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BUENOS AIRES, 02 MAY 2011' 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-016.491-09-2 del 

Registro de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica; y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTOS 

ROCHE S.A.Q. e 1. en representación de la firma LEO PHARMACEUTICAL 

PRODUCTS LTD, A/S (DINAMARCA) solicita autorización para importar 

la nueva forma farmacéutica GEL CAPILAR para la especialidad 

medicinal denominada: TACLONEX / CALCIPOTRIOL - DIPROPIONATO 

DE BETAMETASONA, inscripta en el REM con el Certificado N° 54.747. 

Que las actividades de elaboración, producción, 

\, . fraccionamiento, importación, exportación, comercialización y depósito 

en jurisdicción nacional o con destino al comercio interprovincial de 

especialidades medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 y 

los Decretos Nros. 9.763/64, 150/92 Y sus modificatorios Nros. 1890/92 

Y 177/93. 

Que la presente solicitud se encuadra en los términos 

legales de los Artículos 4to, 14 y concordantes del Decreto N° 150/92. 
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Que la nueva forma farmacéutica de la especialidad 

medicinal antedicha habrá de importarse de como país de origen y es 

elaborada en DINAMARCA observándose su consumo en un país que 

integra el Anexo 1 del Decreto N° 150/92. 

Que de acuerdo a lo establecido en la Disposición 5755/96, 

los métodos de control de calidad del producto terminado, para 

especialidades medicinales importadas de un país del Anexo 1, serán 

solicitados y evaluados por el Instituto Nacional de Medicamentos. 

Que a fojas 336 consta el informe técnico favorable de la 

Dirección de Evaluación de Medicamentos. 

Que los procedimientos para las modificaciones y/o 

rectificaciones de los datos característicos correspondientes a un 

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la 

Disposición ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la 

disposición ANMAT N° 6077/97. 

Que la presente se dicta sobre la base de las atribuciones 

conferidas por el Decreto NO 1490/92 Y del Decreto N° 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA 

DISPONE: 
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ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e 1. en 

representación de la firma LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD, A/S 

(DINAMARCA) a importar, fraccionar, distribuir y comercializar la nueva 

forma farmacéutica GEL CAPILAR para la especialidad medicinal 

denominada TACLONEX / CALCIPOTRIOL - DIPROPIONATO DE 

BETAMETASONA, inscripta en el REM con el Certificado N° 54.747, 

autorizada por Disposición ANMAT N0 5707/08. 

ARTICULO 2.- Aceptase los datos característicos para la nueva forma 

farmacéutica GEL CAPILAR según lo descrito en el Anexo de 

Autorización de Modificaciones que forma parte integrante de la 

presente Disposición. 

ARTICULO 3°,- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de 

Modificaciones el cual forma parte de la presente y el que deberá 

agregarse al Certificado N° 54.747 en los términos de la Disposición 

ANMAT NO 6077/97. 

ARTICULO 40.- Inscríbase la nueva forma farmacéutica autorizada en el 

Registro Nacional de Especialidades Medicinales de esta Administración, 

ARTICULO 50,- Anótese; gírese a la Coordinación de Informática a sus 

efectos de inclusión en el legajo electrónico, por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, gírese al Departamento de registro para que 

efectúe la agregación del Anexo de Autorización de Modificaciones al 



correspondiente certificado, efectúe la entrega de la copia autenticada 

de la presente Disposición, junto con los proyectos de rótulos y 

prospectos autorizados. Cumplido, archívese PERMANENTE. 

Expediente NO 1-0047-0000-0016.491-09-2 

DISPOSICION NO 

m.b. 
lJ {~~{'1 

~ 
Dr. OTTO A. ORSINGREB 

SUB_INTERVENTOR 
A.N.hI~A.T. 
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, 

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición 

No ...... 3 .. ~ ... 2 .. 11.., a los efectos de su anexado en el Certificado de 

Autorización de Especialidad Medicinal NO 54.747 la nueva forma 

farmacéutica solicitada por la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e 1. en 

representación de la firma LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD, A/S 

(DINAMARCA) para la especialidad medicinal denominada TACLONEX / 

CALCIPOTRIOL - DIPROPIONATO DE BETAMETASONA, otorgada según 

Disposición NO 5707/08 tramitado por expediente N° 1-0047-0000-

009757-08-8. 

