Repiblica Argentina - i’;der Ejecutive Nacional
2018 - Afio de!l Centenario de la Reforma Univers_itan'a

Disposicion
Nimero: DI-2018-5577-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 30 de Mayo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-016381-17-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-016381-17-1 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE SERVICE UNLIMITED
representada en el pais por GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., solicita la aprobacion de
nuevos proyectos de rétulos, prospectos ¢ informacion para el paciente para la Especialidad
Medicinal denominada DERMADEX / CLOBETASOL 17-PROPIONATO, Forma farmacéutica
y concentracion: CREMA, 17-PROPIONATO DE CLOBETASOL 0,050 %; UNGUENTO, 17-
PROPIONATO DE CLOBETASOL 0,050 %; aprobada por Certificado N° 44.041.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicién N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N© 1490/92 y Decreto N° 101
de fecha 16 de Diciembre de 2013,

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

DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase a la firma GLAXOSMITHKLINE SERVICE UNLIMITED
representada en el pais por GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. propietaria de la




Especialidad Medicinal denominada DERMADEX / CLOBETASOL 17-PROPIONATO, Forma
farmacéutica y concentracién: CREMA, 17-PROPIONATO DE CLOBETASOL 0,050 %;
UNGUENTO, 17-PROPIONATO DE CLOBETASOL 0,050 %; los nu¢vos proyectos de rotulos
obrante en los documentos: IF-2018-20714318-APN-DERM#ANMAT (rétulo primario crema 15
@) — IF-2018-20713897-APN-DERM#ANMAT (rotulo primario crema 30 g) — IF-2018-
20713500-APN-DERM#ANMAT (rétulo ungiento 30 g) - IF-2018-20713167-APN-
DERMA#ANMAT (rotulo ungiiento 15 g) - IF-2018-20712723-APN-DERM#ANMAT (rotulo
secundario crema 15 g) — IF-2018-20712363-APN-DERM#ANMAT (rétulo secundario crema 30
g) — IF-2018-20711558-APN-DERM#ANMAT (rétulo secundario ungiiento 15 g) — IF-2018-
70710713-APN-DERM#ANMAT (rétulo secundario ungiiento 30 g); el nuevo proyecto de
prospecto obrante en el documento [F-2018-20714876-APN-DERM#ANMAT; e informacion
para el paciente obrante en el documento IF-2018-20715410-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULOQ 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 44.041, cuando ¢l
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULOQO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presenie Disposicion y rétulos, prospectos e informacion para el
paciente. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-016381-17-1
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PROYECTOQ DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

Dermadex Clobetaso!
Crema15g

VENTA BAJO RECETA industria Brasilefia
Cada 100 gramos contienen: 17-Propionato de clobetasol 0,050 g, Monoestearato de
glicerilo 11,000 g; Alcohcl cetoestearitico 8,400 g Monoestearato de glicerilo
autpemulsiﬁcable 1,500 g; Cera blanca 1,250 g; Ciorocresol. 0,075 g; Ciirato de sodio 0,050
g; Acido citrico anhidro 0,046 g; Propilenglicol 47,500 g; Agua purificada ¢.s.p 100,000 g.
Posologia: Segun indicacion medica.

Conservacion: A una temperatura inferior a los 30°C. Dermadex crema no debe diiuirse.

Elaborado por: GlaxeSmithKiine Brasil.

importado por: GlaxoSmithKiine Argentina S.A., Carlos Casares 3630, '(81644BCD)
Victoria, Buenos Aires, Argentina, [

Director Técnica: Eduardo D. Camino - Farmaceutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°® 44.041




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

Hoja Adicional de Firmas
Anexo '

Nimero: IF-2018-20714318-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 4 de Mayo de 2018

Referencia: rétulo énvase primario crema 15 g 16381-17-1 Certif 44041

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
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Maria Laura Garcia

Técnico Profesicnal

Drireccion de Evaluacion y Registra de Medicamentos
Administracidn Nacienal de Medicamentos, Alimentos ¥ Tecnologia
Médica
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PROYECTO DE ROTULQ DE ENVASE PRIMARIO

Dermadex Clobetasol
Crema 3t g

VENTA BAJO RECETA . Industria Brasdefa
Cada 100 gramos contienen: 17-Propionato de clobetasol 0,050 g; Monoestearato de
-glicerilo 11,000 g; Alconol cetoestearilico 8,400 g; Monoestearato de glicerilo

autoemuisificable 1,500 g, Cera blanca 1,250 g; Clorocresol. 0,075 g; Citrato de sodio 0,050
g; Acido cftrico anhidro 0,046 g, Propilenglicol 47,500 g; Agua purificada ¢.8.p 160,000 g.

Posclogia: Segdn indicacion medica.
Conservacion: A una femperatura inferior a los 30°C. Dermadex crema no debe diluirse.

Elaborado per: GlaxoSmithKling Brasil.

Importado por: GlaxoSmithKline Argentina S.A., Carlos Casares 36890, (B1644BCD)
Victoria, Buenos Aires, Argentina.

Birector Técnico: Eduardo D. Camino - Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por ef Ministerio de Salud. Certificado N° 44.041
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de ta Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero; 1F-2018-20713897-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viemnes 4 de Mayo de 2018

Referencia; rotulo envase primario crema 30 g 16381-17-1 Certif 44041

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de ljpagine,u’s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE, c=AR, ¢=MINISTERIQ DE MODERNIZACION,
u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRAT IVA, serialNumber=CUIT 30715117564
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Maria Laura Garcia
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos
- Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica '
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PROYEGCTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

Dermadex Clobetasol
Ungiiento 30 ¢

VENTA BAJO RECETA Industria Brasilefia

Cada 100 gramos contienen: 17-Propionato de clobetasol 0,050 g; Propilenglicof 5,000 g
Sesquioleato de sorbitano 0,500 g; Vaseiina c.s.p 100,000 g

Posologia: Segun indicacion médica.
Conservacian, A una temperatura inferior a los 30°C.
Elaborado por: GlaxoSmithKline Brasil,

importado por: GlaxoSmithKline Argentina S.A., Carlos Casares 3690, (B1644BCD)
Victoria, Buenocs Aires, Argentina.

Director Técnico: Eduardo D. Camino - Farmacéutico.

