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

Disposicién
Numero: DI-2018-2357-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 13 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-15190-16-3

VISTO el Expediente n® 1-47-15190-16-3 del Registro de esta Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DR. LAZAR Y CIA S.A.Q. e . solicita se autorice una nueva
concentracion para la especialidad medicinal denominada MIQUIMOD / IMIQUIMOD, forma
farmacéutica CREMA DERMICA, Certificado n°® 49.168.

- Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463, Decreto reglamentario N° 9.763/64,
150/92 y sus modificatorios N° 1.890/92 y 177/93.

Que como surge de la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por la normativa
aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha
16 de diciembre 2015.

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

DISPONE:

ARTICULO 1I°.- Autorizase a la firma DR. LAZAR Y CIA S.A.Q. ¢ I. para la especialidad medicinal que

se denominard MIQUIMOD la nueva concentracién de IMIQUIMOD 2,5 g/100 g, para la forma



farmacéutica CREMA DERMICA, segin datos caracteristicos que se detallan en el Anexo de Autorizacién
de Modificaciones que se corresponde con GEDO N° IF-2017-34760078-APN-DFY GR#ANMAT ~

ARTICULO 2°.- Establécese que el Anexo de autorizacion de modificaciones forma parte integral de la

presente disposicion y debera correr agregado al Certificado N° 49.168 en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 3°.- sAcéptanse los proyectos de rétulo segin GEDO N° IF-2017-30221490-APN-
DERM#ANMAT; prospectos segiin GEDO N° IF-2017-30221535APN-DERM#ANMAT; e Informacién
para el paciente segun IF-2017-30221594-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Inscribase la nueva concentracién en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales.

ARTICULO 5°.- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicion, rétulo, prospecto, informacion para el paciente y anexo, girese a la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologl’a Médica (ANMAT), autoriza a la firma DR. LAZARY CIA
S.A.Q. eI. para la especialidad medicinal con Certificado de Autorizacién N°
49.168, la nueva concentracion cuyos datos a continuacion se detallan:
NOMBRE COMERCIAL: MIQUIMOD

NOMBRE/S GENERICO/S: IMIQUIMOD

FORMA FARMACEUTICA: CREMA DERMICA

CONCENTRACION: IMIQUIMOD 2,5 g/100 g »
EXCIPIENTES: ACIDO ISOESTEARICO 25,00.9, ALCOHOL CETILICO 3,50 g,
ALCOHOL ESTEARILICO 3,50 'g, VASELINA BLANCA 3,50 g, POLISORBATO 60
0,20 g, ESTEARATO DE SORBITAN 5,00 g, GLICERINA 4,00 g, ALCOHOL
BENCILICO 0,50 g, METILPARABENO 0,20 g, PROPILPARABENO 0,02 g,
GOMA XANTHAN 0,40 g, AGUA DEIONIZADA c.s.p. 100,00 g

ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: POMO MULTILAMINADO
DE POLIETILENO - ALUMINIO - POLIETILENO, BLANCO, SELLO LAMINADO
CON TAPA DE PP, EN ENVASES QUE CONTIENEN 3, 5, 10, 15y 30 g
PERIODO DE VIDA UTIL: VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVADO A

TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 25°C

IF-2017-34760078-APN-DFYGR#ANMAT

pagina 1 de 2



o CONDICION DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA
« LUGAR DE ELABORACION: DR. LAZAR Y CIA S.A.Q. e I. (AV. VELEZ

SARSFIELD 5853/55, MUNRO)

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn

antes mencionado.

Expediente n® 1-47-15190-16-3
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Dr. LAZAR

8. PROYECTOS DE ROTULOS (POR TRIPLICADOQ)

MiIQuiImMoDn®
IMIQUIMOD 2,5%
Crema para uso:cutaneo
Venta bajo receta
Industria Argentina

Contenido:
1 pomo conteniendo 3-gramos.