Nombre Comercial/Genérico: TACLONEX / CALCIPOTRIOL -

DIPROPIONATO DE BETAMETASONA. 

Forma Farmacéutica: GEL CAPILAR. 

Clasificación ATC: D05A X52 

Vías de Administración: ORAL 

Indicaciones: tratamiento tópico de la soriasis del cuero cabelludo. 

Concentración: CALCIPOTRIOL 50mcg/g (como hidrato) 

DIPROPIONATO DE BETAMETASONA (como dipropionato) 0,5mg/g. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual: 
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Genérico: CALCIPOTRIOL (como hidrato) 50mcg/g - DIPROPIONATO DE 

BETAMETASONA (como dipropionato) 0,5mg/g. 

Excipientes: eter estearílico-15-polioxipropileno 160mg, aceite de castor 

hidrogenado 20mg, butilhidroxitolueno 0,16mg, a-tocoferol 8,2mcg, 

parafina líquida csp 19. 

Origen del Producto: sintético, 

Envase/s Primario/s: frasco de polietileno de alta densidad con boquilla 

de polietileno de baja densidad y una tapa a rosca de polietileno de alta 

densidad. 

Presentación: envases con 3, 30 Y 60g. 

Contenido por Unidad de Venta: envases con 3, 30 Y 60g. 

Período de vida Útil: 24 meses, 

Forma de Conservación: conservar a temperatura inferior a 300 C en su 

envase original, protegido de la luz. No refrigerar, El producto debe ser 

usado dentro de los tres meses desde que ha sido abierto. 

Condición de Expendio: Venta Bajo Receta 

País de Origen de Elaboración, integrante País Anexo 1 según Decreto 

150/92: DINAMARCA 

Nombre o razón social del establecimiento elaborador: LEO 

PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD, A/S. 
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Domicilio de elaboración en un país integrante del Anexo 1 según 

Decreto 150/92: 55, Industriparken - DK - 2750 Ballerup. 

Proyecto de Rótulos de fojas 138 a 143 y Prospectos a fojas 144 a 170 

a desglosar de fojas 138 a 139 y de fojas 144 a 152 respectivamente, 

los que forman parte de la presente disposición. 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de 

Autorización NO 54.747. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones de la 

firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e 1. en representación de la firma LEO 

PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD, A/S (DINAMARCA), Titular del 

Certificado de Autorización NO, en la Ciudad de Buenos Aires, a 

, O 2 MAY 2011 los .............. dlas, del mes .......................... . 

Expediente NO 1-0047-0000-0016.491-09-2 

DISPOSICION NO: 

m.b. 

3 1 2 1 
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(~ I¡ , '" 1"1 
Dr. OTTO A. ORSIfIIGHER 
aUB~INTERVE:NTOR 

A.:N.Jd:.A.'I'. 
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PROYECTO DE ROTULOS Y ENVASES 

Rótulos: 

Envase por 3 gramos "Muestra Médica" 

TacIonex® 
Calcipotriol 50 mcglg 
Betametasona 0,5 mglg 
Gel capilar 

I envase por 3 gramos 

Roche 

Expendio bajo receta 
Industria Dinamarquesa 

Composición 

Cada gramo de Taclonex gel capilar contiene 50 mcg de calcipotriol (en forma de hidrato) y 
0,5 mg de betametasona (en forma de dipropionato), en un vehículo de parafina líquida C.S.p. 
I g, éter estearilico-15-polioxipropileno 160 mg, aceite de castor hidrogenado 20 mg. 
butilhidroxitolueno 0,16 mg y a-tocoferol 8,2 mcg. 

"Mantenga los medicamentos fuera del alcance de los niños" 

Posología y Advertencias: Véase el prospecto de envase. 

Vía de administración: Tópica. Para aplicación en el cuero cabe!1udo. 

Conservar a temperatura inferior a 30° C en su envase original, protegido de la luz. 
N o refrigerar. 
El producto debe ser usado dentro de los tres meses desde que ha sido abierto. 

Agitar el frasco antes de usar. Evitar aplicar directamente en la cara y los ojos. Lavar las manos 
después de usar. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado W 54.547. 