Especialidag medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 44.041
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2018-20713500-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 4 de Mayo de 2018

Referencia: rotulo envase primario unguento 30 g 16381-17-1 Certif ‘44041 pdf

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: er=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, e=AR. o=MINISTERIQ DE MODERNIZAGION,
au=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sedalNumbar=CUIT 30715117564
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Maria Laura Garcia

Técnico Profesional

Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos

Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia .
Médica
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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

Dermadex Clohetasol
Ungiiento 15 g

VENTA BAJO RECETA industria Brasilefia

Cada 100 gramaos contiengn: 17-Propionato de clobetasol 0,650 g; Propilenglicol 5,000 g;
Sesquioteato ¢e sorbitano 0,500 g; Vaselinac.s.p 100,000 g

Posologia: Segun indicacidn médica.
Conservacién: A una temperatura inferior a los 30°C.
Elaborado por: GlaxoSmithKline Brasil.

Importado por: GiaxoSmithKiine Argentina S.A., Carlos Casares 3690, (B1644BCD}
Victoria, Buencs Aires, Argentina.

Director Técnico: Eduardo D. Camino - Farmacéutico.

Especiatidad medicinal autorizada por e! Ministerio de Salud. Certificada N° 44.041

uin . HCAssag

ARODERADA 1

péginé fde1

MG APNSDERMYANMAT




Repiiblica Argentina - f’ader Ejecutivo Nacional
7018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
" Anexo

Niimero: IF-2018-20713167-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 4 de Mayo de 2018

Referencia: rétulo primario unguento 15 g 16381-17-1 Certif 44041 pdf

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Drgitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GCE
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PROYECTO DE ROTULC DE ENVASE SECUNDARIO

Dermadex Clobetasol
Crema 15 g

VENTA BAJO RECETA ‘ Industria Brasilefia
Posologia: Segin ingicacion medica.

Conservacion: A una temperatura inferior a 10s 30°C. Dermadex Crama no debe diluirse.
Elaborado por. GlaxoSmitnKline, Brasil

importado par: GlaxoSmithKline Argentina S.A. Carios Casares 3690, (B1644BCD)
\Victoria, Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: Eduardo D. Camino - Farmacéutico.

Cada 100 g contienen’

17-Propionato de clobetasol......... 0,05Cg
Monoestearato de glicerito........... 11,0009
Alcohol cetoestearilico. ... cae 8,400 g
Monoestearato de glicerio

autoemuisificable ... . 15000
Cerablanta. ..o ree e 12509
Clorocresal........cves 00759
Citrato de sadio. ... 0,050 g
Acido citrico anhigro......ooooes 0,046 g
Propilenglicol........ . e 47500 g
Agua purificada,“.A,.....c,slp...g..“100,000 o}

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministeric de Salud. Certificado N° 44.041

Mantener fuera del alcance de los nifios.
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Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
7018 - Afio de! Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Namero: [F-2018-2071 27_23—APN—DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 4 de Mayo de 2018

Referencia: rotulo envase secundario crema 15 g 16381-17-1 Certif 44041.pdf

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitsfty signad by GESTION DOCUMENTAL ELEGTRONICA - GDE

ON; cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 6=MINISTERIO DE MODERNIZAGICN,
u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seralNumber=CLT 30715117564
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Maria Laura Garcia

Téenico Profesional

Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teenolegia
Médica
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DN, cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=4R,
o=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sariaiumber=CUIT
30715117664

Date: 2018,05.04 12 0445 0300




PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO

Dermadex Clobetasol
Crema 30 g

VENTA BAJO RECETA (ndustria Brasilefia
Posologia: Segun indicacion medica.

Conservacion: A una temperétura inferior a los 30°C. Dermadex Crema no debe diluirse.
Elaborado por: GiaxaSmithKline, Brasil.

importado por: GlaxoSmithKiine Argentina S.A., Garlos Casares 3690, (B1644BCD)
Victoria, Buenos Alres, Argentina.

Director Téchico; Ecuardo D. Camino - Farmaceutico.

Cada 100 g contienen:

17-Propionatc de clobetasol ... 0,050 g
Monoestearato de gliceno.......... 11,000 g
Alcohct cetoestearilico. ... 8,400 g
Mongestearato de glicerilc
autoemuisificable ............... ORI 1,500 g
Cera blanca........cooveennins :

Clarooresol.......
Citrato de sodio
Acido citrico anhidro
Propilenglicol......cooinnion

Agua puriﬁcada;......,.<.c.5.p.....”.100.0{)0 g

Especialicad Medicinal Autorizada por &l Ministeria de Saiud. Certificado N° 44.041

Mantener fuera del alcance de los nifios.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Ntimero: 1F-2018-20712363-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 4 de Mayo de 2018

Referencia: rotulo envase secundario crema 30 g 16381-17-1 Certif 44041.pdf

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitalty signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

. DM: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, G=AR, a=MINISTERIQ DE MODERNIZACION,
su=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaiNumber=CUIT 30715117584
Date: 2018 05.04 12:04:08 -0300'

Maria Laura Garcia

Técnico Profesional

Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica
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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO

Dermadex Clobetasoi
Ungiiento 159

VENTA BAJO RECETA R Industria Brasilefta
Posologia: Segih indicacion médica.

Conservacion: A una temperatura inferior a los 30°C.

Elaborado por: GlaxoSmithiline, Brasil.

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

Director Técnico: Eduardo D. Camino - Farmaceutico.

Cada 100 g contienen:

17-Propionate de clobetasol.............. . ..0050¢
Propenglicol. ... ..o 50009
Sesquioteato de sorbitanc..........en 0,500 g
Vaseling......oe . CBD coereeeeneen o . 100,000 g

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 44.041

Mantener fuera del alcance de los nifios.
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Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo
Niimere: 1F-2018-20711558-APN-DERM#ANMAT
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 4 de Mayo de 2018

Referencia: rétulo envase secundario unguento 15 g 16381-17-1 Certif 44041.pdf

El documento fue importado por ¢l sistema GEDO con un total de 1 pagina’s.

Digiledly signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE .
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Maria Laura Garcia

Técnico Profesional

Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos
Administracién Nacionel de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digalalty wigned by GESTION BOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: mn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ceAR,

QuMINISTERIQ DE MODERNIZACION, 6u=3ECRETARIA DE
MODERNIZACION ADKINISTRATVA, sansiumbar=CUIT
0715117664

Date' 2018.05.04 12 02 §5-0300°

———————




PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO

Dermadex Clobetasol
Ungiaento 30 g

VENTA BAJO RECETA Industria Brasilefia
Posblogia: Segun indicacion médica.

Conservacion: A una temperatura inferior a los 30°C.

Elaborado por. GlaxoSmithKline, Brasil.

importade  por: GlaxoSmithKline Argentina S.A. Carlos Casares 3690 (B@BMBCD)
Victoria, Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: Eduardo D. Camino - Farmaceéutico.

