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DISPOSICION N e (2 6@\

; BUENOS AIRES, 06 MAR 2017

| VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000216-17-2 gel Registro de

o ‘ |
la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecﬁologia Medica;

| | CONSIDERANDO:

" Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE

SER\i/ICiE UNLIMITED representada en el pais por la firma GLAXOSMITHKLINE
ARGEN:TINA S.A., solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos e

informa}cic’)n para el paciente para el producto DERMADEX CAPILAR/ 17 -
PROI?IdNATO DE CLOBETASOL, forma farmacéutica y concentracion:

LOCION, 17 - PROPIONATQO DE CLOBETASOL 0,05 %, autorizado |por el

Certificédo N° 35.316.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable

‘ T

Ley :16i.‘463, Decreto N°® 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97,
o

Circular|N© 004/13.

|Que a fojas 86 obra el informe técnico favorable de Ig Direccion de

i
1
I

/

|
Evaluacion y Registro de Medicamentos.
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ANMAT.

i Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1.490[3?52 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015

i
|
1

Por ello;

i
L ,
EL'ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

: DISPONE:
| : -
ARTI;CLiJiLO 10.- Autorizanse los proyectos de prospectos de fojgs 20 a|25, 31
| I ‘
a 36, 42 a 47, desglosdndose fojas 20 a 25; e informacién pgl-Jra el paciente

fojas! 2'5 a 30, 37 a 41, 48 a 52; desglosandose fojas 26 a 30, para la

Especialidad Medicinal denominada producto DERMADEX CAPILAR / 17 -

PROF{IO‘NATO DE CLOBETASOL, forma farmacéutica y concentracion:

LOCIiC)NI, 17 - PROPIONATO DE CLOBETASOL 0,05 %, propiedad de la firma
|

[l
GLAXOQSMITHKLINE SERVICE UNLIMITED representada en el pais por la firma

o .
GLAXOﬁMITHKLINE ARGENTINA S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 20°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el|Certificado N©
35.31|L6ig:uando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de
~ la presente Disposicion.

]
‘ f

|
ARTI(;:U;LO 30.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado,
! ) '
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DISPOSICION N°

"EOI7 - s de las Enrngias Renovalles”

2260

dole entrega de la copia autenticada de la presente disposicidn

conjuntamente con el prospecto e informacién para el paciente, girese a la

Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-0047-0000-000216-17-2

3

SICION No 2 % @ @

" Dr. ROBERTS LEBE

Subadministrader Nacional
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PROYECTO DE PROSPECTO 2 2 6 @

DERMADEX® CAPILAR
17-PROPIONATO DE CLOBETASOL 0.05%

I
|
Locién i
Venta bafjo receta Indl:Jstria Alemana
B . | R
: ; !
FORMULA CUALI-CUANTITATIVA | ;
Cada 100 g contiene: ;
17-propionato de clobetasol ... 0,050 g i i
CADOMEN ...t eeaas 0,155 g* I '
AICOnOHISOPropIlico......ooo 3939™ '
Hidroxido de s0dio...............cooooeiiii CS P, pH
Agua purificada...........ccooceieii e (o3 o I 100,0 g : ;

*Se usa 0,155% p/p de carbomer debido a que la dispersién se realiza por agitacion solamente
y sin el uso de calor. Equivale a 0,13% pfp con el uso de calor.
**Equivalente a 50,06 mi {densidad 0,785 g/ml).

ACCION TERAPEUTICA
Corticoesteroides muy potentes {Grupo V) (codigo ATC: DO7ADO1).

INDICACIONES :
DERMADEX® CAPILAR es un corticosteroide topico muy potente indicado en ciclos cortos para
afecciones que no responden satisfactoriamente a corticosteroides menos activos.

Esta indicado para uso en dermatosis que responden a corticosteroides en el cuero cabelludo
tales como:

-Psoriasis

-Dermatosis recalcitrantes

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Mecanismo de accién

Los corticosteroides topicos actian como agentes antiinflamatorios a través de multiples
mecanismos para inhibir la fase tardia de reacciones alérgicas incluyendo la disminucion de la
densidad de los mastocitos, la disminucion de la quimiotaxis y activacion de eosinofilos, la
disminucion de la produccion de citoquinas por los linfocitos, monaocitos, mastocitos y
eosindfilos, inhibiendo el metabolismo del acido araguidénico.

