm). Frote suavemente el gel sobre el drea tratada. Permita que seque durante
15 minutos. Evite el contacto o transferencia involuntaria de Picato® 0.05% gel con otras dreas no
afectadas de la piel como por ejemplo los ojos. Evite aplicar cerca y alrededor de la boca y los labios. Evite
tocar el drea de tratamiento por 6 horas después de aplicar su medicamento.

Aplique el produto
kobre el drea afectada.

D. Después de la aplicacién de Picato® 0.05% gel, debe lavar sus manos de forma inmediata con jabdn
neutro y agua, y también entre administraciones si le prescribieron dos concentraciones diferentes para
dos areas diferentes. No aplique este medicamento inmediatamente después de haber tomado una
ducha o menos de 2 horas antes de la hora de dormir. Si se esta dando tratamiento a las manos, solo se
debe lavar la yema del dedo que utilizo para aplicar el gel.

Lave sus manos.

E. Después de la aplicacion de Picato® 0.05% gel debe evitar el lavado y/o el contacto con el drea tratada
asi como la transferencia involuntaria durante un periodo de seis horas, después de este tiempo el area
puede ser lavada con jabdn neutro. No cubra el drea tratada con vendajes herméticos o con aire después
de haber aplicado este medicamento. El efecto completo de Picato® 0.05% gel puede ser evaluado
aproximadamente 8 semanas después del tratamiento.
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Si usted usa Picato® 0.05% gel para tratamiento del cuello

Si mas de la mitad del area de tratamiento esta ubicado en la parte superior del cuello:
- Use Picato® 0.015% gel (cara y cuero cabelludo)

Si mas de la mitad del area de tratamiento esta ubicado en la parte inferior del cuello:
- Use Picato® 0.05% gel (tronco y extremidades)

Sobredosificacion
Lave el area con jabén y agua. Por favor contacte a su médico o farmacéutico si usted
experimenta reacciones severas de la piel.

Para Argentina

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777

- Hospital Fernandez: (011) 4801-7767/ 4808-2655

5. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede causar efectos adversos, aunque no todas
las personas lo padezcan.

Busque atencion médica de inmediato si experimenta una reaccién alérgica que puede incluir hinchazon
de la boca, lengua o garganta al usar este medicamento. Este efecto adverso es poco frecuente.

Después de usar este medicamento, es probable que la zona de la piel donde se lo aplica se enrojezca, se
descame y se formen costras. Las respuestas cutaneas locales son transitorias y ocurren tipicamente
dentro del dia 1 del inicio del tratamiento y pueden alcanzar su maxima intensidad hasta 1 semana
después de la finalizacion del tratamiento. Las respuestas cutaneas locales se resuelven normalmente
dentro de las 4 semanas siguientes al inicio del tratamiento.

Efectos Adversos Muy frecuentes pueden afectar no mas de 1 en 10 pacientes en el sitio de
aplicacion:

Pustulas

Erosion

Vesiculas

Hinchazon

Exfoliacién

Costras

Eritema

rm. JUAN A. ZUBIAGA
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Efectos Adversos Frecuentes pueden<afectar hasta 1 en 10 pacientes en el sitio de
aplicacion:

Dolor

Prurito

Irritacién (incluyendo ardor en el sitio de aplicacidn)

Efectos adversos Pocos frecuentes pueden afectar hasta 1 en 100 pacientes en el sitio de
aplicacion:

Parestesia

Ulcera

Calor

Cambio en el color de la piel (cambio de pigmentacion)

Lesidn o irritacion en la superficie del ojo (cornea, conjuntiva) seguido de una exposicion accidental

Efectos adversos Raros, pueden afectar hasta 1 en 1000 pacientes

- Cicatriz

Si nota efectos adversos no mencionados en este prospecto o si sufre alguno de los efectos
adversos descriptos, comunigqueselo a su médico.

Para Argentina:

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estd en la
Pdgina Web de la ANMAT:

http.//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-
333-1234",

ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRITO SOLO PARA SU PROBLEMA MEDICO ACTUAL. NO LO
RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.