NDREA R.~: ARG RIDt 
''rO-OII\ECT R¡A TE NIeA 

- D.N.!.: 1139.067 
<ARMA UTICA 

AN AR MAR~INE 
D.N.I.{ 6.075.680 

APODERADA /' 
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Fecha de vencimiento: ... 

N° de lote: '" 

Elaborado por: 

Importado por: 

Fecha: mayo 20 I O 

LEO Phannaceutical Products Ltd. AlS 
Ballerup, Dinamarca 

Productos Rache S. A. Q. el. 
Rawson 3150, Ricardo Rojas, Tigre 
Provincia de Buenos Aires, Argentina 
Director Técnico: Luis A. Cresta, Fannacéutico. 

"'JO.HEA Ro~' .ARG IUt 
CO-DII\ECT AA TE NlCA 

D.N.!.: 1 39.067 
cARMAC UTICA 

ANA M lA MARTINEZ 
D •• 1.: 6.075.680 

APOOERADA 
2 



PROYECTO D~ PROSPECTO DE ENVASE 
(Adaptado a la qisposición ANMAT N° 5904/96) 

Taclonex® 
Calcipotriol 50 mcglg 
Betametasona 0,5 mglg 
Roche 

Expendio bajo receta 
Industria Dinamarquesa 

Gel capilar 

Composición 

Cada gramo de Taclonex gel capilar coptiene 50 mcg de calcipotriol (en fonna de hidrato) y 
0,5 mg de betametasona (en fonna de dlipropionato), en un vehículo de parafina líquida esp. 
1 g, éter estearílico-15-polioxipropiletjo 160 mg, aceite de castor hidrogenado 20 mg. 
butilhidroxitolueno 0,16 mg y a-tocoferol 8,2 I1lcg. 

Acción terapéutica 

Antipsoriásico. 

Indicaciones 

Tratamiento tópico de la psoriasis del cueiro cabelludo. 

Características farmacológicas - Propi~dades 

Propiedades farmacodinámicas 

Código ATe D05A X52. 

Grupofarmacoterapéutico: Otros antipsoriásicos de liSO tópico. calcipotriol. combinaciones. 

Calcipotriol es un análogo de la vitamina P. Los datos obtenidos a partir de los estudios in vitm 
sugieren que el calcipotriol induce l~ diferenciación e impide la proliferación de los 
queratinocitos. Esta es la base de sustent~ción propuesta para explicar su efecto en la pSOliasis. 

Como ocurre con otros corticosteroides t~picos, si bien el dipropionato de betametasona posee 
propiedades antiinflamatorias, antipruriginosas, vasoconstrictoras e inmunosupresoras, no logra 
la cw-ación de la patología subyacente. Es posible reforzar el efecto mediante la oclusión 
debido a una mayor penetración en el est~ato cómeo, lo cual también provocará un aumento en 
la incidencia de reacciones adversas. Por lo general, el mecanismo de la actividad 
antllnflamatoria de los esteroi~es tópicos aún no es muy claro. 

&;1 

ANOREA H_~' AR RIOE 
CO-D!II.ECT TE NlCA 

D.N.!.: I 39.067 
"ARMA CA 

IAMARTINEZ 
.1.: 6.075.680 

'PODERADA 
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Se midió la respuesta adrenal al desafio con corticotropina (homlona adrenocorticotrópica .­
ACTH), detemúnando los niveles sérico s de cortisol en pacientes que presentaban psoriasis 
extendida tanto corporal como del cuero cabelludo, utilizando hasta 106 gramos por semana 
combinando Taclonex gel y ungüento. Se observó una disnúnución border/ine en ellínúte de la 
respuesta del cortisol a los 30 núnutos luego del desafio con ACTH en 5 de 32 pacientes (15,6%) 
al cabo de 4 semanas de tratamiento y en 2 de 11 pacientes (18,2%) que continuaron el 
tratamiento durante 8 semanas. En todos los casos, los niveles séricos de cortiso1 fueron 
nOffi1ales 60 minutos después del desafio con la honnona ACTH. No hubo ninguna evidencia 
que demostrara cambios en el metabolismo del calcio observado en estos pacientes. 