Propiedades farmacodinamicas
Los corticosteroides topicos tienen efectos antiinflamatorios, antipruriginosos y propiedades
vasoconstrictoras.

Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

Los corticosteroides topicos pueden ser absorbidos sistémicamente a través de la plél sana
intacta. El grado de absorcion percutanea de los corticosteroides topicos esta determinado por
muchos factores, incluyendo el vehiculo y la integridad de la barrera epidérmica. La oclusién,
inflamacion y/u otros procesos de enfermedades en la piel también pueden aumentar la
absorcion percutanea.

Distribucion
Ef use de criterios de valoracion farmacodinamicos para evaluar la exposicion sistémica de Ios
corticosteroides topicos es necesario debido al hecho de que los niveles circulantes estan muy
por debajo del nivel de deteccidn.

Metabolismo ; |
Una vez absorbido por la piel, los corticosteroides topicos son metabolizados a traves de vias
farmacocinéticas similares a los corticosteroides administrados por via sistémica. Son
metabolizados, principalmente en el higado.
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Eliminacién
Los corticosteroides topicos se excretan por los rifiones. Ademas, algunos corticosteroides y
sus metabolitos tambien se excretan en la bilis. i ‘

POSOL$GIA Y FORMA DE ADMINISTRACION , l
Via de Administracion; topica, sobre el cuero cabelludo. ' :
Debido a la naturaleza inflamable del producto, DERMADEX® CAPILAR debe mantenerse
alejado del fuego y llamas y toda fuente de ignicion, incluyendo fumar durante o inmediatamente
tras la aplicacion. | |
Adultos,| ancianos y nifios mayores de 1 afio

Aplicar uha pequefia cantidad de DERMADEX® CAPILAR en el cuero cabelludo por ia noche y
por la mafiana, hasta que se evidencie mejoria. La misma podra mantenerse luego con una
sola aplicacion diaria, o ain menos frecuentemente. .
| 1
Poblacion pediétrica |

Los nifios son mas propensos a desarrollar efectos secundarios locales y sistémicos de los
corticosteroides topicos y, en general, requieren ciclos cortos y agentes menos potentes que IosI
adultos.

Se debe tener cuidado al utilizar DERMADEX® CAPILAR para asegurar que la cantldad
aplicada sea fa minima que proporciona el beneficic terapeutico.

|

|
Duracion del tratamiento para nifios y bebés ]
Los ciclos deben ser limitados si es posible a pocos dias y revisados semanalmente.

|

Ancianos

Los estudios clinicos no han identificado diferencias en las respuestas entre los pac:ientes|
ancianos y jévenes. La mayor frecuencia de disminucién de fa funcion hepatica o renal en los;
ancianos puede demorar la eliminacion si se produce absorcion sistémica.

Por lo tanto debe utilizarse la cantidad minima durante el menor tiempo para lograr eI beneflcm
clinico deseado.

Insuficiencia renal / hepética

En el caso de absorcion sistémica (cuando la aplicacion cubre una superficie extensa durante
un periodo de tiempo prolongado} el metabolismo y fa eliminacidon pueden fetrasarse,
aumentando el riesgo de toxicidad sistémica. Por lo tanto debe utilizarse la cantidad minlma por
el menor tiempo posible para lograr el beneficio clinico deseado. .

CONTRAINDICACIONES
Infecciones del cuere cabelludo. !
Hipersensibilidad al principio activo o a cualquier componente de la formula. |
Dermatosis en nifios menores de un afio de edad, incluyendo dermatitis. g

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES :
Mantener la preparacion lejos de los ojos. i
Los pacientes deben ser advertidos de evitar: i
* Fumar mlentras se aplica en el cuero cabelludo

« Estar cerlca del fuego, la llama y el calor incluyendo el uso de secador de pelo después dela '
aplicacion |
El clobetasol se debe utlizar con precaucion en pacientes con antecedentes de’
hipersensibilidad local a otros corticosteroides o a algunos de los excipientes de la preparacion.
Las reacciones de hipersensibilidad local (ver REACCIONES ADVERSAS) se pueden asemejar .
a los sintomas del trastorno en tratamiento. !
En algunos individuos, puede haber manifestaciones de hipercortisolismo (sindrome dé }