6. Condiciones de almacenamiento.
Picato® 0.05 % gel requiere ser almacenado en refrigeracion, entre los 2 °C y los 8 °C. No congele
el producto.
Debe mantener el Picato® 0.05% gel en su caja y perfectamente cerrado en su envase original.
Consérvese el tubo bien cerrado.
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No utilice este medicamento después de |a fecha de vencimiento que aparece en el envase. La fecha de
vencimiento es el ultimo dia del mes que se indica.
Caducidad: 2 afios

arm. JUAN A. ZUBIAGE
APODERADO LEGAL
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Elaborado en:
LEO Laboratories Limited, 285 Cashel Road, Crumlin, Dublin 12, Irlanda

Informacion solo para Argentina:

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 58.146.
Direccidén Técnica: Juan A. Zubiaga, Farmacéutico.

Importado por: Laboratorios Andrémaco S.A.I.C.I. Av. Ingeniero Huergo 1145, C1107A0L
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

Picato® 0.015% gel
Mebutato de ingenol
150 mcg/g

(Para uso tépico en Cara y cuero cabelludo)

Venta bajo receta
Industria Irlandesa
Uso externo

Lea cuidadosamente este inserto antes de la administracidn de este medicamento. Contiene informacién
importante acerca de su tratamiento.

Si tiene cualquier duda o no estd seguro de algo, pregunte a su médico o farmacéutico. Guarde este inserto,
puede necesitar leerlo nuevamente. Verifique que este tratamiento corresponda exactamente al indicado
por su médico.

Contenido del inserto:

1. Composicion y otra informacion

2. Que es Picato® 0.015% gel y para que se utiliza

3. Que necesita saber antes de utilizar Picato® 0.015% gel
4, Como se utiliza Picato® 0.015% gel

5. Posibles efectos secundarios

6. Condiciones de almacenamiento

1. Composicidn y otra informacién.
Cada gramo de gel contiene 150 mcg de Mebutato de Ingenol.
Cada tubo contiene 70 mcg de Mebutato de Ingenol en 0.47 g de gel.

Excipientes:

Alcohol isopropilico, Hidroxietilcelulosa, Alcohol bencilico, Acido citrico monohidratado, Citrato de Sodio,
Agua purificada.

Presentaciones
Picato® 0.015% gel se presenta en una caja de cartén que contiene 3 tubos de dosis tnica con 0.47 g cada
uno.

Via de administracion
Uso externo / Uso Topico Unicamente M
Picato® 0.015% gel no debe utilizarse por via oral, oftdlmica o intravaginal o
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2. Qué es Picato® 0.015% gel y para qué se utiliza

Picato® 0.015% gel contiene la sustancia activa mebutato de Ingenol. Este medicamento esta indicado
para el tratamiento tépico (en la piel) de las queratosis actinicas, también llamada queratosis solar, en
adultos. Las queratosis actinicas son dreas asperas de la piel que se encuentran en personas que han sido
expuestas a demasiada luz solar o a lo largo de su vida.

Picato® 0.015 % gel se usa para el tratamiento de cara y cuero cabelludo.

Cualquier pregunta adicional que tenga respecto de la dosificacidn o su enfermedad, por favor consulte a
su médico. Este inserto no puede reemplazar la informacion que pueda proporcionarle su médico acerca
de la enfermedad y su tratamiento.

3. Qué necesita saber antes de utilizar Picato® 0.015% gel

No utilice Picato® 0.015% gel:

Si es alérgico (hipersensible) al mebutato de ingenol o a cualquiera de los excipientes de Picato® 0.015%
gel (Listados en el item 1).

Advertencias y Precauciones
Informe a su médico o farmacéutico antes de usar Picato® 0.015% gel

No aplique Picato® 0.015% gel en sus ojos. Lavese bien las manos después de aplicar el gel.

Lavese las manos nuevamente si usted toca por algtin motivo el area donde aplico el gel. Tenga cuidado
de no transferir el gel del area de tratamiento a sus ojos. En caso de contacto accidental, retire el gel
enjuagando con abundante agua y busque asistencia médica lo antes posible.

No ingerir este medicamento. Beba abundante agua si usted ingiere accidentalmente este
medicamento y busque asistencia médica.

Asegurese que su piel haya sanado de cualquier otro tratamiento o cirugia antes de usar este
medicamento. No aplique Picato 0.015% gel en heridas abiertas o piel dafada.