Cada 100 g contienen:

17-Propionato de clobetasol.......5.............‘,,,0.050 ol
Pragilenglicel .. - 5000 g
Sesqutoieato de smbltano cvnie... 0,500 g
Vaselina... res GE.P veeiene.2.100,000 @

Especialidad Medicinal Auterizada por ol Ministerio de Salud. Certificado N° 44.041

Mantener fuera del alcance de los nifios.
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Republica Argentina - Poder Ejecutive Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Namero: IF-2018-20710713-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 4 de Mayo de 2018

Referencia: rotulo envase secundario unguento 30 g 16381-17-1 Certif 44041.pdf

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signad by GESTICN DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, o=MINISTERIQ DE MODERNIZAGION,
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Maria Laura Garcia
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracian Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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PROYECTO DE PROSPECTO

DERMADEX
CLOBETASOL 17-PROPIONATO 0.05%
Crema y Unglento

VENTA BAJO RECETA Industria Brasilefa
FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
DERMADEX crema:
Cada 100 g contienen:
1 7-Propionato de CIObEtASOL.......coov. oottt 0,050 g
Monoestearato de glicerilo . 11,0009
AlCONOl CEIOBSIEATHICO. ..ot tive et e arara s e e rb s T ’
Monoestearato de glicerilo autoemulsificable
Cera BIaNGA. . ... vt srrne et
Clorocresol................
Citrato de sodio..........
Acido titrico anhidro
Propilenglicol........ccieennn .
Agua purificada

.C.8.p

DERMADEX unglento:
Cada 100 g contienen:
17-Propionato de ClOBBIASOL. ...
Propilenghical....... ..o neecmicrens e
Sesquicleato de sorbitano...
Ay 2y [1v= YRR UOU UV OO T PO TOP TR PPN PO c.s.p

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

INDICACIONES
DERMADEX es un corficosteroide tapice muy potente indicado en adultos, ancianos y niflos
mayores de 1 aio para el tratamiento a corto plazo, sélo de las manifestaciones inflamatorias y
pruriginosas mas resistentes de las dermatosis que responden a corticosteroides y que ho
responden a los corticosteroides menos potentes tales como:

- psoriasis {excluida la psoriasis en placa diseminada)

- dermatosis recalcitrante-

- liguen plano ]

- lupus eritematoso discoide

. otras afecciones de la piel que no responden satisfactariamente a corticosteroides

menos potentes.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades Farmacodinémicas

Mecanismo de accion

Los corticosteroides 16picos actian como agentes antiinflamatorios a través de multiples
ecanismos para inhibir 1a fase tardia de reacciones alérgicas incluyendo la disminucion de la
densidad de los mastacitos, 1a disminucion de la guimiotaxis y activacién de eosinofilos, la
disminucion de la produccitn de citoquinas por los linfocitos, monocitos, mastocitos y
eosindfilos e inhibiendo el metabolismo del acido araquidonico.

Efectos farmacodinamicos ’

Los corticosteroides topicos, tienen efectos antiinflamatorios, antiprurigineses, ¥ propiedades
vasoconstrictoras.

Propiedades Farmacocinéticas
Absorcian
Los corticosteroides topicos pueden ser absorbidos sisténicamente a través de la piel sana
intacta. El grado de absorcién percuténea de los corticosteroides topicos.e3la. inado por
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muchos factores, incluyendo el vehiculo y la-integridad de 1a barrera epidérmica. La oclusion,
inflamacion y/u otros procesos de enfermedades en la piel también pueden aumentar la
absorcion percutanea.

La media de las concentraciones de propionato de clobetaso! plasmaticas maximas de 0,63
ng/ml se produjeron en un estudio, ocho horas después de la segunda aplicacién (13 horas
después de la aplicacion inicial) de 30 g de propionato de clobetasol 0.05% unglento para los
individuos normales con la piel sana. Tras la aplicacion de una segunda dosis de 30 g de
propionato de clobetasol crema 0.05% las concentraciones plasmaticas maximas medias
fueron ligeramente superiores a la de! ungitento y se produjeron 10 horas después de la
aplicacién.

En otro estudio. las concentraciones medias plasmaticas maximas fueron aproximadamente 2,3
rg/mi y 4,6 ng/mi respeclivamente, en paclentes con psoriasis y eczema tres horas después de
una sola aplicacion de 25 g de propionato clobetasol 0,05% ungitento.

Distribucién

El uso de criterios de valoracién farmacodinamices para evaluar la exposicion sistémica de l0s
corticosteroides tapicos es necesario debido al hecho de que los niveles circulantes estan muy
por debajo del nivel de deteccion.

Metabolismo :

Una vez absorbido por Ia piel, los corticosteroides topicos son metabolizados a través de vias
farmacocingticas similares a los corticosteroides administrados por via sistémica. Son
metabolizados. principalmente en €l higado.

Eliminacién
Los corticosteroides topicos se excretan por los rifiones. Ademas, algunos corticosteroides y
sus metabolitos también se excretan en 13 bilis.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Administracion topica.

DERMADEX crema es especialmente apropiada para superficies himedas o secretantes y
DERMADEX ungliento, para las lesiones secas, liquenificadas o escamosas. )

Adultos, ancianos y nifios mayores de 1 aio

Aplicar una capa fina y frotar suavemente utilizando sdlo lo suficiente como para cubrir toda el
area afectada, una o dos veces por dia. hasia que se presente mejoria (en las condiciones que
mejor responden. este puede ocuirir en’unos pocos dias), luego reducir la frecuencia de
aplicacion o cambiar el tratamiento a una preparacion menas potente. Esperar el tiempo
necesario para la absorcion después de cada aplicacion antes de aplicar un emoliente.

Para ol control de las exacerbaciones pueden uiilizarse cursos cortos repetidos de
DERMADEX.

En las lesiones muy resistentes, especialmente cuando existe hiperqueratosis, el efecto del
clobetasel puede mejorarse, si es necesario, ocluyendo el area tratada con una pelicula de
polietileno. El empleo de la oclusion. anicamente por la noche, habitualmente es apropiado para
obtener una respuesta satisfactoria. Posteriormente, la mejoria puede mantenerse con la
aplicacién sin oclusidn,

Si ia condicion empeora o no mejora en 2-4 semanas, debe reevaluarse el diagnostico y el
tratamiento.

El tratamiento no se debe continuar por mas de 4 semanas. Sies necesario un tratamiento
continuo, utilizar un preparado menos potente.

La dosis maxima semanal no debe exceder 50 g/semana.

El tratamiento con DERMADEX debe retirarse gradualmente una vez que se alcanza el control y
debe continuarse con un emaliente coma terapia de mantenimierto,

Puede ocurrir el rebote de dermatosis preexistentes con 1a interrupcion abrupta de DERMADEX.