Férmula
Cada 100 gramos-de crema contiene:
Imiguimod 2,50¢
Acido isoestedrico 25,00 ¢
Alcohol cetilico 3,50¢
Alcohol estearilico 3,50g
Vaselina blanca 3,50¢g
Polisorbato 60 0,20g
Estearato de sorbitan 5,008
‘Glicerina 4,00¢g
Alcohol bencilico 4 0,50g.
Metilparabeno 0,20g
Propilparabeno _ 0,02¢g
. Goma xanthan 0,40 ¢
Agua desionizada c.s.p. 100,00g

Posologia y Administracidn: Ver prospecto adjunto.
Conservacion: Mantener lejos del calor y la luz solar directa. Conservar entre 15y 25 oC.
MANTENER FUERA DEL-ALCANCEDE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por
el Ministeriode Salud Certificado N2 49168.

Dr. lazary Cia. SSA.Q. e I
Av. Vélez Sarsfield 5853/5855 B1605EPI Munro, Pcia. de Buenos Aires
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farm. y Biog.

Dr. LAZAR y Cia. S.A.
" Quimica e Industrial
e
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9. PROYECTOS DE PROSPECTOS Y/O INFORMACION PARA EL PACIENTE {POR TRIPLICAD -

9. 1. PROYECTOS DE PROSPECTOS(POR TRIPLICADO)

miquimopn*®
IMIQUIMOD 2,5%
Crema para uso-cutaneo
Venta bajo receta
Industria Argentina

FORMULA
Cada 100 gramos de crema contiene:

imiquimod 25g
Acido isoestedrico 25,00 g
Alcohol cetilico 3,50g
Alcohol estearilico : 3,50¢
Vaselina blanca 3,50¢
Polisorbato 60 0,20g
Estearato de sorbitan 5,00 g
Glicerina 4,00¢g
Alcohol bentilico 0,50 g
Metilparabeno . ‘ 0,20g
Propilparabeno 0,02¢g
Goma xanthan 0,408
Agua deionizada c.s.p. 100,00 g

MECANISMO DE ACCION

El mecanismo de accién del Imiquimod tanto en la queratosis actinica como en las verrugas
genitales es desconocido.

ACCION TERAPEUTICA
Agente inmunoestimulante para empleo tépico (antiviral). Codigo ATC: DO6BB.

FARMACOCINETICA
El Imiquimod ha mostrado una absorcidn sistémica minima, en un estudio realizado con 58
pacientes con queratosis actinica, observados durante 16 semanas. Se realizaron mediciones del
imiquimbd y sus metabolitos en'suero y orina. La recuperacidn urinaria fue menor al 0:6% de la
dosis aplicada, en todos los pacientes. Los niveles séricos fueron muy bajos, reflejando una
minima absorcidn dérmica que se incrementa con la dosis, si bien no en ferma proporcional. Los
niveles maximos al final de la dosificacion, fueron de 0,1, 0,2 ¥ 1,6 ng/mi para las aplicaciones en
rostro, cuero cabelludo y brazos respectivamente. (Arch. Denﬁatol. Res. 2004, Jun; 296 (1):6-11).

i
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INDICACIONES Y USO

Queratosis Actinica

MIQUIMOD crema 2,5% estd indicado para el tratamiento tdpico de la gueratosis actinica
clinicamente visible o palpable; de la cara o el cuero cabelludo en adultos inmunocompetentes.

Poblaaones no evaluadas

La segundad y la eficacia no han sido establecrdas en el tratamiento de:

Infeccién por HPV (virus del papiloma humano) uretral, intravaginal, cervical, rectal o intra-anal.
Queratosis actinica.que ha:recibido dos o més-ciclos de tratamiento-en la misma éarea.
Pacientes con:xeroderma pigmentoso.

Carcinoma basacelular superficial.

Pacientes inmunocamprometidos.

POSOLOGIA Y ADMINISTRACION .
MIQUIMOD crema 2,5% no estd indicado para uso oral, intravaginal ni oftalmico .