No aplique este medicamento internamente, al area cercana de los ojos, en el interior de las fosas
nasales, en el interior del oido o en los labios.

Evite la exposicion a la luz solar, tanto como pueda (incluyendo lamparas solares y camas de
bronceado).

Esté atento a cualguier nueva mancha roja escamosa, Ulceras abiertas, crecimientos elevados o
verrugosos dentro del drea de tratamiento. En caso de que ocurra, contacte a su médico
inmediatamente.

Este medicamento estd intencionado a tratar un drea de 25cm? por dos dias.

No aplique mas gel del que su médico le haya recomendado.

Debe esperar reacciones cutdneas locales, como enrojecimiento o hinchazén, después del
tratamiento con este medicamento (refiérase al item 4). Contacte a su médico si estas reacciones
cutaneas locales se vuelven severas.

Nifios y adolescentes
Las queratosis actinicas no ocurren en nifios, y este medicamento no debe ser usado en nifios y
adolescentes menores a 18 afios de edad.
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Uso de Picato® 0.015 % gel con otros medicamentos

Informe a su médico si estd utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos, incluso los
adquiridos sin receta.

Informe a su médico si usted ha usado previamente Picato® 0.015% gel u otros medicamentos similares antes
de iniciar el tratamiento.

Embarazo y lactancia

Si usted esta embarazada o lactando, desea quedar embarazada o planea tener un bebé, debera consultar
con su médico antes de utilizar Picato® 0.015 % gel.

Debe evitar el uso de Picato® 0.015% gel durante el embarazo. Si usted esta lactando, evite el contacto
del recién nacido con el drea tratada por un periodo de 6 horas después de aplicar Picato® 0.015% gel.

Conduccion y uso de maquinas
Picato® 0.015% gel no tiene influencia sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

4. Como se utiliza Picato® 0.015 % gel
Siempre use este medicamento exactamente como su médico le ha indicado. Revise con su médico o
farmacéutico si usted no estd seguro.

Sile han prescrito dos diferentes concentraciones para tratamiento de dos areas diferentes, debe asegurarse
de usar la concentracion prescrita en el area correcta. No aplique Picato® 0.05% gel en la cara o cuero
cabelludo ya que puede conducir a respuestas locales intensas en la piel.

- El tratamiento de queratosis actinicas en el tronco y extremidades es un tubo de Picato® 0.015% gel
(conteniendo 70 microgramos de mebutato de Ingenol) una vez al dia por 3 dias seguidos.

Instrucciones para el uso. Por favor lea cuidadosamente.
Por favor lea estas instrucciones antes de utilizar Picato® 0.015 % gel y cada vez que su médico le dé una
nueva prescripcion.

A. Abra un nuevo tubo cada vez que use este medicamento. Retire |a tapa del tubo justo antes de usar, como se
muestra en la siguiente figura.

Abra el tubo.
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B. Saque el contenido de gel de un tubo sobre la punta de su dedo indice segun lo indica la figura siguiente.

Vierta el contenido de un tubo
sobre el dedo indice.

C. Aplique el gel uniformemente, usando todo el contenido del tubo de dosis individual en un 4rea de 25cm? (es decir
5cm x 5cm). Frote suavemente el gel sobre el drea tratada. Permita que seque durante 15 minutos. Evite el contacto
o transferencia involuntaria de Picato® 0.015% gel con otras dreas no afectadas de la piel como por ejemplo los ojos.
Evite aplicar cerca y alrededor de la boca y los labios. Evite tocar el area de tratamiento por 6 horas después de aplicar
su medicamento.

Aplique el
producto
sobre el drea
afectada.

D. Despuésde la aplicacion de Picato® 0.015% gel, debe lavar sus manos de forma inmediata con jabdn neutro y agua,
también entre administraciones si le prescribieron dos concentraciones diferentes para dos dreas diferentes. No
aplique este medicamento inmediatamente después de haber tomado una ducha o menos de 2 horas antes de la
hora de dormir. Si se estd dando tratamiento a las manos, solo se debe lavar la yema del dedo que utilizé para
aplicar el gel.

