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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-3752-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 27 de Mayo de 2021

Referencia: EX-2020-85305138-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-85305138-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma MSD ARGENTINA S.R.L. solicitala aprobacién de nuevos proyectos
de prospectos e informacion para e paciente para la Especiaidad Medicina denominada ELOCON /
MOMETASONA FUROATO, Forma Farmacéutica y Concentracion: CREMA, LOCION y UNGUENTO /
FUROATO DE MOMETASONA 1 mg/ g; aprobada por Certificado N° 40204.

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

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

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

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma MSD ARGENTINA S.R.L. propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada ELOCON / MOMETASONA FUROATO, Forma Farmacéutica y Concentracion: CREMA,



LOCION y UNGUENTO / FUROATO DE MOMETASONA 1 mg/ g; € nuevo proyecto de prospecto obrante
en e documento IF-2021-41045792-APN-DERM#ANMAT; e informacion para € paciente obrante en el
documento 1F-2021-41046000-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2° — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 40204, cuando e mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y prospectos e informacion para el paciente. Girese a la Direccidn de Gestion
de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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INFORMACION PARA EL PRESCRIPTOR
ELOCON®
Furoato de Mometasona 1 mglg
Crema, Locion y Ungiiento - Via Tépica
VENTA BAJO RECETA

FORMULA

Cada gramo de ELOCON Crema contiene: Furoato de mometasona 1,0 mg. Excipientes: Parafina blanca suave 674 mg; Cera de abejas blanca
50 mg; Fosfatidilcolina hidrogenada 15 mg; Hexilenglicol 120 mg; Diéxido de Titanio 10 mg; Octenilsuccinato aluminico de almidén 100pmg; Agua
purificada 30 mg; Acido fosférico concentrado para ajuste de pH c.s.

Cada gramo de ELOCON Locion contiene: Furoato de mometasona 1,0 mg. Excipientes: Alcohol isopropilico 400,00 mg; Propilenglicol 300,00
mg; Hidroxipropilcelulosa 1,50 mg; Fosfato de sodio monobasico monohidrato 2,00 mg; Agua purificada c.s.

Cada gramo de ELOCON Ungilento contiene: Furoato de mometasona 1,0 mg Excipientes: Hexilenglicol 120,00 mg; Propilenglicol estearato

20,00 mg; Cera blanca 50,00 mg; Vaselina blanca 779,00 mg; Agua purificada 30,00 mg.

Excipientes con efecto conocido:

ELOCON ungtiento: Este medicamento contiene 20,0 mg de propilenglicol estearato en cada gramo de ungilento; lo que equivale a 100,0 mg de
propilenglicol estearato por unidad (pomo de 5 g); 300,0 mg de propilenglicol estearato por unidad (pomo de 15 g); 400,0 mg de propilenglicol
estearato por unidad (pomo de 20 g); 600,0 mg de propilenglicol estearato por unidad (pomo de 30 g) y 10 g de propilenglicol estearato por unidad
(pomo de 500 g).

ELOCON locion: Este medicamento contiene 300,0 mg de propilenglicol en cada mililitro de locién, lo que equivale a 3,0 g de propilenglicol por
unidad (frasco de 10 ml); 6,0 g de propilenglicol por unidad (frasco de 20 ml); 9,0 g de propilenglicol por unidad (frasco de 30 ml); 18 g de
propilenglicol por unidad (frasco de 60 ml) y 75,0 g de propilenglicol por unidad (frasco de 250 ml).

ACCION TERAPEUTICA

Antiinflamatorio, antipruriginoso y vasoconstrictor de accién local. Codigo ATC: DO7AC13.

INDICACIONES

ELOCON crema y ungliento esta indicado para el alivio de la inflamacion y las manifestaciones pruriticas de la dermatosis sensible a
glucocorticoides, como la psoriasis, la dermatitis atopica, la dermatitis irritativa y / o la dermatitis de contacto alérgica.