Se investigó la eficacia de la aplicación de TacIonex gel una vez al día en dos estudios clínicos 
randomizados, a doble ciego, de 8 semanas de duración, en los que se incorporaron en total mós 
de 2.900 pacientes con psoriasis del cuero cabelludo de gravedad leve según la Evaluación 
Global del Investigador de la Gravedad de la Enfermedad (Investigator's Global Assessment ()f 
Disease Severity - IGA). Los comparadores fueron dipropionato de betametasona en el 
vehículo de gel, calcipotriol en el vehículo de gel y (en uno de los estudios) el vehículo de gel 
únicamente, todos ellos aplicados una vez al día. Los resultados correspondientes al criterio de 
la respuesta primaria (enfermedad muy leve o ausente según la evaluación global del 
investigador en la Semana 8) indicaron que TacIonex gel fue más efectivo en un valor 
estadísticamente significativo respecto de los comparadores. Los resultados correspondientes al 
inicio de acción basados en datos similares en la Semana 2 también demostraron una efectividad 
estadísticamente significativa supeJior de TacIonex gel respecto de los agentes comparadores. 

% de pacientes Taclonex Dipropionato de Calcipotriol Vehiculo 
con enfemledad gel Betametasona de gel 

muy leve o (n = 1.1 08) (n = 1.118) (n = 558) (n= 136) 
ausente 

Semana 2 53,2% 42,8%' 17,2%' 11,8%) 
Semana 8 69,8% 62,5%' 40,1%' 22,8%' 

'" Menos efectIvo que Taclonex gel en un valor estadlstlcamente SIgnIficatIvo (p<O.OOl). 

En otro estudio clínico randonúzado, ciego para el investigador, en el que se incluyeron 312 
pacientes con psoriasis del cuero cabelludo de grado al menos moderado según la evaluación 
global del investigador, se estudió el efecto de la aplicación de Taclonex gel una vez al día en 
comparación con la aplicación de Taclonex solución para el cuero cabelludo, dos veces al dia. 
durante 8 semanas. Los resultados correspondientes al criteJio de la respuesta primaria 
(enfelmedad muy leve o ausente según la evaluación global del investigador en la Semana ~I 
indicaron que TacIonex gel fue más efectivo en un valor estadísticamente significati vo respecto 
de TacIonex solución para el cuero cabelludo. 

% de pacientes con enfermedad Taclonex Tac10nex solución 
muy leve o ausente gel para el cuero cabelludo 

(n = 207) (n= 105) 

Semana 8 68,6% 31,4%' 
r) Menos efectIVO que Taclonex gel en un valor estadlstJcamente slg11lficatlvo (p<O,OOI). 

j 
ANDREA R.¡AR ARIDE 

CO-DIRECT TE NlCA 
D.N.!.: 1 139.067 

>ARMA UTICA 

ANA M A MARTINEZ 
D ••• : 5.075.680 

APODERADA 
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En un estudio clínico randomizado, a doble ciego, a largo plazo, realizado en 873 pacientes con 
psoriasis del cuero cabelludo de grado al menos moderado (según la evaluación global dd 
investigador), se estudió el efecto del uso de Taclonex gel en comparación con calcipotriol en él 
vehículo de gel. Ambos tratamientos se aplicaron una vez al día, en fonna intennitente, según 
lo establecido, hasta 52 semanas. Un panel de demlatólogos independientes y mantenidos en 
ciego respecto de la medicación identificaron reacciones adversas posiblemente relacionadas 
con el uso a largo plazo de corticosteroides en el cuero cabelludo. No se observó ninguna 
diferencia entre los porcentajes de pacientes que padecieron tales reacciones adversas 
correspondientes a los grupos de tratamiento (2,6% en el grupo que recibió Tacloncx gel y 3,0% 
en el grupo tratado con calcipotriol; p = 0,73). No se infonnó ningún caso de atrofia de la piel. 