Cushing) y supresion reversible del eje hipetalamo-hipofisario-adrenal (HHA), que causen
insuficiencia de glucocorticoides como resultado de la absorcién sistémica aumentada ‘de
corticoesteroides topicos. Si se observa cualquiera de las manifestaciones mencionadas, se
debe suspender gradualmente el farmaco reduciendo la frecuencia de aplicacion o
sustituyendolo por un corticoesteroide menos potente. La suspension brusca del tratamiento
puede provocar insuficiencia de glucocorticoides (ver REACCIONES ADVERSAS). |

|
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Los f,actclres de riesgo de mayores efectos sistémicos son los siguientes: 1
. Potehcia y formulacion dei corticoesteroide tépico |
« Duration de la exposicion :
+ Aplicacion en una gran superficie
* Uso en areas ocluidas de la piel (por ejemplo, en zonas intertriginosas o bajo vendajes}
oclusivos) ; i
Aumeénto de Ia hidratacion del estrato corneo ‘ '
Uso én 4reas de piel delgada '
* Uso len piel lacerada u ofras condiciones en las que la barrera cutanea puede estar
alterada.
¢« En comparacién con los adultos, los nifios y bebés pueden absorber cantldades
proporcionalmente mayores de corticoesteroides topicos y, por lo tanto, ser mas.
susceptibles a los efectos adversos sistémicos. Esto se debe a que los nifios tienen una |
barrera cutanea inmadura y un mayor Indice de superficie cutanea respecto, del peso
corparal en comparacién con fos adultos. !

Poblacién pediatrica
En los bebes y nifios menores de 12 afios de edad, el tratamiento continuo con corticosteroides
topicos a largo plazo debe evitarse en lo posible, ya que se puede producir supresion adrenal. |
Los nifios son mas susceptibles a desarrollar cambios atréficos con el uso de cortlcostermdes‘
tépicos ‘

Durat;ién| del tratamiento para nifios y bebés |
Los ciclos deben ser limitados si es posible a pocos dias y revisados semanalmente. :
1

Riesgo de infeccién con la oclusion

La infeccion bacteriana se ve favorecida por ias condiciones calidas y humedas en los pliegues
de la piel o causadas por vendajes oclusivos. Al utilizar vendajes oclusivos, se debe limpiar la:
piel antes|de aplicar un apésito nuevo. '

Uso en Psoriasis

Los corticosteroides tdpicos deben usarse con precauciéon en la psoriasis ya que se han
reportado en algunos casos. recaidas de rebole, desarrollo de tolerancias, riesgo de psoriasis
pustulosa generalizada y desarroflo de toxicidad local o sistémica debido a Ia alteracion de la
funcion de barrera de la piel. Si se utiliza en psoriasis es importante la supervision cwdadosa'
del paciente.

Infeccion|concomitante
Debe utilizarse tratamiento antimicrobiano apropiado cuando se traten lesiones inflamatorias
que se han comenzado a infectar. Cualquier propagacién de la infeccion requiere la’
discontinuacién del tratamiento con corticosteroides topicos y la administracion de terapia
antimicrobiana apropiada. !

Interacciolnes medicamentosas i
La administracion concomitante de farmacos que puede inhibir CYP3A4 (por. ej., ritonavir e
|traconazol) ha demostrado que inhibe el metabolismo de los corticoesteroides, causando un
aumento de la exposicion sistémica. El grado de relevancia ciinica de esta interaccion depende .
de la dosis y la via de administracion de los corticoesteroides y de la potencia del inhibidor de

CYP3A4. |

Incompatibilidades | !
Ninguna conocida. |
Precauciones especiales de conservacion ' }
Mantener él envase bien cerrado cuando no esté en uso. El contenido es inflamable. Mantener
alejado del fuego, llama o calor. No deje DERMADEX® CAPILAR a la luz solar directa.

Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones !
Los pacuentes deben ser advertidos de que se laven las manos después de aplicar ‘
|
|

DERMADEX® CAPILAR.
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Para obtener instrucciones detalladas para la utilizacion consulte la informacion para e
paciente./No utilizar cerca de una llama.

Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de la fertilidad
Carcinogénesis ;
No se han realizado estudios en animales a large plazo para evaluar el potencial carcinogénico |
de propionato de clobetasol.
GenotoxiLidad

El propicnato de clobetasol no fue mutagénico en una serie de ensayos de células bacterianas
in vitro. |

Tox.'cologra Reproductiva !
Fertilidad ‘

En estudios de fertilidad, la administracion subcutanea de propionato de clobetasol a ratas a
dosis de 6,25 a 50 microgramos/kg/dia no produjo efectos sobre el apareamiento y lafertilidad
solamente se redujo a 50 microgramos/kg/dia.

Embarazé |

La adminiétracién subcutanea de propionato de clobetascl a ratones (=100 |
microgramos/kg/dia), ratas (400 microgramos/kg/dia) o conejos (de 1 a 10 microgramos/ka/dia)
durante e embarazo produjo ancmalias fetales incluyendo paladar hendido y retraso del
crecimiento intrauterino.

En un estudio en ratas, en el que a algunos animales se les permitio tener cria, se observo
retraso en el desarrollo en la generacion F1 en 2100 microgramos/kg/dia y la supervwenma se
redujo a 400 microgramos/kg/dia. No se observaron efectos relacionados con el tratamlento en

el rendimiento reproductivo F1 o en la generacion F2.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Existen datos limitados sobre el uso de DERMADEX® CAPILAR en embarazadas La
administracion topica de corticoesteroides en animales prefiados puede causar anomalias del
desarrollo fetal (ver Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de la fertilidad). ;
No se ha establecido la relevancia de este hallazgo en seres humanos; sin embargo, sélo se
debe con5|derar la administracion de DERMADEX® CAPILAR durante el embarazo si el
beneficio esperado para la madre supera el riesgo para el feto. Se debe utilizar la cantldad
minima durante el periodo mas breve:

Lactancia i
No se ha establecndo el uso seguro de corticoesteroides topicos durante la lactancia. |
No se conoce si la administracion topica de corticoesteroides puede resultar en una absorcion
sistémica suficiente como para producir cantidades detectables en la leche materna.

Solo se debe considerar la administracién de DERMADEX® CAPILAR durante la lactancia si el
beneficio esperado para la madre supera et riesgo para el Iactante ;
Si se usa durante la lactancia, no se debe aplicar DERMADEX® CAPILAR en las manlwas para

evitar la mgestlon accidental por el lactante. i
-

Fertilidad I

No existen datos en seres humanos para evaluar el efecto de los corticosterpides topicos sobre i
la fertilidad.

El Clobetasol administrado por via subcutanea a ratas no tuvo ningun efecto sobre el 1
apareamiento sin embargo, la fertilidad se redujo a la dosis mas alta (ver Carcinogénésis,
mutagénesis y trastornos de la fertilidad).

Efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos y el uso de maqumana

|
|
No se han llevado a cabo estudios para investigar el efecto de DERMADEX® CAPILAR sobre |
la capaudalld para conducir 0 para operar maguinaria. No es previsible un efecto perjudlmal
sobre estas actividades en base al perfil de reacciones adversas de DERMADEX® CAPILAR

. \ Péagina 4 de 11
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REACCIONES ADVERSAS 2 P 6 (j
clon

Las reacmones adversas a farmacos (ADRs) se enumeran a continuacion por la clasifica

de 6rganos y sistemas MedDRA y por frecuencia, Las frecuencias se definen como: muy
frecuentes (2 1110), frecuentes (= 1/100 y <1/10), poco frecuentes (= 1/1.000 y < 1/100) raras (2
1/10. 000 |y < 1/1.000) y muy raras (< 1/10.000}, que incluyen notificaciones aisladas.