Dermatosis recalcitrantes

Pacientes con recaidas frecuentes

Una vez que un episodio agude ha sido iratado de manera efectiva con un ciclo continuo de
corticosteroides topicos, puede considerarse una administracion intermitente (aplicacién una
vez al dia, dos veces a la semana, sin oclusidn). Esto ha demostrado ser 0til para reducir fa

frecuencia de recaida. /_____...——-————-
1F-2018-207)4876-APN-
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La aplicacién debe continuarse en todos los sitios previamente afectades o en sitios conocidos

de recaida potencial, Este esquema debe combinarse con el uso diario rutinario de emolientes.
La condicion y los beneficios y riesgos de! tratamiento continuo deben reevaluarse con una
frecuencia regular.

Poblacién pedidtrica _
DERMADEX esta coniraindicado en ninps menores de un 8o de edad.

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

adultos.

Se debe tener cuidado al utilizar DERMADEX para asegurar que la cantidad aplicada sea 13
minima que proporciona el beneficio terapéutico. :

Duracidn del traiamiento para nifios y bebés

Los ciclos deben ser limitados si es posible a cinco dias y revisados semanaimente. La oclusion
no debe ser utilizada,

Aplicacién en la cara

Los ciclos deben ser limitados a cinco dias si es posible, y Ia oclusién no debe utilizarse.

Ancianos

Los estudi

os clinicos no han identificado diferencias en las respuestas entre los pacientes

ancianos y jovenes. La mayor frecuencia de disminucion de ta funcién hepatica o renal en los
ancianos puede demorar la eliminacion si se produce absorcion sistémica,

Por Io tanto, debe utilizarse 1a cantidad minima durante el menor iempo para lograr et beneficio
clinico deseado.

Insufitiencia renal / hepatica
En ol caso de absorcién sistémica {cuando la aplicacion cubre una superficie extensa durante

un periodo

de tiempo prolongado) el metabolismo y 2 gliminacidn pueden retrasarse,

aumentando el riesgo de toxicidad sistémica. Por 1o tanto, debe utilizarse 1a cantidad minima
por el menor tiempo posible para lograr el beneficio clinico deseado.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
No debe utilizarse DERMADEX en:

=]

0.6 °o o O

Infecciones cutaneas no tratadas
Rosacea

_Acné vulgar

-Prurito sin inflamacidn

Prurito perianal y genital
Dermatitis perioral

Clobetasol esta contraindicado en dermatosis en nifios menores de un afio de edad, incluyendo
dermatitis y erupcion det pafial.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

DERMADEX debe ser utiizado con precaucion en pacientes con antecedentes de
hipersensibilidad focal a otros corticosteroides o a alguno de los excipientes de 1a preparacion.
Las reacciones de hipersensibilidad local (ver REACCIONES ADVERSAS) pueden parecerse a
ios sintomas de la condicién bajo tratamiento.

En algunos individuos pueden ocurrir manifestaciones de hipercortisolismo (sindrome de
Cushing) y supresion reversible del eje hipotalamico-pituitario-adrenal {HPA}, lo que lleva'a una
insuficiencia glucocorticoide, como resultado de Ia mayor absorcion sistémica de los corticoides
topicos. Si se observan dichas manifestaciones, discontinuar el farmaco gradualmente
seduciendo la frecuencia de aplicacion. o mediante fa sustitucion con un corticosteroide menos
polente. La interrupcién brusca del tratamiento puede resultar én insuficiencia de

glucocorticoides (ver REACCIONES ADVERSAS).
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DERMADEX ¢rema contiene, alcoho! cetoestearilico que puede causar reacciones cuts‘a_neas
locales (por ejemplo, dermatitis de contactn), clorocresol gue puede causar feacciones

alérgicas
DERMADEX crema y ungiiente contienen propilenglicol que puede causar irritacién en la piel.

Los factores de riesgo para el aumento de los efectos sistemicos son:

Potencia y formulacion de los esteroides 1picos

Duracion de |a exposicion

Aplicacion a un area de superficie grande

Uso en zonas ocluidas de la piel, por gjemplo. en zonas intertriginosas o bajo vendajes

cclusivos (en lactantes el paiial puede actuar oMo un vendaje oclusivo)

Aumenio de la hidratacién de ia capa cormnea

Uso sobre zonas de piel fina como fa ¢ara

o Usc sobre piel lesionada u ofras condiciones donde la barrera cutdnea puede verse
afectada

o En comparacian ¢on los adultos, los nifios pueden absorber proporcionalmente mayores
cantidades de corticosteroides topicos y por lo tanto ser mas susceptivles 2 los efectos
adversos sistémicos. Esto se debe a que los niflos tienen una barrera cuténea inmadura
y un area superficial mayor en relacion 3l peso corporal en comparacién con los adultes.

[N s IR eI o
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Poblacion pediatrica

En los lactantes y nifios menores de 12 afios de edad, el tratamiento conlinuc con
corticosteroides topicos a largo plazo debe evitarse en lo posibié, ya que se puede preducir
supresion adrenal.

Los nifios son mas susceptibles a desarrollar cambios atréfices con el uso de corticosteraides
tGpicos

Duracion del fratamiento para nifios y bebés -
Los ciclos deben ser limitados st es posible 2 cinco dias y revisados semanalmente. t.a oclusion
nc debe ser utilizada.

Riesgo de infeccion con la oclusion

Lz infeccion bacteriana se ve favorecida por las condiciones céfidas y himedas en los pliegues
de la piel o causadas por vendaies oclusivos. Al utilzar vendajes oclusivos, la piel se debe
limpiar antes de aplicar un aposito nuevo.

Uso en Psoriasis )

Los corticostercides topicos deben usarse con precaucion en la psoriasis ya que se han
reportado en alguncs casos recaidas de rebote, desariollo de tolerancias, riesge de psoriasis
pustulosa generalizada y desarrollo de toxicidad local o sistemica debido a |z alteracidn de la
funcion de barrera de |a piel. Si se utiliza en psoriasis es importante (& supervision cuidadosa
del paciente.

Infeccion concomitante
Debe utilizarse tratamiento antimicrobiano apropiado cuando se-traten lesiones inflamatorias
que se han comenzadc a infectar. Cualquier propagacion de la infeecion requiere la
discontinuacien del tratamiento con corticosteroides tépicos y la administracidn de terapta
antimicrabiana apropiada.

(iceras cronicas en las piernas

Los corticosteroides topicos se utilizan a veces para tratar la dermatitis que rodea {as ulceras
cromicas en las pienas. Sin embarge, este uso puede estar asociade con una mayor incidencia
de reacciones de hipersensibilidad local y un mayor riesge de infeccion local.