Se recomienda ELOCON locién para el alivio de las manifestaciones inflamatorias y pruriginosas de las dermatosis sensibles a los glucocorticoides

de areas pilosas como el cuero cabelludo, como la psoriasis.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Mecanismo de Accion
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La actividad farmacolégica de ELOCON esta directamente relacionada con la presencia de furoato de mometasona. Este es un corticosteroide

que pertenece a la clase de preparaciones potentes.

Efectos farmacodinamicos

Los estudios de vasoconstriccion realizados en humanos han demostrado que ELOCON crema, ELOCON ungliento y ELOCON locién son tan
potentes 0 mas potentes que las preparaciones correspondientes de amcinonida, betametasona y fluocinolona.

El analisis espectroscopico de reflectancia de lesiones inflamatorias inducidas por radiacion UV ha demostrado objetivamente que se obtiene una
mejor vasoconstriccion con ELOCON crema en comparacién con crema de valerato o dipropionato de betametasona al 0,1%, con actividad
prolongada durante 24 horas.

Se ha observado una buena correlacién entre los estudios de vasoconstriccion y los estudios clinicos para el tratamiento de la psoriasis. Se
obtuvieron resultados similares o mejores con ELOCON en comparacion con las preparaciones de betametasona correspondientes. También se
ha demostrado que ELOCON unguiento y ELOCON crema son més efectivos que el acetonido de fluocinolona al 0.1% para esta recomendacion.

Farmacocinética

La absorcién percutanea del unglento y la crema lipdfila de furoato de 3H-mometasona se ha estudiado en humanos para medir la absorcién
sistémica y la excrecion. Los resultados muestran que aproximadamente el 0,7% de la dosis aplicada como una pomada y el 0,4% de la aplicada
como crema lipdfila se absorbe sistémicamente, cuando se aplica a la piel intacta de voluntarios sanos sin oclusion durante 8 horas.

La absorcion percutanea de la solucién topica de furoato de 3H-mometasona no se ha estudiado en humanos. Los estudios para evaluar la posible
biodisponibilidad sistémica en humanos (midiendo la inhibicién del eje hipotalamico-pituitario-adrenal) militan a favor de un bajo potencial de

absorcion percutanea del furoato de mometasona.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Dosificacién:
Debe aplicarse una pelicula delgada de crema o ungiiento en las areas afectadas de la piel una vez al dia.

Aplique unas gotas de la locién en las areas pilosas, incluido el cuero cabelludo, una vez al dia.

Poblacion pediatrica:

ELOCON solo se puede utilizar con cuidado en nifios de 2 afios 0 mas, en los que no se ha podido establecer la seguridad y la eficacia durante
periodos de uso de mas de tres semanas. Dado que la seguridad v la eficacia de ELOCON no pudieron establecerse en pacientes pediatricos
menores de 2 afios, no se recomienda para este grupo de edad.

Administracion:

El ungliento se preferira para el tratamiento de lesiones muy secas, escamosas y agrietadas, la locion es preferible para tratar dermatosis de
areas pilosas como el cuero cabelludo, mientras que la crema es preferida para otros tipos de lesiones cutaneas indicadas.

CONTRAINDICACIONES
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ELOCON esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad al furoato de mometasona, a otros corticosteroides o a cualquier otro componente
de la preparacion.

Al igual que con otros glucocorticosteroides topicos, ELOCON tampoco se recomienda para pacientes con acné comdn, rosacea, atrofia cutanea,
dermatitis perioral y perianal, prurito genital o erupcién de pafial y en pacientes con infecciones bacterianas de la piel (por ejemplo, impétigo,
piodermatitis) , infecciones cutaneas virales (herpes simple, herpes zoster, varicela, verrugas comunes, verrugas venéreas, molusco contagioso)
o infecciones cutaneas parasitarias o flngicas (p. €j., candida o dermatofitos). ELOCON no se debe administrar en heridas o en la piel ulcerada.