Datos posterlores a la comercializacién !
Infecciones e infestaciones ‘ |
Muy raras; Infeccion oportunista

Trastorno:s del sistema inmunolégico
Muy raras: Hipersensibilidad, erupcién cutanea generalizada

Trastornos Endocrinos i
Muy raras: Supresion del eje hipotalamo-pituitario-adrenal (HPA). Caracteristicasj
cushingoides (por ejemplo, cara de luna, obesidad central), |retraso en
el aumento de pesofretraso de crecimiento en nifos, osteoporosm
: glaucoma, hiperglucemia/glucosuria, cataratas, hlperten3|0n aumento
de peso/obesidad, disminucion de los niveles de cortisol endégeno

alopecia, tricorrexis. ,

Trastornois de la piel y del tejido subcutaneo

Frecuentes: Prurito, ardor local/dolor en la piel
Poco Frecuentes: Atrofia cutanea®, estrias*, telangiectasias*
Muy raras: Adelgazamiento de la piel*, arrugas en la piel*, sequedad de la piel*,

cambios en la pigmentacion®, hipertricosis, exacerbacién de los!

sinfomas subyacentes, dermahtls alergica de contactoldermatltls
psoriasis pustulosa, eritema, erupcién cutanea, urticaria, acné
|
*Caracteristicas cutdneas secundarias a efectos locales y/o sistémicos de la supresu'én del eje
hlpotalamo hipofisaric-adrenal (HPA).

Muy raras:i Irritacion/dolor en el sitio de aplicacion

Trastornos generales y condiciones del sitio de administracion 1
1
I
I

]
Notificacion de sospecha de reaccicnes adversas:
El informe de la sospecha de reacciones adversas después de la autorizacion del medicamento

es importante Permite el seguimiento continuo de |a relacion riesgo/beneficio del medlcamento
Se les solicita a los profesionales de la salud informar de cualquier sospecha de rgacmones
adversas. ,

"Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede lienar la ficha que esta en la
P&gina Web de la ANMAT. http://mww_anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

Para reportar eventos adversos puede comunicarse con la Direccion Médica de
GlaxoSmithKline Argentina S.A. al (011) 4725-8900. i
SOBREDQSIFICACION i
Sinfomas

Ei Clobetasol aplicado tépicamente puede absorberse en cantidades suficientes como para |
producir efectos sistémicos. Es muy poco probable que ocurra una sobredosis aguda sin

embargo, en el caso de sobredosificacion crénica o mal uso pueden producirse caracterrstlcas |

de hlpercoTtlsoiismo (ver REACCIONES ADVERSAS). |

Tratamiento

En caso de sobredosis, el Clobetasol debe discontinuarse gradualmente reduciendo la
frecuencia de la aplicacién, o mediante la sustitucion por un corticosteroide menos potente
debido al riesgo de insuficiencia glucocorticosteroide. |

El manejo bostenor debe ser como esté indicado clinicamente o seguin lo recomendado por el
centro nacional de toxicologia, donde esté disponible.
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http://hltp://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunrcarse

con los Centros de Toxicologfa:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

PRESENTACION
Envase x|30 mi.

CONSERiVAC[ON
Conservar a temperatura inferior a los 25°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministeric de Salud. Certificado N° 35.316.

Director T;écnico: Eduardo D. Caming — Farmacéutico.
Establecimiento elaborador a granel, acondicionador primario y secundario: Aspen Ba

Oldesloe GmbH Alemania.
Importado por: GlaxoSmithKline Argentina S.A., Carlos Casares 3690, (B1644BCD)
Buenos Alres Argentina.

|

d

INFORMACION ADICIONAL PODRA SOLICITARSE A LA DIRECCION MEDICA DE |

GlaxoSmithKiine Argentina S.A. — (011) 4725-8900.

UK SmPC} Noviembre 2016
Fecha de Ultima actualizacién: .././.. Disp. N° ....../.
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Proyecto de Informacion para el paciente

DERMADEX® CAPILAR
17-PROPIONATO DE CLOBETASOL 0.05%
Locién

Venta bajo receta

Lea la totalidad de este prospecto cuidadosamente antes de empezar a usar el
medicamento porque contiene informacion importante para usted.

Contenido del prospecto

1- QUE ES DERMADEX® CAPILAR Y PARA QUE SE USA

|

: |

Conserve este prospecto. Usted puede necesitar leerlo nuevamente ! ‘
!

Si tiené alguna otra pregunta, consulte a su médico. !

Este n'wedmamento ha sido recetado para usted. No debe darselo a otras personas. Puede
perjudlcarlos aun cuando sus sintomas de enfermedad sean los mismos que los suyos.