Aplicacién en la cara
La aplicacidn prolongada en la cara no es deseable ys que esta 2ona es mas susceptible a

cambios atroficos, El tratamiento debe limitarse a cinco dlgsmm——"""""
;\/as TF-2018-20714876-APN-DERM#2

Pégina 4 de 13\'“"‘"' y Giam o i g

pagina 4 de FO-DIRECTgR rEcnic»&1 M 18434

HODERAD




Apticacion en los parpados SR ENY
Si se aplica en los parpados, es necesario tenar cuidado para asegurar que la preparacion no

entre en el ojo, ya que la exposicion repetida pLede resuitar en cataratas y glaucoma. Si

NERMADEX entrase en el ojo, el ojo afectado debe lavarse con abundante cantidad de agua.

Alteraciones visuales

Se pueden producir alteraciones visuales con el uso sistemico v topico de corticosteroides, Si
un paciente presemnta sintomas como visién torrosa u ofras alteraciones visuales, se debe
consultar con un oftaimélogo para que evalGe las posibies causas, que pueden ser cataratas,
glaucoma o enfermedades raras camo coriorretinopatia sercsa central (CRSC), que se ha
notificado tras el uso de corticosteroides sistémicos y topicos.

Los profesionales de la saiud deben ser conscientes de que, si este producto entra en contacto
con apasitos. ropa y ropa de cama, el tejido se puede encender fagimente con una llama. Los
paciéntes deben ser advertidos de esie riesgo v se debe recomendar mantener el producto
atejado del fuego al utitizario,

DERMADEX ungliento contiene propilenglicol que puede causar irritacion de 1a piel.

Interacciones medicamentosas

La administracién concomitante de farmacos que pueden inhibir CYP3A4 (por j., ritonavir &
ftracorazol) ha demostrade inhibir el metabohsmo de 108 corticosteroides, causando un
aumento de Ia exposicion sistémica. El grado de relevancia clinica de esta interaccion depende
de la dosis y la via de administracién de los corticosteroides y de la potencia del inhibider de
CYP3A4.

Incompatibiiidades
Ninguna conocida.

Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones
Se debe aconsejar a los pacientes que se laven tas manos después de aplicar DERMADEX. a
menos que las manos sean el drea a tratar.

Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de fertilidad

Carcinggénesis .

No se han realizado estudios en animales a largo plazo para evaluar el potencial carcinogénico
de propionato de clobetasol.

Genotoxicidad
£l propionato de clobetasol no fue mutagénico en una setie de ensayos de células bactetianas
in vitro.

Toxicologia 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 v |z fertitidad
solamente se redujo a 50 microgramos/kg/dia.

Embarazo .

La administracién subcutanea de propionato de clobetasol a ratones (2100
microgramos/kg/dia). ratas (400 microgramos/kg/dia) o congjos (1 a 10 microgramos/kg/dia)
durante el embarazo, pradujo anomatias fetales incluyendo paladar hendido y retraso del
crecimientc intrauterine. a

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 supervivencia se
redujo a 400 microgramos/kg/dia. No se observaron efectos relacionados con el tratamiento en
el rendimiento reproductive F1 0 en la generacion F2.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo . e . -
IF—2018—20714876-APN-D HANMAT
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Existen datos limitados scbre el uso de clobetasol en mujeres embarazadas. La admnmstramoshx,gs_ﬁql%
topica de corticostergides en animales prefados puede causar anomalias det desarrolio fetal
{ver Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de la fertilidad).
No se ha establecida la relevancia de este hallazgo en seres humanos; sin embargo, sblo se
cebe considerar la administracion de DERMADEX durante el embparazo si el beneficio
esperado para la madre supera el riesgo para e! feto. Se debe utiizar la cantidad minima

durante el periodc mas breve.

Lagtancia |

No e ha establecido el uso seguro de corticosteroides topicos durante la lactancia.

No se conoce si la administracion topica“de corticosteroides puede resultar en una absorcion
sistamica suficiente como para preducir cantidades detectables en la leche materna.

Saio se debe considerar la administracion de DERMADEX durante la lactancia si &l beneficio
esperado para la madre supera el riesgo para el lactante,

Si se usa duranie la lactancia, no se debe apficar DERMADEX en las mamas para evitar la
ingestion accidental por el lactante.

Fertilidad

No existan dates en seres humanos para evaiuar el efecto de los coricosteroidas topicos sobre
ia fertilidad.

E| clobetaso! agministrado por via subcutanea a ratas no tuvo ningun efecto sobre el
apareamiento: sin embargo, la fertilidad se redujo a la dosis mas alta (ver Carcinogénesis,
mutagénesis y trastornos de {a fertilidad).

Efectos sobre la capacidad de condugir vehiculos y el uso de maquinaria

Na se han llevado.a cabo estudics para investigar el efecto de clobetasol scbre ia capacidad
para conducic 0 para operar maquinaria. No es previsible un efecto perjudicial sobre estas
activicades en base al perfil de reacciones adversas de DERMADEX.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas a farmaccs (ADRs) se enumeran a continuacidn por la clasificacion de
organos y sisternas MedDRA y por frecuenciz. Las frecuencias se definen como: muy
frecuentes (2 1/10). fracuentes (2 1/100 y <1/10}, poco frecuentes {= 11.000 y < 1100}, raras (2
1/10.000 y < 1/1.000) y muy raras (< 1/10.0600), que incluye notificaciones aisladas.

Datos posteriores a la comercializacién
infecciones e infestaciones
Muy raras: infeccién oportunista

Trastornos dei sistema inmunoldgico
Muy raras: Hipersensibilidad, erupcion cutanea gerieralizada

Trastornos Enddcrings

Muy raras: Suprgsié(\ del gje hipotélamonpiiuitariovadrenat (HPA}: Caracteristicas
cushingoides: {por ejemplo. cara de luna. obesidad central), retrasaen
la gananma‘de peso/retraso de crecimiento en nifios. ostecporesis
glaucoma. hiperglucemialglucosuria, cataratas, hipertension, aument&;

de peso/obesidad, disminucion de los niveles de cortisol endogeno
alopecia, tricorrexis. ’

Trastornos de fa piel y del tejido subcutined

Frecuentes; Prurito. ardor local/dolor en 1z piel
Poco Frecuentes: Atrofia cutanea®, estrias®, telangiectasias*
Muy raras: Adelgazamiento de la piel, arrugas en la piel*, sequedad de la piel*,

gambics en [a pigmentacior®, hipertricosis, exacerbacion de los
sintomas subyacentes. dermatitis alérgica de contacto/dermatitis,
pseriasis pustulosa, eritema, erupcién cutanea, urticaria, acné.