ELOCON tampoco se recomienda para la varicela, las reacciones post-vacuna, la tuberculosis y la sffilis.

ADVERTENCIAS ESPECIALES Y PRECAUCIONES DE USO

Al igual que con todas las preparaciones topicas de glucocorticoides, evite aplicar ELOCON debajo de los apésitos oclusivos, durante periodos
prolongados, en grandes areas de la piel, en la cara y en los pliegues de la piel. El tratamiento facial no debe exceder los 5 dias. Se debe evitar
el tratamiento continuo a largo plazo en todos los pacientes, cualquiera que sea su edad.

Se debe administrar la cantidad mas pequefia de glucocorticoides requerida para la eficacia, especialmente en nifios.

El uso de esteroides topicos para la psoriasis puede ser peligroso por una serie de razones, como recaidas secundarias con tolerancia adquirida,
riesgo de psoriasis pustulosa generalizada y el desarrollo de toxicidad local o sistémica que puede imputarse a una reduccion de la funcion de la
barrera cutanea. Se requiere una supervision cuidadosa si se utiliza ELOCON para la psoriasis.

Aligual que con todos los glucocorticoides topicos potentes, evite la interrupcion repentina del tratamiento. Cuando se detiene el tratamiento topico
a largo plazo con glucocorticoides potentes, se puede desarrollar un fendmeno de rebote que toma la forma de dermatitis con intenso
enrojecimiento, escozor y sensaciones de ardor. Esto se puede prevenir reduciendo gradualmente el tratamiento continuando el tratamiento de
manera intermitente en particular antes de suspender el tratamiento.

Se debe iniciar una terapia antibiética adecuada si las lesiones inflamatorias estan infectadas.

Evite el contacto con ojos, heridas y membranas mucosas.

ELOCON no debe usarse para la aplicacién oftalmica en los parpados debido al muy leve riesgo de glaucoma de angulo ancho o catarata
subcapsular.

Tenga en cuenta que los glucocorticoides pueden cambiar la apariencia de ciertas lesiones, dificultar un diagnéstico adecuado y retrasar la

cicatrizacion.

Poblacion pediatrica:

ELOCON solo se puede usar con cuidado en nifios de 2 afios 0 mas, en los que no se ha podido establecer la seguridad y la eficacia durante
periodos de uso de mas de tres semanas. Dado que la seguridad v la eficacia de ELOCON no pudieron establecerse en pacientes pediatricos
menores de 2 afios, no se recomienda para este grupo de edad.

Evite aplicar ELOCON debajo de los vendajes oclusivos, durante periodos prolongados, en grandes areas de la piel y en la cara y en los pliegues
de la piel. El tratamiento facial no debe exceder los 5 dias. Se debe evitar un tratamiento continuo a largo plazo. Esto es especialmente importante
en los nifios. Dado que los nifios tienen una mayor relacion superficie / peso corporal en comparacion con los adultos, pueden ser mas sensibles

que los adultos a la inhibicion del eje hipotaldmico-pituitario-adrenal y al sindrome de Cushing inducido por los glucocorticoides.
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Se debe administrar la cantidad mas pequefia de glucocorticoides requerida para obtener un resultado efectivo, especialmente en nifios. La terapia

cronica con glucocorticoides puede interferir con el crecimiento y desarrollo de los nifios.

ELOCON locién contiene propilenglicol.

El propilenglicol puede causar irritacién de la piel.

Disturbio visual:

Se pueden reportar alteraciones visuales con el uso de corticosteroides sistémicos y tdpicos (incluidos, intranasales, inhalados e intraoculares).
Si un paciente presenta sintomas tales como visién borrosa u otras alteraciones visuales, se debe considerar la derivacion a un oftalmélogo para
la evaluacién de posibles causas de trastornos visuales que pueden incluir cataratas, glaucoma o enfermedades raras como coriorretinopatia

serosa central (CSCR) que se han informado después del uso de corticosteroides sistémicos y topicos.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Ninguna conocida.