Si experimenta algun evento adverso, hable con su médico. Esto inciuye cualquier evento,

adverso posible no listado en este prospecto. (Ver “Contenido del prospecto —punto 4°).

Qué es DERMADEX® CAPILAR y para qué se usa ‘
Qué necesita saber antes de usar DERMADEX® CAPILAR ‘ f
Cémo usar DERMADEX® CAPILAR ' .
P05|bles reacciones adversas ; :
Cd)mo conservar DERMADEX® CAPILAR '
Contenldo del envase e informacién adicional

Do AW =

DERMADEX® CAPILAR contiene un activo denominade propionato de clobetasol. Corresponde
al grupo de medicamentos denominados estercides. Ayuda a reducir la inflamacién e irritacion.

DERMADEX® CAPILAR se usa para ayudar a reducir el enrojecimiento y picazén de ciertos

problemas del cuero cabelludo. Estos problemas incluyen dermatosis recidivantes frecuentes y
psoriasis, que no respondieron a cremas esteroides, unglentos, lociones o aplicaciones mas

suaves para el cuero cabelludo.

2- QUE NECESITA SABER ANTES DE USAR DERMADEX® CAPILAR ; ‘
No usar DERMADEX® CAPILAR: '

No usar sijpadece alguna de las afecciones antes mencionadas. Si no esta seguro, consulte a

si s alérgico (hipersensible)} al propionato de clobetasol ¢ a alguno de ios otros excipientes
de este medicamento (mencionados en la Seccion 6)

si tiene una infeccién en la piel del cuere cabelludo

en nifios menores de 1 afio de edad

su médico|antes de usar DERMADEX® CAPILAR. '

Advertencias y Precauciones
Consulte a su médico antes de usar el medicamento si:

ha tenido previamente una reaccidn alérgica con otro esteroide

se esta aplicando la locidn bagjo un vendaje oclusivo. Estos vendajes facilitan que el

ingrediente activo pase a la piel. Es posible terminar accidentalmente utilizando demasiada

locién. No vende ni cubra de otra manera el area del cuero cabelludo tratada, a menos que .

lo indigue su médico. | '

cubre ell area tratada con un vendaje, asegulrese de limpiar la piel antes de aplicar el aposito

para prevenir infecciones.

si padece de psoriasis, su médico querra verlo mas seguido i

se esta aplicando |a locidn sobre piel lacerada, dafiada o sobre piel fina i .
]

esta aplicando la locién sobre areas superficiales grandes.

Si se desarrolla una infeccion durante el uso de este medicamento, hable con su médico o
farmacéutico.
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Cuide que no le ingrese locidn en los ojos.

Si no esta seguro si alguna de las situaciones anteriores le aplica, hable con su médico o
farmacéutico antes de usar este medicamento.

Nifios f :
+ No use este medicamento en nifios mencres a 1 afio. | :
s Evite el tratamiento continuo durante un largo perfedo de tiempo en nifios mayores de 1 afio,
ya que su piel es mas delgada que la de los adultos y como resultado puede absorber masl
cantidad. |
¢ El uso en nifios debe limitarse a unos pocos dias y revisarse semanalmente. :
+ No deben usarse vendajes o apositos donde se aplica la locién en nifos.

Otros medicamentos y DERMADEX® CAPILAR
Informe a su médico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tomar cualquier otro
medicamento especialmente si estd tomando medicamentos como ritonavir e itraconazol,

i
Embarazo, lactancia y fertilidad !

Siesta en?barazada o en periodo de lactancia, cree estar embarazada o planea tener un bebé,

consulte a su médico para obtener asesoramiento antes de usar este medicamento.

Se recomienda a las mujeres que queden embarazadas durante el tratamiento con |
DERMADEX® CAPILAR comunicarse con la Direccién Médica de GlaxoSmithKline Argentina
S.A. al (011) 4725-8900. ‘

Se recomienda a las mujeres que estén en periodo de lactancia durante el tratamiento con

DERMADEX® CAPILAR comunicarse con la Direccion Médica de GlaxoSmithKline Argentina

S.A. al (011) 4725-8900. ! !

|

3-cOMO |USAR DERMADEX® CAPILAR

Usar 3|empre este medicamento exactamente como se lo indigue su médico. Consulte con su

médico si ho esta seguro. i

Uso de este medicamento !

e Usted debe aplicar DERMADEX® CAPILAR en su cuero cabelludo por la manana y por Ia
noche. Esto puede reducirse cuando su prablema en el cuero cabelludo comienza a mejorar,
o discontinuar cuando mejore. :

« Para uso solamente sobre la piel de su cuero cabelludo.