Propiedadesfarmacocinéticas 

La exposición sistémica a calcipotriol y dipropionato de betametasona a prutir de la aplicación 
tópica de Taclonex gel es compru'able con Taclonex illlgüento en ratas y cobayos. Los estudios 
clínicos realizados con ungüento radiomarcado indicrul que la absorción sistémica de 
calcipotriol y betrunetasona a prutir de Taclonex ungüento es inferior al 1% de la dosis (2.5 g) 
cuando se aplica sobre la piel Srula (625 cm') durante 12 horas. La aplicación en las placas ele 
psoriasis y bajo vendajes oclusivos puede incrementar la absorción de los corticosteroides 
tópicos. 

Luego de la expOSlClOn sistémica, ambos prinClplOs activos - trultO calcipolliol como 
dipropionato de betametasona - son metabolizados rápida y extensamente. La principal vía de 
eliminación del calcipotriol es a través de las heces (en ratas y cobayos) y en el caso del 
dipropionato de betametasona se excreta por vía urinaria (ratas y ratones). En los estudios sobre 
distribución tisular realizados en ratas con calcipotriol y dipropionato de betametasona 
radiomarcados, respectivamente, demostraron que el riñón y el hígado presentaban los mayores 
niveles de radioactividad. 

Tanto calcipotriol como dipropionato de betametasona se encontraban por debajo del límite 
inferior de cuantificación en todas las muestras srulguÍneas de 34 pacientes con psoriasis 
extendida con comprolniso corporal y del cuero cabelludo tratados durante 4 u 8 semanas con 
Taclonex gel y con Taclonex ungüento. En algunos pacientes se pudo detectar un metabolito de 
calcipotriol y un metabolito de dipropionato de betametasona. 

Datos de seguridad preclínicos 

Los estudios con corticosteroides realizados en modelos animales han demostrado que existe 
toxicidad reproductiva (paladar hendido, malfonnaciones esqueléticas). En los estudios de 
toxicidad reproductiva realizados a largo plazo con la administración oral de corticosteroides en 
ratas, se identificaron periodos de gestación prolongados y prutos prolongados y diticilcs. 
Asimismo, se han confirmado valores inferiores correspondientes a la sobrevida, el peso 
corporal y el aumento de peso corporal en las crías de los animales tratados. No se detenninó 
ningún efecto sobre la fertilidad. Aún se desconoce la relevancia de estos datos para el ser 
humano. 

ANA M A MARTINEZ 
.1.: 6.075.680 

APODERADA 



Un estudio de carcinogénesis dénuica realizado en ratones tratados con calcipotriol no reveló 
ningún riesgo especial que pueda afectar al ser humano. 

En un estudio de foto( co )carcinogénesis, ratones lampiños y albinos fueron expuest<ls 
repetidamente a radiación UV y una solución de calcipotriol administrada por vía dénni,'Zj 
durante 40 semanas en niveles de dosificación correspondientes a 9, 30 Y 90 J1g!tn'/día 
(equivalentes a 0,25, 0,84, 2,5 veces la dosis diaria máxima recomendada para un adulto ck 
60 kg de peso corporal, respectivamente). Se observó una disminución del tiempo requerido 
para que la radiación UV induzca la fonuación de tumores cutáneos (con un val,.r 
estadísticamente significativo únicamente en los machos) sugiriendo que calcipotriol puede 
incrementar el potencial de la radiación UV para inducir la fonuación de tumores en la piel. En 
un estudio suplementario, ratones de la misma cepa fueron tratados repetidamente ya sea con 
calcipotriol solución o con gel de calcipotriol/dipropionato de betametasona. con aplicación 
ultelior de radiación UV y la medición de los indicadores celulares reconocidos de 
fotocarcinogénesis cutánea. En este estudio, se observó que el calcipotriol solo potencia la 
respuesta foto biológica de la piel, pero no indicó ningún tipo de efecto con el uso de la 
combinación de calcipotriol y betametasona. Aún se desconoce la relevancia clínica de esWs 
hallazgos. 

No se han realizado estudios de carcinogénesis o fotocarcinogénesis con dipropionato de 
betametasona. 

En los estudios de tolerancia local realizados en conejos, Tac10nex gel provocó una initaciún 
cutánea de grado leve a moderado y una ligera irritación ocular transitoria. 

Posología y formas de administración 

Tac10nex debe ser aplicado en las áreas afectadas del cuero cabelludo una vez por día. 