Embarazo y lactancia

Aln no ha sido establecida la seguridad del uso de ELOCON durante el embarazo.

Durante el embarazo y la lactancia, el tratamiento con ELOCON debe realizarse solo por orden del médico. Incluso entonces, se debe evitar la
aplicacidn en areas de gran superficie corporal o durante un periodo prolongado.

Embarazo: al igual que con todos los glucocorticoides aplicados topicamente en mujeres embarazadas, se debe considerar la posibilidad de que
el crecimiento del feto se vea afectado por el paso de glucocorticoides a través de la barrera placentaria.

Lactancia: Los glucocorticoides se excretan en la leche materna. Si se indica tratamiento con dosis mas altas o una aplicacion a largo plazo, la

lactancia debe interrumpirse.

Efectos en la capacidad de conducir y usar maquinas
ELOCON no tiene ningun efecto sobre la capacidad de conducir y usar maquinas.

REACCIONES ADVERSAS

Las siguientes reacciones adversas locales se han notificado raramente o muy raramente con ELOCON: escozor/hormigueo, picazon, signos de
atrofia de la piel, ardor, foliculitis, reaccion acneiforme, papulas, pustulas y telangiectasia.

La frecuencia de los siguientes efectos adversos es desconocida: (no se puede estimar basandose en los datos disponibles): infecciones,
forunculos, parestesias, dermatitis de contacto, hipopigmentacion, hipertricosis, estrias, dermatitis acneiforme, dolor en el lugar de administracion.
Las siguientes reacciones adversas locales se han notificado con poca frecuencia cuando se usan otros glucocorticoides topicos. Sin embargo,
pueden aparecer durante el uso de ELOCON: piel seca, irritacion, dermatitis, dermatitis perioral, dermatitis de contacto alérgica, maceracion de la

piel, infeccién secundaria, miliaria.
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Se puede observar una absorcién sistémica (consulte "Advertencias y precauciones especiales de uso") cuando se aplica en areas de gran
superficie corporal o durante un periodo prolongado, especialmente cuando se utiliza un vendaje oclusivo. Todas las reacciones indeseables que
se han reportado durante la administracién de glucocorticoides sistémicos, incluida la inhibicién de la funcion hipotalamico-pituitaria-adrenal,
también pueden ocurrir con glucocorticoides topicos, especialmente en lactantes y nifios (consulte "advertencias y precauciones especiales de
uso").

Vision borrosa (ver también la seccién Advertencias y precauciones especiales de uso) se ha informado con el uso de corticosteroides (frecuencia
desconocida).

SOBREDOSIFICACION

Hasta la fecha, no se han reportado casos de sobredosis con ELOCON.

En el caso de una sobredosis, el tratamiento sintomatico y de apoyo general debe iniciarse inmediatamente, y debe continuarse durante el tiempo
que sea necesario.

Sintomas: el uso prolongado y excesivo de glucocorticoides topicos puede inhibir la funcion hipotalamico-pituitariaadrenal y dar como resultado
una insuficiencia suprarrenal secundaria.

Tratamiento: se indica un tratamiento sintomatico adecuado. Los sintomas agudos del hipercortisolismo son en realidad reversibles. Si es
necesario, se deben tratar los desequilibrios electroliticos. En caso de intoxicacion crénica, se recomienda reducir gradualmente el tratamiento
con corticosteroides.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247, 0800-444-8694.

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

PRESENTACIONES

ELOCON Crema: Pomo conteniendo 5 g, 15 g, 30 g y 500 g*.

ELOCON Locién: Frasco conteniendo 10 ml, 20 ml, 30 ml, 60 ml'y 250 ml*.
ELOCON Ungtiento: 59,159, 20 g, 30 g y 500 g*.