» No usar mas seguido que lo indicado o usar durante un tiempeo prolongado (como todos los
dias ddrante varias semanas o meses) Si necesita tratamiento durante un largo perfodo de |
tlempol su medico podra decidir si necesita usar un tratamiento mas suave. |

s Los germenes causan infecciones bajo los vendajes en condiciones de calor o humedad. Si |
va a cubrir el drea tratada, limpiar siempre la piel antes de colocar un vendaje Ilmp[o para .
prevenir infecciones.

» Tenga cuidado que no le ingrese locién en los ojos. No togue sus gjos hasta quée se haya
lavado las manos.

¢ Silava o utiliza shampoo en el cabello, debe secarlo antes de aplicar la locion.

» Si esta aplicando la locion a otra persona, asegUrese de lavar sus manos después del uso o
usar guantes plasticos descartables. .

o Este producto es inflamable. Mantener la locién lejos del fuego, de llamas y de .
cualquier fuente de ignicion, incluyendo fumar, durante la aplicaciéon e .
mmedl'atamente después de haberlo usado. - I

+ No secar el cabello con un secador de cabello. ‘ }

Como aplicar la locién |

1 - Lavarse las manos. i

2- Desenroscar 1a tapa del envase y colocar el aplicador directamente sobre el cuero cabelludo
que necesita ser tratado.

3 - Apretar suavemente el envase para cubrir €l drea con una capa fina y pareja de la locién.

4 - Puede frotar el cuero cabelludo con la locién, perc no es necesario. Su cuero cabelludo se
sentira fresco hasta que el liquido se haya secado.

5 - Lave sus manos nuevamente.
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6 - Es importante no exceder la cantidad indicada.

Uso en nifios

» No utilizar este medicamento en nifios menores a 1 aflo

» Es muy importante gue los nifios no utilicen mas de ia cantidad indicada.

« El tratamiento para nifios generalmente no debe durar mas de unos pocos dias, salvo que
su médlco le haya indicado utilizarla mas tiempo. El doctor querra ver al nifio semanalmente
mientras usa DERMADEX® CAPILAR. g

Si usa mas DERMADEX® CAPILAR del que debiera

Si se aplica demasiada locidn o ingiere accidentalmente, puede enfermarse. Consulte con su
médico o ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologla:

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

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

Si olvida usar DERMADEX® CAPILAR

Si olvida aplicar |a locién, aplicar tan pronte lo recuerde. Si falta poco para la préxima apllcacubn
espere hasta ese momento.

No aplique locion exira para compensar una dosis perdida. : !

Si deja de usar DERMADEX® CAPILAR
Si usa DERMADEX® CAPILAR en forma regular, asegurese de consultar a su médico antes de |
dejar de usar la locion ya que su afeccion puede empeorar si se discontinta repentinamente.

Si tiene alguna duda sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico.

4- POSIBLES REACCIONES ADVERSAS ;
Al igual que todos los medicamentos, este puede causar eventos adversos, aungue no todas |
{as personas los padezcan.

Deje de usar DERMADEX® CAPILAR e informe a su médico de inmediato si:

+ nota que sus problemas en el cuero cabelludo empeoran, desarrclla una erupcion
generalizada o su piel se inflama durante el tratamiento. Usted puede ser alérgico a la locion,
tener una infeccién o necesita otro tratamiento.

« presenta psoriasis y nota bultos elevados con pus bajo la piel. Esto puede ocurrir durante o
despues del fratamiento y se conoce comao psoriasis pustular.