*Caracteristicas cutdneas secundarias a efectos locales y/o sistémicos de ta supresion del gje

hipotalamo-hipofisaric adrenal (HPA).
e -
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Trastorpos generales y condiciones del sitio de administracion
. Muy raras: Irritacion/dolor en el sitio de aplicacion

Trastomos Oculares
Desconocida: Visidn borrgsa
1

Notificacion de saspecha de reacciones adversas:

£l informe de la sospecha de reacciones adversas después de la autorizacion del medicamento
es importante. Permite el seguimiento continuo de la relacién riesgo/beneficio del medicamento.
Se les solicita a los profesionales de la salud informar de cualquier sospecha de reacciones
adversas.

Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede lenar la ficha que estaenla
Pagina Web de la ANMAT; http:fiwww. anmal.gov.adfarmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234".

SOBREDOSIFICACION

Sintomas

El ciobetasol aplicado topicamente 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 caracteristicas
de hipercortisolismo (ver REACCIONES ADVERSAS).

Tratamiento

En caso de sobredosis, el clobetasol debe discontinuarse gradualmente reduciendo la
frecuencia de la aplicacion, o mediante la sustitucion por un corticosteroide menos potente
debido al rigsgo de insuficiencia glucocorticosteroide.

EY manejo posterior debe ser como esté indicado clinicamente ¢ segun lo recomendado por el

centro nacional de toxicologia, donde esté disponibte.

Ante ta eventualidad de una sobredosificacién, concurrir 8l Hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia: ;
Hospital de Pediatria Ricardo Guiiérrez: {011) 4962-6666/2247

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

PRESENTACION
Tubos conteniendo 15 ¢ 30 g.

CONSERVACION
A una temperatura inferior a los 30°C.
Dermadex Crema no debe diluirse.

MANT:ENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 44.041.

Director Técnico: Eduardo D. Camino —= Farmacéutico.

Establecimiento elaborador a granel, acondicionador primario y secundario: GlaxoSmithKline,
Brasil.

importade por: GlaxoSmithKline Argentina S.A. - Carlos Casares 3690, (B1644BCD) Vicloria,
Buenaos Aires, Argentina,

INFORMACION ADICIONAL PODRA SOLICITARSE AL DEPARTAMENTO MEDICO DE
GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. - (011)- 4725-8900.

UK SmPC Octubre 2017
Fecha de la titima revisién; .././..... Disp. N® ..../...

Las marcas son propiedad de o licenciadas al grupo de compafiias GSK.
© 20XX Grupo de compaiias GSK o sus licencianies.
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Proyecto de Informacién para el paciente

DERMADEX
CLOBETASOL 17-PROPIONATO 0.05%
Crema y Ungllento
VENTA BAJO RECETA

Lea la totalidad de este prospecto cuidadosamente antes de empezar a usar el

medicamento porque contiene informacion importante para usted.

» Conserve este prospecto. Usted puede necesitar leerio nuevamente

« Sitiene alguna otra pregunta, consulte a su medico.

« Este medicamento ha sido recetade para usted. No debe darselo a ofras personas. Puede
perjudicarios, aun cuando sus sintomas de enfermedad sean los mismoes que los suyos.

« §i experimenta aiguna reaccion adversa, natle con su medico. Fsto inciuye cualguier
reaccion adversa pasible no listada en este prospecto. {Ver "Contenido del prospecto -
punto 4").

Contenido del prospecto

1- Qué es DERMADEX y para qué se usa

2. Qué necesita saber antes de usar DERMADEX
3- Cémo usar DERMADEX

4- Posibles reacciones agversas

5- Cémo conservar DERMADEX )

5- Contenido del envase e informacién adicional

1- QUE ES DERMADEX Y PARA QUE SE USA
DERMADEX contiene un activo denominado propionato de clobetasol. Corresponde al grupo de
activos denominados esteroides. Ayuda & reducir la inflamacion e irritacion.

DERMADEX se usa para ayudar a reducir el enrojecirmiento y picazén de ciertos problemas de

la piel. Estos problemas de la piel incluyen:

« Eczema recidivante frecuente

o Psoriasis (parches engrosados de piel roja. inflamada, a veces cubieria de escamas)
excluyendo la psoriasis en placa generalizada;

« Liguen plarc (una enfermedad de la piel que causa ampollas roic-violaceas aplanadas en el
techo, con picazdn en las muiecas, los antebrazos ¢ 1as piernas)

« Lupus eritematoso discoide (una enfermedad de la piel que afecta con mayor frecuencia la
cara, oreias y cuero cabeiludo, causando cicatrices y aumento de la sensibilidad de la piel
afectada a la luz solar)

« Dermatitis y ctras afecciones cutaneas que no respondieron a corticostercides en cremas o
ungilenios mas suaves.

2- QUE NECESITA SABER ANTES DE USAR DERMADEX
No usar DERMADEX:
« Sies alérgico (hipersensible) al progionato de clobetasol o a alguno de los excipientes de
este medicamente (mencicnados en la Seccion 8)
« en nifios menores de 1 afto de edad )
« para tratar alginos de los siguienies problemas de la piel, ya que podria empecrarios:
- acné
- enrojecimiento severc de la piel de |a nariz y alrededar de la misma (rosaces;
- erupcion rojiza alrededor de |la boca (dermatitis perioral)
- picazdn afrededor del ano o genitales (pene ¢ vaging}
- pigl infactada (salvo que Iz infeccian sea tratada con un medicamente antl infeccioso al
raismo tiempo}
- prurito en ia piel que no esta inflamada
- psoriasis en placa generalizada, exceplo lesiones individuales.

No usar si padece alguna de |as afecciones antes mencionadas. Si no esta seguro, consulte a

su medico antes de usar DERMADEX /@wwm
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Advertencias y precauciones

Consulte a su medico antes de usar DERMADEX si!

« ha tenido previamente una reaccién alérgica con otro esteroide.

« se estd aplicando crema y/o unglento bajo un vendaje hermético. incluyendo un pafal de

nifios. Estos vendajes facilitan que el ingrediente activo pase a la piel. Es posible terminar

accidentalmente utlizando demasiada crema y/o ungiento.

aseglrese de limpiar 1a piel antes de colocar el vendaje, para prevenir infecciones.

se esta aplicando crema ylo ungliento sobre piel lacerada o dentro de pliegues de la piel.

ests aplicande la crema yfo ungliento sobre grandes areas ‘

padece de psoriasis, su medico querra verlo mas seguido.

la estd usando para una vlcera crénica en la pierna, ya que puede presentar un riesgo

aumenlado de reaccién alérgica tocal o infeccién.