*Uso hospitalario exclusivo

CONSERVACION
ELOCON Crema: Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 25°C.
ELOCON Locién: Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C.

ELOCON Ungtento: Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.
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Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 40.204

ELOCON Crema: Schering-Plough Labo N.V., Industriepark 30, B-2220 Heist-Op-Den-Berg, Bélgica.

INDUSTRIA BELGA.

ELOCON Locién: Eurofarma Argentina S.A., Av. San Martin 4550, La Tablada, La Matanza, Provincia de Buenos Aires.
INDUSTRIA ARGENTINA

ELOCON Ungiiento: Sanofi Aventis Argentina S.A., Av. San Martin 4550, La Tablada, La Matanza, Provincia de Buenos Aires.
INDUSTRIA ARGENTINA

Comercializado en Argentina por: MSD Argentina S.R.L., Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4, Munro (B1605AZE), Vicente Lopez, Prov. de
Buenos Aires. Tel.: 6090-7200. www.msd.com.ar

Directora Técnica: Cristina B. Wiege, Farmacéutica.

Ultima revision ANMAT:
be-smpc-elocom-08-2020
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
ELOCON®
Furoato de Mometasona 1 mglg
Crema, Locion y Ungiiento - Via Tépica
VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, ya que contiene informacion importante para
usted.

- Guarde este prospecto. Es posible que tenga que volver a leerlo.

- Si tiene mas preguntas, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento ha sido recetado solo para usted. No se lo transmitas a otros. Puede dafiarlos, incluso si sus signos de enfermedad son
los mismos que los suyos.

- Si tiene alguna reaccion adversa, hable con su médico o farmacéutico. Esto incluye cualquier posible efecto adverso no mencionado en este

prospecto. Ver la seccion 4.

Qué hay en este prospecto

1. Qué es ELOCON y para qué se utiliza

2. Qué debo saber antes de empezar a utilizar ELOCON
3. Como usar ELOCON

4. Posibles reacciones adversas

5. Cémo conservar ELOCON

6. Contenido del paquete y otra informacion

1. Qué es ELOCON y para qué se utiliza

ELOCON es una preparacion a base de cortisona que se fabrica a partir de la hormona cortisol, destinada a aplicacion sobre la piel. Pertenece a
la clase de corticosteroides potentes.

ELOCON crema y ELOCON ungliento estan indicados para el tratamiento topico de inflamaciones de la piel que responden favorablemente como
psoriasis, dermatitis atopica, dermatitis irritante y / o dermatitis de contacto alérgica.

ELOCON locién esta indicado para aliviar la inflamacion y la picazén de las zonas pilosas, como el cuero cabelludo, que ocurren en dermatitis

como la psoriasis.
2. Qué debo saber antes de empezar a utilizar ELOCON
No use ELOCON

- Si alguna vez tuvo alguna reaccion alérgica inusual o grave al furoato de mometasona, a otros corticosteroides o a cualquier componente de

este medicamento (listado en la seccion 6).
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- Si tiene acné vulgar, acné rosacea, adelgazamiento de la piel, inflamacion alrededor de la boca, reacciones posteriores a la vacunacion, prurito
anal o genital, dermatitis del pafial, varicela, herpes y, en general, una dermatitis infectada. Consulte a su médico para asegurarse de que no tiene
ninguna de estas condiciones. ELOCON no debe aplicarse sobre la piel ulcerada.

Advertencias y precauciones

A menos que su médico se lo indique, no aplique ELOCON debajo de los apdsitos, por periodos prolongados, en areas extensas de la piel, en
la cara o en pliegues de la piel, por ejemplo, debajo de los brazos o en los pliegues de la ingle. Esta precaucién es especialmente aplicable a
los nifios.

El tratamiento en la cara no puede exceder los 5 dias.

Evite todo contacto con los ojos, pero también con heridas y membranas mucosas. ELOCON no puede usarse en oftalmologia o en los parpados.
Si los sintomas no mejoran en unos pocos dias o si empeoran, consulte a su médico. Esto es especialmente importante cuando se trata la
psoriasis.