Lave sus manos.

E. Después de la aplicacion de Picato® 0.015% gel debe evitar el lavado y/o el contacto con el drea tratada, asi como
la transferencia involuntaria durante un periodo de seis horas, después de este tiempo el drea puede ser lavada
con jabén neutro. No cubra el area tratada con vendajes herméticos o con aire después de haber aplicado este
medicamento. El efecto completo de Picato® 0.015% gel puede ser evaluado aproximadamente 8 semanas después
del tratamiento.
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Si usted usa Picato® 0.015% gel para tratamiento del cuello

Si mas de la mitad del area de tratamiento esta ubicado en la parte superior del cuello:
- Use Picato® 0.015% gel (cara y cuero cabelludo)

Si més de la mitad del drea de tratamiento esta ubicado en la parte inferior del cuello:
- Use Picato® 0.05% gel (tronco y extremidades)

Sobredosificacion
Lave el drea con jabon y agua. Por favor contacte a su médico o farmacéutico si usted experimenta reacciones
severas de la piel.

Para Argentina

Ante |la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777

- Hospital Fernandez: (011) 4801-7767/ 4808-2655

5. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede causar efectos adversos, aunque no todas
las personas lo padezcan.

Busque atencidn médica de inmediato si experimenta una reaccion alérgica que puede incluir hinchazén de
la boca, lengua o garganta al usar este medicamento. Este efecto adverso es poco frecuente.

Después de usar este medicamento, es probable que |a zona de la piel donde se lo aplica se enrojezca, se
descame y se formen costras. Las respuestas cutaneas locales son transitorias y ocurren tipicamente dentro
del dia 1 del inicio del tratamiento y pueden alcanzar su maxima intensidad hasta 1 semana después de la
finalizacion del tratamiento. Las respuestas cutaneas locales se resuelven normalmente dentro de las 2
semanas posteriores al inicio del tratamiento.

Efectos Adversos Muy frecuentes pueden afectar mas de 1 en 10 pacientes en el sitio de aplicacidn:
Pustulas.

Erosion.

Vesiculas.

Hinchazdn.

Exfoliacién.

Costras.

Eritema.

Dolor (incluyendo ardor en el sitio de aplicacién).

Efectos Adversos Frecuentes pueden afectar hasta 1 en 10 pacientes
Dolor de cabeza.

Edema del parpado. O i

Edema periorbital. e
1F-2018- Ql&-ﬂﬁ"
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Prurito en el sitio de aplicacién.
Irritacion en el sitio de aplicacion.

Efectos adversos Pocos frecuentes pueden afectar hasta 1 en 100 pacientes

Dolor ocular.

Secrecion en el sitio de aplicacién.

Parestesia en el sitio de aplicacidn.

Cambio en el color de la piel (cambio de pigmentacidn).

Ulcera en el sitio de aplicacién.

Lesidn o irritacion en la superficie del ojo (cérnea, conjuntiva) seguido de una exposicién accidental.

Efectos adversos Raros, pueden afectar hasta 1 en 1000 pacientes
- Cicatriz.

Si nota efectos adversos no mencionados en este prospecto o si sufre alguno de los efectos adversos
descriptos, comuniqueselo a su médico.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estd en la Pdgina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234".

ESTEMEDICAMENTO HA SIDO PRESCRITO SOLO PARA SU PROBLEMA MEDICO ACTUAL. NO
LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.

6. Condiciones de almacenamiento.
Picato® 0.015 % gel requiere ser almacenado en refrigeracidn, entre los 2 °C y los 8 °C. No congele el
producto.
Debe mantener el Picato® 0.015% gel en su caja y perfectamente cerrado en su envase original.
Consérvese el tubo bien cerrado.
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase. La fecha de
vencimiento es el ultimo dia del mes que se indica.
Caducidad: 2 afios

Elaborado en:
LEO Laboratories Limited, 285 Cashel Road, Crumlin, Dublin 12, Irlanda

Informacion solo para Argentina:
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 58.146

Direccidn Técnica: Juan A. Zubiaga, Farmacéutico.
Importado por: Laboratorios Andrémaco S.A.1.C.I. Av. Ingeniero Huergo 1145, C1107A0L

Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
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