Otros eventos adversos que usted puede notar cuando usa DERMADEX® CAPILAR
incluyen:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
¢ Sensacion de ardor, dolor, irritacidn o picazdn donde se aplica la locion.,

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
+ Adelgazamiento de la piel, que puede causar estrias.
+ Venas bajo la superficie de |a piel pueden tornarse mas notables.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)
Ei uso de DERMADEX® CAPILAR por un largo periodo de tiempo, o su uso con Vendajes
puede causar los siguientes sintomas:

* Aumerito de peso .
Cara de luna {redondeado de la cara) !
Obesidad

Adelgazamiento de la piel
Arrugas en la piel

Sequedad de la piel

Cambios en el color de la piel
Aumento del vello corporal
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» Perdida del cabello/ falta de crecimiento del cabelle/ pelo dafiado
|

Otras reatciones muy raras que pueden ocurrir en la pief son:

Reaccion alérgica en el lugar de aplicacion

Empeoramiento de la condicion

Irritacién/dolor en el sitio de aplicacion

Enrojecimiento

Erupcién o urticaria

Si tiene psoriasis, puede tener protuberancias elevadas con pus bajo la piel. Esto puede

ocurrir muy raramente durante o después del tratamiento y se conoce como psoriasis

pustular

¢ Infeccién de la piel ,

s Acné |

En los niﬁ!os, también debe estar atento a los siguientes sintomas:

+ Retraso en el aumento de peso

+ Crecimiento lento

Efectos secundarios muy raros que pueden aparecer en los analisis de sangre o cuando su’
médico le realiza un examen:

Disminucion en el nivel de la hormona cortisol en la sangre

Aumento de |os niveles de azlcar en la sangre o la orina

Presidn arterial alta

Cristalino opaco en el 0jo (catarata)

Aumento de la presién en el ojo (glaucoma)

Debilitamiento de los huesos a través de la pérdida gradual de minerales (osteoporosis);
pueden ser necesarios analisis adicionales después de su examen médico para confirmar si
usted tiene esta condicion. [

Reportes de reacciones adversas:

Si Usted presenta algin evento adverso, consulte con su médico. Esto incluye posibles eventos
adversos no listados en este prospecto. Al reportar eventos adversos usted puede ayudar a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede lienar la ficha que esta en la
Pagina Web de la ANMAT: http://iwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234.

Para reportar eventos adversos puede comunicarse con la Direccién Médica de

GlaxoSmithKiine Argentina S.A. al (011) 4725-8900.

5- COMO CONSERVAR DERMADEX® CAPILAR

¢ Mantener fuera del alcance de los nifios.

» No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento que figura en el envase o&
estuche. La fecha de vencimiento se refiere al dltimo dia de dicho mes.
Conservar a temperatura inferior a los 25°C.
Conservar el envase herméticamente cerrado cuando no se esta utilizando. El contenido es
inflamable. Mantener lgjos de fuentes inflamables, llamas y calor. No dejar bajo la luz solar
directa.

« No tire ningun medicamento por el desague ni en ios residuos domiciliarios. Consulte a su
farmacéutico como deshacerse de los medicamentos que ya no usa. Estas medidas
ayudaran a proteger el medio ambiente.

6- CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL ,

Contenido de DERMADEX® CAPILAR :

« FEI mgredlente activo es propionato de clobetasol. Cada 1 g contiene 0,5 mg de propionato de
clobetasol (0,05% p/p). !

« Los excipientes son Carbomer, alcohol isopropilico, hidréxido de sodio y agua purificada. |

Aspecto de DERMADEX® CAPILAR y contenido del envase
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Dentro de cada estuche hay un envase plastico especialmente disefiado con un aphcador ytapa \Iof EM?& ’

que contiene 30 ml de locién.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministeric de Salud. Certificado N° 35.316. | !
Director Técnico: Eduardo D. Camino — Farmacéutico. '

Establecimiento elaborador a granel, acondicionador primario y secundario: Aspen Bad
QOldesloe GmbH, Alemania.

Importado por: GlaxoSmithKline Argentina S.A_, Carlos Casares 3690, (B1644BCD), Victoria,
Buenos Aires, Argentina.

|
INFORMACION ADICIONAL PODRA SOLICITARSE A LA DIRECCION MEDICA DE | :
GlaxoSmithKline Argentina S.A. — {011) 4725-8900.

UK Mayo 2016
Fecha de ultima actualizacién: ..J../.. Disp. N°......1.. !

Pagina 11 de 11

CO-DIRECTORA TZENICA M.P. 18464
APODERADA

N7
Qi




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014