Queratosis actinica

Aplique este medicamento en-el drea afectada, una vez al dia durante 2 semanas seglin las
indicaciones de su médico. Durante las dos semanas subsiguientes se dejard descansar la piel
suspendiendo las aplicaciones. Después de este periodo ‘de descanso, se aplicard nuevamente
este medicamento una vez al dia durante 2 semanas mas. No aplique este medicamento en los
ojos, la nariz ni la'boca. Si el medicamento entra-en contacto con estas zonas, enjuaguelas con
abundante -agua. Si-se presenta irritacion, comuniquese de-inmediato con su médico. Antes de
aplicar Miguimod crema 2,5%, lave el area a tratar con agua y jabén y séquela perfectamente.
Aplique- la crema preferentemente por la noche, Justo antes de acostarse. Después de cada
aplicacién, lavese las'-manos con agua y jabén. No cubra el rea tratada con vendas ni con ningun
otro material impermeable. Deje actuar la crema toda la noche, durante un minimo de 8 horas. En
la mafiana, lave el area tratada con agua y jabdn para quitar la crema. No se bafie ni humedezca el
area de piel tratada antes de transcurridas 8 horas desde su aplicacién. No use mas Imiquimad ni
lo deje en. la piel por méas tiempo de lo indicado por su médico. Hacerlo puede provocar
reacciones cutaneas serias. Informe a su médico si su afeccién persiste o empeora, o si aparecen
nuevas lesiones durante-el tratamiento.

Es comun la aparicién ‘de reacciones locales (ver Reacciones Adversas). Dependiendo de la
severidad de-las reacciones puede ser necesario un periodo de descanso del tratamiento, de
varios dias.

Sin embargo, ningun ciclo de tratamiento de dos semanas debe ser extendido debido a dosis
olvidadas o a perfodos de descanso.

Puede observarse un incremento transitorio de las lesiones de la queratosis actinica durante el
tratamiento.

La respuesta al tratamiento no puede ser adecuadamente evaluada hasta la resolucidén de las
reacciones dérmicas.

Dr. LAZAR y Cia. S.A.
~Stuimica e Industrial
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S.A.

El-tratamiento debe ser completado segin lo prescr;pto aunque las lesiones parezcan haDen
resuelto.antes:

Las lesiones que no respondan al tratamiento deberfan ser cuidadosamente re-evaluadas y la
administracién reconsiderada.

CONTRAINDICACIONES
No se describen.

PRECAUCIONES Y. ADVERTENEIAS

Reacciones locales de la-piel

Reacciones intensas locales-de |a piel incluyendo supuracién o erosién pueden ocurrir después de
unas pocas aplicaciones de MIQUIMOD crema 2,5% y-pueden requerir-la interrupcién de la
aplicacion. El Imiquimod puede exacerbar condiciones inflamatorias de la piel, incluyendo la
Enfermedad “injerto contra - huésped” crénica;

No se recomienda la administracion de MIQUIMOD crema 2,5% hasta que la piel esté curada de
cualguier tratamiento medicamentoso o quirtirgico previo.

Reacciones sistémicas , _

Signos y sintomas similares a los gripales pueden acompafiar, 0 ain preceder, a reacciones locales
de la piel' y pueden incluirfatiga, nduseas; fiebre, mialgiias, artralgias y escalofrios.

En estos casos debe evaluarse:al paciente y considerar la interrupcion del tratamiento

En un 2% de los pacientes con queratosis actinica tratados .con Imiquimod se han observado
linfoadenopatias-que se resolvieron completamente a las‘4 semanas de finalizado el tratamiento.

Exposicién-a la luz ultravioleta

La exposicion a la luz del sol (incluyendo [dmparas de rayos-ultravioletas) deberia ser evitada o
minimizada durante-el tratamiento.con MIQUIMOD CREMA 2,5%.

Debe advertirse a los pacientes que utilicen indumentaria que los proteja del sol (por ej.
sombrergs) durante el tratamietito,

Los pacientes que hayan sufrido quemaduras de sol no.deberian iniciar el tratamiento hasta que
estén completamente recuperados.

Los pacientes que pueden tener una exposicion:de sol considerable, p.ej. debido a su ocupacion, y
aquellos. pacientes -con hipersensibilidad a la luz del sol deberian tener especial precaucién
durante el tratamiento con MIQUIMOD crema 2,5%.

Er un estudio de fotocarcinogenicidad en animales; el Imiguimod acortd el tiempo de formacion
de tumores de la piel. El incremento dé carcinogenicidad ultravicleta no es necesariamente
dependiente de mecanismos-fototoxicos. Por lo tanto, los pacientes deberian reducir al mifimo o
evitar la exposicion a radiacion ultravioleta natural {luz solar) o artificial (cama solar).