El peliodo de tratamiento recomendado es de 4 semanas. Después de este período, se puede 
repetir el tratamiento con Taclonex gel bajo supervisión médica. 

Todas las áreas afectadas del cuero cabelludo pueden ser tratadas con Taclonex gel. Por lo 
general, es suficiente aplicar entre I y 4 gramos por día para el tratamiento del cuero cabelludr> 
(4 gramos corresponden a una cucharada de té). 

Al usar productos que contienen calcipotriol, la dosis diaria máxima no debe exceder los 15 g Y 
la dosis semanal los 100 g. El área corporal tratada con productos que contienen calcipotriol no 
debe exceder el 30% (véase Precauciones y advertencias). 

Agitar el frasco antes del uso. Para lograr el efecto óptimo, se recomienda no lavar el cabello 
inmediatamente después de aplicar Tac10nex gel. Tac10nex gel debe pennanecer en el CUero 
cabelludo durante toda la noche o durante todo el día. 

Pacientes pediátricos 

Tac10nex no está indicado para su uso en menores de 18 años, debido a la falta de datos sohr" 
seguridad y eficacia. 
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Contraindicaciones 

• Hipersensibilidad a las sustancias activas o a cualquiera de los excipientes. 

• Debido al contenido de caIcipolliol, TacIonex gel está contraindicado en pacientes C(ln 
desórdenes conocidos en el metabolismo del calcio. 

• Debido al contenido de corticosteroide, Taclonex gel está contraindicado en las siguientes 
condiciones: lesiones virales de la piel (por ejemplo, herpes o varicela), infecciones 
cutáneas fúngicas o bacterianas, infecciones parasitarias, manifestaciones cutáne<1s 
relacionadas con tuberculosis o sífilis, dennatitis perioral, atrofia dénnica, estrías atrótlcas, 
fragilidad de las venas cutáneas, íctiosís, acné vulgar, acné rosácea, rosácea, úlceras y 
heridas. 

• Taclonex está contraindícado en psoriasis guttata, eritrodénnica, exfoliativa y pustular. 

• TacIonex está contraindicado en pacientes con insuficiencia renal severa o trastornos 
hepáticos severos. 

Precauciones y advertencias 

Taclonex gel contiene un potente esteroide del grupo III y se debe evitar la aplicación 
concomitante de otros esteroides en el cuero cabelludo. Se infonnaron ciertos efectos adversos 
identitlcados en relacíón con las terapias con corticosteroides sistémicos, tales como la 
supresión adrenocortical o el impacto sobre el control metabólico de diabetes me/litus durante el 
tratamiento tópico con corticosteroides debido a la absorción sistémica. Se debe evitar la 
aplicación bajo vendajes oclusivos, dado que esto aumenta la absorción sistémica de los 
corticosteroides. 

En un estudio realizado en pacientes con psoriasis extendida tanto corporal como del cuero 
cabelludo utilizando una combinación de dosis elevadas de TacIonex gel (aplicación en el cuero 
cabelludo) y dosis elevadas de Taclonex ungüento (aplicación corporal), 5 de 32 pacientes 
presentaron una disminución borderline en la respuesta del cortisol al desafio con corticotroprna 
(hOl1ll0na adrenocOlticotrópica - ACTH) luego de 4 semanas de tratamiento (ve;ase 

Características farmacológicas - Propiedades farmacodinámicas). 

Debido al contenido de calcipotriol, se puede producir hipercalcemia si se excede la dosis 
semanal máxima recomendada (100 gramos). Sin embargo, es posible volver a los valores 
nOrn1ales de la concentración sérica de calcio al suspender el tratamiento. El riesgo cle 
hipercalcemia es mínimo cuando se respetan las recomendaciones impartidas respecto del uso 
de calcipotriol. 

Aún no ha sido posible contlnnar la eficacia y la seguridad del uso de este producto en áreas 
que no sean el cuero cabelludo. Se debe evitar la aplicación del tratamiento en más del 30% de 
la superficie corporal (véase Posología yformas de administración). 
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Se debe 

corticosteroides de menor concentración. Se observaron ciertas reacciones adversas locales 
poco frecuentes (tales como la irritación ocular o la irritación de la piel facial) al aplicar d 
fánnaco accidentalmente en la zona de la cara, en los ojos o las conjuntivas (véanse Reacciones 
adversas. y Características farmacológicas - Propiedades farmacodinámicas). El paciente 
debe recibir instrucciones sobre el uso correcto del producto para evitar la aplicación y la 
transferencia accidental a la cara, la boca y los ojos. Es necesario lavarse las manos luego de 
cada aplicación para evitar la transferencia accidental del fármaco hacia estas zonas. 