« esta aplicando crema ylo unglento cerca de los ojos o sobre los parpados, ya que puede
resultar en cataratas o glaucoma si la crema ylo el ungliento ingresa repetidas veces dentro
del gjo.

« expefimentd visién borrosa u olras alteraciones visuales.

» esta aplicando crema ylo ungliento sobre piel fina como la de la cara, ya que DERMADEX
puede causar adelgazamiento de la piel. El uso sobre la cara debe limitarse a § dias. No
deben usarse vendajes o apbsitos sobre la cara donde se aplica crema yfo ungento,

. & & & &

Si desarrolla una infeccion durante el uso de este medicamento, hable con su médico.

Si no esta sequro de presentdr algo de lo antedicho. consulie a su médico antes de usar este
medicamento.

Nifios

« No use este medicamento en nifios menores de 1 afio de edad,

« Evite el tratamiento continuo durante un largo pericdo de liempo en bebés y niios mayores
de 1 ano de edad, ya que su piel es mas delgada que la de los adultos, y como resultado
puede absorber mayores canlidades.

« Eluso en nifios debe limitarse a 5 dias y debe ser revisado semanalmente.

« En nifios no deben usarse apositos o vendajes donde se aplique la crema ylo el unglento.

Si este producto entra en contacto con apodsitos. ropa y ropa de cama, el tejido se puede
encender facilmente con una ltama. Debe mantenerlo lejos del fuego ak utilizarlo,

Otros medicamentos y DERMADEX

Informe a su médico si esta tomando, ha tomado recientemente ‘o podria tener que tormar
cuatquier otro medicamento, especialmente st esta tomando medicamentos como ritonavir e
itraconazol.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estas embarazada o en periodo de lactancia, cree estar embarazada o planea tener un bebe,
consulte a su médico para obtener asesoramiento antes de usar este medicamento.

Siusa DERMADEX durante la lactancia, no debe aplicarse en las mamas, para asegurarse que
el bebé no ingiera accidentalmente DERMADEX.

Se recomienda a las mujeres que queden embarazadas durante el ralamiento con
DERMADEX comunicarse con ta Direccion Meédica de GlaxoSmithKline Argentina 5.A. al (011)
4725-8800.

Se recomienda a las mujeres que estén en perdodo de lactancia durante el tralamiento con
DTE;N;ADEX comunicarse con la Direccion Meédica de GltaxoSmithKline Argentina S.A. al (011)
4725-8900.

4
DERMADEX Crema contiene propilenglicol, alcohol cetoestearilico y ¢lorocresol
El propilenglicol puede causar irritacién de la piel. El alcohol cetoestearilico puede calsar
reacciones locales de la piel {gj. dermatitis por contacto). £l clorocresel puede causar
reacciones alérgicas.
DERMADEX Ungliento contiene propilenglicol que puede causar kritacion de la piel.

3- COMO USAR DERMADEX " ™
C. :;;-:2913-207 5410-APN-
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Usar siempre este medicamento exactamente como se lo indique su médico. Consulte con su \f‘ !N ‘,;:%sa
medico s no esta seguro. w\‘fjm )

Usq de este medicamento

« Usted debe aplicar una capa fina de DERMADEX 1 o 2 veces al dia, Esto puede reducirse
cuando su piel comienza a mejorar o discontinuar cuandc mejore. En su fugar. su medico
puede recetarle un esteroide menaos potente.

» Sitambién esta usando una crema hidratante. deje que DERMADEX se absorba en su piet
antes de aplicaria.

+ Esta crema y/o ungliente se usa solamente sobre su piel.

« No usar por mas de 4 semanas sin consultar con su médico. Si necesita tratamiento durante
un jargo periodo de tiempo, su médico podra decidir st necesita usar una crema o ungilento
mas suave.

« Sisu problema en la piel empeora 0 no mejora en 2 0 4 semanas, consulte a su meédico.

+ Los gérmenes causan infecciones baje los vendaies en condiciones de calor o humedad. Si
va a cubrir el area tratada, limpiar siempre !a piel antes de colocar un vendaije limpig ayuda a
prevenir la infeccion de la piel. I

+ Sile estad colocando crema y/o ungliento a alguien mas, asegurese de lavarse las manos
después del uso o usar guanies plasticos descartables,

Como aplicar la crema

1 Lavarse las manos

2 Aplicar una capa fina scbre el area afectada y frotar suavemente sobre la piel hasta que
haya desaparecido. Uste¢ puede medir cuanto DERMADEX usar con Iz yema de su
dedo. Para nifios, debera usar menos crema y/o ungliente, pero use un dedo de adulto
para medir fa unidad de la yema del dedo. Esta imagen muestra una unidad de yema de
dedo.

#

3 Salvo que necesite aplicar la crema yio ungiiento en sus manos come parte del
tratamiento, lavelas nuevamente despugs de usar ia crema y/o el unglento.

Para tn adulto

f : Y
) — Caray cuello:
: 2'% unidades de yema de dedo

Espalda: 7 unidades de yema de dede
Frente: 7 unidades de yema de dedo

Un brazo {sin incluir la mana); ,
3 unidades de yema de dedo.

Ambos lados de la mano:;
1 unidad de yema de dedo

Una pferna (sin incluir el pie):
6 unidades de yema de dedo

‘Un pie:
2 unidades de yema de dedo

o~

No se preocupe si necesita un poco mas o menos que lo detallado. Es solamente una guia I
aproximada.

Para un nifio entre 1-10 afios de edad

IF-2018-20 1S4 APN-D MAT
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Cantidad de unidades de yema de dedo necesarias
Edad del Caray Brazo y Pierna y pie Frente Espalda
nifie cuello mano incluyendo
nalgas
1-2 afios KRA 1% T2 2 ' 3
3-5 aios 1% 2 3 3 3
6-10 anos 2 2% 4% 3% 5

Uso en nifios

+ No usar este medicamenta en nifios menores de 1 afio de edad.

« Es especialmente importante no exceder la cantidad indicada en nifos.

« El tratamiento para nifios mayores a 1 ano de edad, generalmente no debe durar mas de 5
dias, a menos que su meédico le haya indicado usar el producto durante méas tiempo. El
medico querra ver al nifio semanalmente, mieniras usa la crema yfo el ungliento.

« No se deben usar vendajes 0 apdsitos en nifios a quienes se les esle aplicando a crema ylo
el unglento.

Si padece de psoriasis

Si presenta placas de psoriasis gruesas en sus codos o rodillas, su médico puede sugerirle
aplicar la crema yfo ungtento bajo un vendaje hermético por la noche para ayudar a |a crema
ylo unglento a comenzar a actuar. Después de un corto periodo de tiempo, usted aplicara la
crema en forma normal.