Activacion de:células del sistema inmunitario-en enferriedades auteinmunes :
MIQUIMOD crema debera ser utilizado con precaucién en pauentes con condicién autoinmune
pre-existente debido-a que el lmnqu»mod activa las células del sustema inmune.

|
E
!
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*J\ . . R e o . )

DANIELA A. CASAS * *BR. EDUARDOFERNANDEZ ELENA RUT ZIFEE
FARMACEUTICA GERENTE APODERADA

DIRECTORA TECNiCA pagina 3 de 5



Interacciones:
No se han descripto.

REACCIONES ADVERSAS

Los pacientes pueden experimentar reacciones cutdneas locales durante el tratamiento con
Miquirmod® '2,5%. Las probables reacciones cutineas locales incluyen eritema, edema, vesiculas,
erosiones/ulceraciones, - supuracién/exudado, descamacién/sequedad y formacién de costras.
Estas reacciones. pueden variar de leve a grave en intensidad y-pueden extenderse mas alla del
sitio-de aplicacién a la piel circundante. Los pacientes también pueden experimentar reacciones
enel lugar de aplicacidn como-picazdn y/o.ardor. '

Las reacciones cutdneas locales pueden tener tal intensidad que los pacientes pueden requerir
periodos de descanso del tratamiento. Se puede reiniciar el tratamiento con Miquimod® 2,5%
después -que la reaccidon cutdnea remitio, como lo-determine el médico. Sin embargo, los
pacientes deben ponerse en coritacto con el-médico de inmediato si experimentan algin signo o
sintoma en el sitio de aplicacién que pudiera restringir o prohibir sus actividades diarias o hacen
que‘la aplicacién continuada de la crema las dificulten. Debido a las reacciones cutaneas locales,
durante el tratamientoy hasta la curacion, el area de tratamiento puede resultar probablemente
diferente respecto de la piel normal. Puede aparecer-en.raras oportunidades hipopigmentacidn e
hiperpigmentacion localizada: con el uso ‘de Miguimod® 2,5%. Estos cambios de color de la piel
pueden ser permanentes en algunos pacientes: Los pacientes pueden experimentar signos y
sintomas-sistémices como dé gripe durante el tratamiento. Los signos y sintomas sistémicos
pueden incluir cefalea, fatiga, nausea, fiebre, mialgia, pirexia, anorexia, mareo, herpes simple,
dolor en el sitio ‘de aplicacién; diarrea, artralgia y escalofrios. Se debe considerar la interrupcién
de‘la dosificacion o el ajuste de dosis-y se debe considerar una valoracign del paciente.

USO EN.POBLACIONES ESPECIALES

Embarazo
Embarazo categoria C:
No-hay estudios adecuados y-bien controlados-en:-mujeres erfibarazadas: MIQUIMOD crema 2,5%

debe utilizarse durante el embarazo 56lo st el beneficio esperado justifica el riesgo potencial para
el feto.

Lactancia

No'se sabesiel Imiquimod se excreta en la leche materna después-del uso de la crema. Debido a
que: muchos: farmacos. se-excretan en la leche humana, se- debe tener precaucién cuando se
administra MIQUIMOD crema 2,5% a madres lactantes.

-Uso Pedidtrico

La-queratosis actinica es una condicion que generalmente no se presenta en la poblacién

pedidtrica. La'seguridad y eficacia de'la IMIQUIMOD crema 2,5% en pacientes menores de 18'afios
de edad no ha'sido establecida. 7

Br. LAZAR y Cia. S.A.
Quimica e Industrial
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Uso geridtrico ; QS '
No se observaron diferencias generales en la seguridad o eficacia entre pacientes mayores'de
afios y-personas mas jovenes.

SOBREDOSIFICACION

La sobredosificacion tépica de MIQUIMOD crema 2,5% podria resultar en una mayor incidencia de
reacciones,cutdneas locales:graves y puede aumentar el riesge de reacciones sistémicas.

Es poco probable que se produzca una sobredosis-de Imiquimod crema 2,5% debido a que la
absorcion:.percutanea es minima,

Ante la eventualidad. de una 'sobredosificacién, 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/ 46587777

El tratamiento es esencialmente sintqmético y de soporte.

Presentacion
Pomo conteniendo 3; 5,10, 15 y 30'g.