Cuando las lesiones están afectadas adicionalmente por una infección secundaria, éstas se deben 
tratar con una terapia antimicrobiana. Sin embargo, si la infección se agrava, se debe suspender 
el tratamiento con cOllicosteroides. 

Cuando se aplica un tratamiento para la psoriasis con corticosteroides tópicos, puede existir un 
riesgo de provocar psoriasis pustular generalizada o un efecto rebote a la suspensión dd 
tratamiento. Por consiguiente, es necesario seguír bajo supervisión médica durante el periodo 
post-tratamiento. 

El uso prolongado implica un mayor riesgo de padecer efectos adversos causados por los 
corticosteroides a nivel local y sistémico. Se debe suspender el tratamiento en caso de ocunir 
efectos adversos relacionados con el uso prolongado de corticosteroides (véase Reacciones 
adversas). 

No hay experiencia respecto de la coadministración con otros antipsoriásicos administrados 
sistémicamente o con fototerapia. 

Durante el tratamiento con Taclonex gel se recomienda a los médicos instmir a los pacientes 
para que limiten o eviten la exposición excesiva a la luz solar natmal o artificial. Solamente se 
debe utilizar calcipotriol tópico con radiación UV si el médico y el paciente consideran que los 
potenciales beneficios justifican los riesgos potenciales (véase Característicasfannacológicos -
Propiedades. Datos de seguridad preclínicos). 

TacIonex gel contiene butilhidroxitolueno (E32l) que puede provocar reacciones locales en la 
piel (por ejemplo: dennatitis de contacto) o irritación de los ojos y las membranas mucosas. 

Embarazo y lactancia 

Embarazo 
Aún no se dispone de datos adecuados sobre el uso de Taclonex gel en las mujeres embarazadas. 
Los estudios realizados con glucocorticoides en modelos animales han demostrado que existe 
toxicidad reproductiva (véase Características farmacológicas - Propiedades. Datos de 
seguridad preclínicos). pero en una serie de estudios epidemiológicos no se han confinmldo 
anOlnalías congénitas en los hijos de mujeres que habían sido tratadas con cOllicosteroides 
durante el embarazo. 
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Lactancia 
La betametasona es excretada hacia la leche materna, pero con la administración de las dosis 
terapéuticas parece improbable que exista un efecto adverso para el lactante. No existen daws 
sobre la excreción del calcipotriol en la leche materna. Es necesario que se adopte suma cautela 
al prescribir Taclonex gel a las mujeres durante el periodo de la lactancia. 

Interacciones 

No se han manifestado interacciones con otras drogas. 

Efecto sobre la capacidad para conducir vehículos y operar maquinarias 

Taclonex gel no tiene ninguna influencia sobre la capacidad para conducir vehículos y operar 
maquinarias. 

Reacciones adversas 

Se han utilizado las siguientes ternlinologías para clasificar la fi'ecuencia de las reacciolll'S 
adversas a la droga: 

Muy comunes ;,,1/10 

Comunes ;,,11100 y< 1110 

No comunes ;"1/1.000 y < 11100 

Raras ;,,1/10.000 y < 1/1.000 

Muy raras < 1/10.000 

Desconocidas (no se pueden estimar a partir de los datos disponibles) 

Hasta el momento, el programa de investigación clínica para Taclonex gel abarcó a más ck 
4.400 pacientes, de los cuales más de 1.900 sujetos fueron tratados con Taclonex gel. Alrededor 
del 8% de los sujetos tratados con Taclonex gel padecieron una reacción adversa a la droga que 
no se consideró grave. 