Sise aplica DERMADEX en la cara

Usted debe aplicar la crema y/o ungitento en su cara sélo si su médico se lo indica. Debe
limitarse solamente a 5 dias, ya que Ja piel de ja cara es mas delgada. No deben usarse
vendajes o apositos en la cara, donde se aplique la crema yio el ungliento. No permita que la
crema y/o el ungliento ingrese en sus ojos. Si asi fuera, lave los cjos con bastante agua.

Siusa mas DERMADEX del que debjera

Si se aplica demasiada crema y/o ungiiento o si traga accidentalmente, puede enfermarlo.
Consulte a su medica, o ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital
mas cercano, o comunicarse con los Centros de Toxicologia;

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

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

Si olvida usar DERMADEX

St olvida aplicar la crema yfo ungiento. aplicar tan pronto lo recuerde. Si falta poco para la
proxima aplicacion, espere hasta ese momento. No aplique una dosis extra de DERMADEX
para compensar una dosis perdida.

Si deja de usar DERMADEX

Siusa DERMADEX en forma regular, asegirese de consultar a s medico antes de dejar de
usar la crema yfo ungitento, ya que su afeccion puede empeorar si se discontinia su uso
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, DERMADEX puede causar reacciones adversas, aunque
no todas las personas los padezcan.

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

« nota gue sus problemas en la piel empeoran, desarrolla una erupcidn generalizada o su piel
se inflama durante el tratamiento. Usted puede ser alérgico a la crema yfo al unguento tener
una infeccidn o necesitar otro tratamiento.

+ presenta psoriasis y nota bultos elevados con pus bajo la piel. Esto puede ocurrir durante o
después def tratamiento y se conoce como psoriasis pustular.
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Otras reacciones adversas que puede notar cuando usa DERMADEX incluyen:

Frecuentes {pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas) .
* Una sensacion de ardor, dofor, irritacion ¢ picazén donde se aplica la crema y/o ungUento.

Poco frecuentes {pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
» Adelgazamiento de la piel, que puede causar estrias.
« las venas bajo |a superficie de |a piel pueden tornarse mas notables.

Muy raras {pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

El uso de DERMADEX durante un largo periodo de tiempo, o el uso bajo un vendaje. puede
causar los siguientes sintomas:

» Aumento de peso

Cara de luna, redondeo de la cara

Obesidad :

Adelgazamiento de la piel

Arrugas en la piel

Sequedad en la piel

Cambios en el color de Ia piel

Aumento del vello corperal

» Perdida del cabetlo/ falta de crecimiento del cabello/ peto danado

* & &

* o * »

Otras reacciones muy raras que pueden acurrir en la piet son:

+ Reaccidn alérgica en el lugar de aplicacion

« Empecramiento de la condician

« lrritacion/ dolor en el sitio dé aplicacion

« Enrojecimiento

» Erupcion o urticaria

+ Sitiene psoriasis, puede tener bultos elevados con pus bajo la piel. Esto puede ocurrir muy
raramente durante o despueés del tratamiento, y se conece coma psoriasis pustular

+ Infetcion de la piel

+ Acné

Enlos ftiﬁos. también debe estar atente a los siguientes sintomas:
+ Relraso en el aumento de peso
» Crecimiento lento

Reacciones adversas muy raras que pueden aparecer en los andlisis de sangre o cuando su

meédico le realiza un examen:

+ Disminucion en el nivel de Ia harmona cortisol en la sangre

« Aumento de los niveles de azicar en la sangre o la orina

¢ Presidn arterial alla

+ Cristalino opaco en el ojo (catarata)

* Aumento de la presién en el ojo (glaucama) .

* Debilitamiento de ios huesos a través de la pérdida gradual de minerales (osteoporosis);
pueden ser necesarios andlisis adicionales después de su examen médico para confirmar si
lienel esta condicién,

Desconocidas (la frecuencia no puede determinarse en base a los datos disponibles)
e Vision borrosa

I
Reportes de reacciones adversas:
Si Usted presenta alguna reaccion adversa, consulte a su médico. Esto incluye posibles
reacciones adversas no listadas en este prospecto. Al reportar reacciones adversas usted
puede ayudar a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.
Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estaen la
Pagina Web de la ANMAT: http./Awww._anmat.gov. arffarmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234.
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Para reportar eventos adversos puede comunicarse con la Direccion Médica de \i w
GlaxeSmithKline Argentina S.A. al (G11) 4725-8900. e

5- COMO CONSERVAR DERMADEX

» Mantener fuera del alcance de les nifigs.

s No usar este medicamento después de la fecha de vencimiente que figura en el tubo y
estuche. La fecha de vencimiento se refiere al Gltimo dia de dicho mes.

s A una temperatura inferior a los 30°C.

« DERMADEX Crema no debe diluirse.

» No tire ningiin medicamento por el desague ni en los residuos domiciiarios, Consutte a su
farmacéutico como deshacerse de los medicamentos que ya no usa. Estas medidas
ayudaran a proteger €l medio ambiente.

6- CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Contenido de DERMADEX Crema

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

e Los excipientes son alcohol cetoestearilico, monoestearato de glicerilo, Monoestearate de
glicerito autoemulsificable, cera blanca, propilenglicol, cloracresol, Citrato de sodio, acido
citrico anhidro y agua purificada.

DERMADEX Ungliento:

» Elingrediente activo es propionato de clabetascl. Cada 1 g contiene 0.5 mg de propionatc de
clobetasol (0,05% p/p). .

» Los atros ingredientes son propifenglicol. sesquicleato de sorbitano y vaselina,

Aspecto de DERMADEXy contenido del envase

Dantro de cada estuche hay un envase canteniendo 156 30 g.

Especialidad Medicinal autorizada por el Miristerio de Salud. Certificado N° 44.041.

Director Técnico: Eduarde D. Camino ~ Farmacéutico.

Establecimiento elaborador a granel, acondicionador primario y secundario: GlaxoSmithKline,
Brasit.

Importade por: GlaxoSmithKline Argentina $.A. ~ Carlos Casares 3690, (B1644BCD) Victoria,
Buencs Aires, Argentina.

INFORMACION ADICIONAL PODRA SOLICITARSE AL DEPARTAMENTO MEDICO DE
GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. —(011)- 4725-8900.

UK Septiembre 2017
Fecha de lz altima revisién: ../.J....... Disp. N* .../...

Las marcas son propiedad de o licenciadas al grupec de compafiias GSK.
B 20XX Grupo de companias G3K o sus licenciantes.
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