Conservacion
Mantener lejos del calor.y:la-luz solar directa.
Conservarauna temperatura entre 15y 25 oC.

MANTENER FUERA DEL-ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal‘a‘utorizada por
el Ministerio de Salud Certificado N2 49168,

Dr. Lazar y.Cia. S.A.Q. el.
Av. Vélez Sarsfield 5853/5855 — B1605EPI Muitrc
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farm. y Biog.

ReVision de prospecto: ... e ewr
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Dr. LAZAR &

9.2. PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE (POR TRIPLICADO)
INFORMACION PARA EL PACIENTE

MIQUIMOD®
IMIQUIMOD 2,5%
Crema Para Uso Cutaneo
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE USAR EL MEDICAMENTO

Este medicamento puede obtenersebajo prescripcion médica.
* Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo. :
* Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema actual. No lo
recomiende a otras personas. ,
* Sinecesita informacion adicional o consejo, consulte a su farmacéutico.

* Sipresenta-algun efecto adverso descrito o efecto adverso no reportado CONSULTAR A
UN MEDICO.

En este prospecto: ‘
1. Qué contiene Miquimod® 2,5% y qué es el imiquimod

Para qué se utiliza

Quiénes no pueden recibir éste- medicamerito

Antes de aplicarse Miquimod® 2,5%

Posibles efectos-adversos. '

Cémo utilizar Miguimod® 2,5%

Informacién adicional para el-paciente

NowupeEwn

1 ¢Qué contiene Miquimod® 2,5%?
Miguimod® 2,5% Cada 100 gramos de la crema contiene: imiquimod 2,5 g. Excipientes c.s.

Accién Terapéutica:

Este- medicamento contiene imiquimod, un modificador de la respuesta inmunitaria, es
decir-delas-defensas del erganismo.

2 ¢Para qué se usa Miquimod® 2,5%?
Miquimod® 2,5% estd indicado para el tratamiento de la Queratosis actinica.
La queratosis actinica:se encuentra-en personas que se han expuesto a mucha luz solar

I
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durante su vida. Son zonas de piel coloreada, grisdceas, rosadas, rojas o amarronadas DQ'E“(Q‘
Miquimod® debe ser utilizado exclusivamente: para lesiones de queratosis actinicas-en

caray cuero cabelludo de pacientes con sistema inmune sano cuando su doctor decida
que:Miquimod® es el tratamiento mds apropiado

Miquimod® estimula al propio sistema inmunitario del cuerpo a-combatir la queratosis
actinica:

3 ¢Qué personas no pueden recibir Miquimod®?
No use este medicamento:
e SiUd. sabe que es alérgico a algunos de fos ingredientes del medicamento.
Nifios y adolescentes:
No esta recomendado para uso en nifios y adolescentes.

4 ¢Que cuidados debo tener antes de aplicar este medicamento?

Si ha usado antes Miquimod® crema u otros preparados similares, debe consultar a su
~médico antes de iniciar este tratamiento.

Consulte a su médico $i tiene problemas con su'sistema inmunitario.
No debe usar Miquimod® crema hasta que la zona a tratar haya curado despugés de un
tratamiento farmacoldgico o quirdrgico anterior.

- Evite el contacto conlos 0jos, labios y fosas nasales. En caso de contacto accidental,
retirar la crema lavando con agua.

- No aplique la crema internamente. _

- No debe utilizar mas crema de la que su doctor le aconseje.

- No cubra la zona tratada con vendas u otros apésitos después de aplicar Miquimod®
crema. , _

- Si'en el drea tratada se producen demasiadas:molestias, debe eliminarse la crema con‘un
jabon suave y agua. Tan pronto como se haya resuelto el problema, puede volver a aplicar
lacrema: ‘

- Comeéntele a su médico si sufre alteraciones en el recuento sanguineo.

Debido al'modo de accion de.Miquimod®, existe'la posibilidad de que‘la crema agrave
trahsitoriamente la inflamacion existente en-la'zona de tratamiento.

Uso.de otros medicamentos
Informe asu médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente otros

medicamentos, incluso los-adquiridos sin receta. De todas maneras, no se conocen
medicamentos.quesean incompatibles con Miguimod®,

Embarazo y lactancia:

Debe comunicarle a sumédico si estd embarazada o-buscando un embarazo. Este se
encargara de evaluarlos riesgos y beneficios de utilizar Miquimod® durante el embarazo.
Los estudios én animalesno indican-que se ‘produzcan efeﬁtos perjudiciales directos o
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indirectos durante el embarazo.