En base a los datos obtenidos en los estudios clínicos, la única reacción adversa conocida a la 
droga es el prurito. Las reacciones adversas no comunes a la droga incluyen una sensación de 
ardor en la piel, irritación o dolor en la piel, foliculitis, dennatitis, eritema, acné, sequedad de la 
piel, exacerbación de la psoriasis, rash o erupción cutánea, pústulas e initación ocular. 
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Todos estos efectos se consideraron como reaccIones adversas locales que no 
ninguna gravedad. 

Las reacciones adversas han sido consignadas por MedDRA SOC y las reacciones adversas 
individuales se presentan comenzando por las que fueron informadas con mayor frecuencia. 

Trastornos oculares 
No comunes: irritación ocular. 

Trastornos de la piel y tejido subcutáneo 
Comunes: prurito. 
No comunes: sensación de ardor en la piel, irritación o dolor en la piel, foliculitis, demlatitis, 
eritema, acné, sequedad de la piel, exacerbación de la psoriasis, rash o erupción cutánea y 
pústulas. 

A continuación se indican las reacciones adversas que se observaron con caIcipotriol y 
betametasona: 

Ca/cipotrío/ 

Las reacciones adversas incluyen reacciones en el sitio de aplicación: prurito, irritación de la 
piel, sensación de ardor y urticante, sequedad de la piel, el1tema, rash o elUpción cutánea. 
delmatitis, eccema, psoJiasis agravada, reacciones de fotosensibilidad y de hipersensibilidad. 
incluyendo algunos casos excepcionales de angioedema y edema facial. Pueden aparecer muy 
raramente efectos sistémicos después del uso tópico y causar hipcrcalcemia o hipercalciuna 
(véase Precauciones y advertencias). 

Betametasona (como dipropionato) 

Luego de la aplicación tópica, especialmente durante el uso prolongado, pueden ocun1r algunas 
reacciones locales, que incluyen atrofia de la piel, telangiectasias, estrías, foliculitis. 
hipertricosis, dennatitis perioral, dermatitis alérgica de contacto, despigmentación y milio 
coloide (acné miliar). Al aplicar un tratamiento para la psoriasis, existe el riesgo de provocar 
una psoriasis pustular generalizada. 

Los efectos sistémicos debidos al uso tópico de corticosteroides en los adultos son 
excepcionales; sin embargo, pueden revestir cierta gravedad. Se puede provocar la supresión 
adrenocortical, cataratas, infecciones y aumento de la presión intraocular, especialmente luego 
del tratamiento prolongado. Los efectos sistémicos ocurren con mayor frecuencia cuando se 
aplican bajo vendajes oclusivos (material plástico, pliegues cutáneos), cuando se tratan áreas 
muy extendidas y durante el tratamiento prolongado (véase Precauciones y advertencias). 

Sobredosificación 

Cuando se usa una dosis supeJior a la recomendada, es posible que se produzca una elevacú"n 
del calcio SéI1CO, que suele disminuir rápidamente al suspender el tratamiento. 
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El uso prolongado y excesivo de corticosteroides tópicos puede suprimir las funciones 
hipofisarias-adrenales, resultando en insuficiencia adrenal secundaria, que por lo general eS 

reversible. En tales casos, está indicado el tratamiento sintomático. 

En caso de toxicidad crónica, el tratamiento con corticosteroides debe ser discontinuado en 
fonDa gradual. 

Se ha infom1ado un caso de abuso, en el que un paciente con psoriasis eritrodé1111ica tratado cpn 
una dosis semanal de 240 g de Taclonex ungüento (dosis máxima 100 g por semana) durante 5 
meses desarrolló síndrome de Cushing y psoriasis pustular al suspender el tratamiento en fonna 
abrupta. 

Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir al Hospital más cercano o comunicar,e 
con los Centros de Toxicología: Hospital de PediatIia Dr. Ricardo Gutiénez: 4962-666612247: 
Policlínico Dr. A. Posadas: 4654-6648 I 4658-7777. 

Conservación 

Conservar a temperatura inferior a 30° C en su envase original, protegido de la IUL. 

No refrigerar. 

Este medicamento no debe ser utilizado después de la fecha de vencimiento indicada en el 
envase. 

El producto debe ser usado dentro de los tres meses desde que ha sido abierto. 

"Mantenga los medicamentos fuera del alcance de los niños". 

Presentación 

Gel capilar envases con 30g y 60g. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N° 54.547. 
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