No.dé el pecho a subebé mientras esté utilizando Miguimod®, puesto que no se sabe si
imiguimod se elimina por la leche materna.

5 ¢Qué cuidados debo tener mientras estoy utilizando este medicamento?

Como todo medicamento Miguimod® puede causar efectos adversos en algunas personas.
Los efectos muy frecuentes incluyen enrojecimiento, descamacién de la piel, formacidén de
escamas e hinchazon. También pueden producirse endurecimientos debajo de la piel,
pequefas tlceras abiertas, costras formadas durante la cicatrizacién o pequefias ampollas
debajo de la piel. También puede sentir picazén, sensacién de quemazén o dolor en las
dreas donde aplica Miquimod®,-asi como cambio de color de la piel. La mavyor parte de-estas
reacciones cutaneas son moderadas y la piel vuelve a adquirir un aspecto normal en
aproximadamente dos semanas después de terminar el tratamiento.

Ante cualquier duda o apancnon de algin otro sintoma durante el tratamiento, consulte con
su médico.

6 ¢Como se usa Miquimod® 2,5%?

Siga exactamente las instrucciones de administracién de Miguimod® 2,5% indicadas por su
médico. Consulte a su.médico o farmacéutico si tiene dudas. Pida a su médico que le aclare
cualquier cuestién que no entienda contenida en el prospecto que acompafia al
medicamento. _ _

Miquimod® 2,5% no estd indicado para uso oral, intravaginal ni oftédlmico. En general se
recomienda aplicar la crema durante la noche, antes de acostarse, de la siguiente manera:
aplique una pequefia cantidad de crema en el drea afectada, una vez al dia durante 2
semanas segun las indicaciones de su médico. Durante las dos semanas subsiguientes se
dejard .descansar la piel suspendiendo las aplicaciones. Después de este periodo de

descanso, se aplicard nuevamente este- medicamento una vez al dia durante 2 semanas
mas.

Instrucciones-para la correcta utilizacidn del medicamento:

1. Antes de acostarse; lavese las manos y la zona de tratamiento con un jabdn suave y agua.
Seque bien.

2. Deposite la crema en'la punta de su:dedo.

3. Aplique una capa fina de Miquimod® 2,5% én la zona de la lesién limpia y seca vy
extiéndala-suavemente por la piel hasta que'la crema desaparezca.

4. Después de aplicar la crema, lavese las manos con aguay jabon.

5: Deje actuar la crema sobre las lesiones entre 6y 10 horas. Durante este tiempo no se
duche nisebafie..

6. Después de 6-10 horas, lave la zona donde aplicé la crema con agua y un jabdn suave.
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No cambie su.desis de Miquimod® 2,5%.sin la previa aprobacion de su médico. % o
No se auto-medique con Miquimod® 2,5%. No se aplique mayor cantidad de Miquimod®
2,5% gueloindicado por su-médico:

7 ¢Qué debo hacer ante una sobredosis o una ingestién accidental?
La sobredosificacion topica de MIQUIMOD® crema pedria resultar en una mayor incidencia
de reacciones cutaneas locales graves y puede aumentar el riesgo de reacciones sistémicas.

Es poco probable que se produzca una-sobredosis de imiquimod crema debido a que la
absorcion percutanea essminima.

Liame por-teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia
médica

éTiene Ud. alguha pregunta?
kaboratorio Dr. Lazar
011-5550-2900
www.|azar.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esté en
la Pagina' Web de Ja ANMAT:

hitp://www.anmat.gov: ar/farmacowgllanc;a/Notiﬂcar asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234

Conservacion:

Conservar entugar seco, entre 15y 25°C.
No utilizar luego de la fecha-de:vencimiento.

Especialidad Medicinal-autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 49:168

Dr. LAZAR & Cia S:A.Q. e l.
Av. Vélez Sarsfield 5853/5855
B1605EPI Munro, Peia-de:BuénosAires
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioquimica.
Fecha de tltima revision de ProSPector o cecwive.
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