Es recomendable lavarse las manos después de usar ELOCON.

Pdngase en contacto con su médico si experimenta vision borrosa u otras alteraciones visuales.

Nifios y adolescentes

En nifios, ELOCON solo puede usarse siguiendo el consejo de un médico.

En nifios, evite aplicar ELOCON debajo de un vendaje.

Evite aplicar ELOCON durante periodos prolongados, en areas grandes de la piel, en la cara o en pliegues de la piel, por ejemplo, debajo de
los brazos o en los pliegues de la ingle. El tratamiento en la cara no puede exceder los 5 dias.

Dado que los nifios tienen una relacion superficie/peso corporal mas alta que los adultos, los nifios pueden ser mas sensibles que los adultos a
la inhibicion del eje hipotalamico-pituitario-adrenal y al sindrome de Cushing inducido por los glucocorticoides.

Se recomienda administrar la cantidad mas baja de glucocorticoides requerida para la eficacia, particularmente en nifios. El tratamiento crénico
con glucocorticoides puede interferir con el crecimiento y desarrollo del nifio.

Otras medicinas y ELOCON

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos.
Embarazo y lactancia
Su médico decidira si puede usar ELOCON durante el embarazo o la lactancia.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

ELOCON no tiene influencia sobre la capacidad de conducir o usar maquinas.

La locion topica ELOCON contiene propilenglicol.

IF-2021-41046000-APN-DERM#ANMAT

Pagina 52 de 68 Pagina2 de5

7& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



AR
¢ MSD
PROYECTO DE PROSPECTO

El propilenglicol puede causar irritacién de la piel.

3.Como usar ELOCON

Aplicacion tépica. Uso externo.

Aplique una capa delgada de ELOCON crema o ELOCON ungliento una vez al dia en el area de la piel que se va a tratar. Masajear suavemente
para frotar la crema o unguento.

Aplique unas gotas de ELOCON locién una vez al dia en las regiones pilosas, incluido el cuero cabelludo. Masajear suavemente para frotar la
locidn tdpica.

Lavese las manos después de aplicar ELOCON.

A menos que su médico especifique lo contrario:

- Evite suspender abruptamente el tratamiento a largo plazo;

- No le dé su medicamento a otra persona;

- No use el medicamento para otras indicaciones que no sean las recetadas.

Si usa mas ELOCON del que debiera

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 - 0800-444-8694.

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

Hasta la fecha, no se han informado casos de sobredosis de ELOCON. Sin embargo, en caso de sobredosis, ingestion accidental o absorcion por

la boca, consulte a su médico de inmediato.

Si olvidé usar ELOCON

No aplique una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si deja de usar ELOCON
No detenga el tratamiento abruptamente. Consulte a su médico para obtener mas informacion.

Si tiene mas preguntas sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico o farmacéutico para obtener mas informacion.

4. Posibles reacciones adversas

Aligual que todos los medicamentos, este medicamento puede tener efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Se han observado las siguientes reacciones adversas: sequedad de la piel, hormigueo, picazén, forinculos, decoloracién de la piel, hipertricosis
(crecimiento excesivo de pelos y cabello), cambios en la forma en que se siente la piel (parestesia), inflamacion, adelgazamiento de la piel,
aumento de la dilatacién del pequefios vasos sanguineos de la piel, estrias, eritema (enrojecimiento), acné, purpura (decoloracion purpura o
café rojiza de la piel), dermatitis de contacto, dolor en el sitio de aplicacin, visién borrosa.

Cuando se aplica ELOCON, especialmente ELOCON locion, pueden producirse sensaciones de ardor e irritacion.
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También pueden ocurrir otras reacciones adversas cuando el area tratada de la piel esta cubierta con un vendaje o cuando se tratan areas
grandes. En ese caso, comuniquese con su médico.
Si siente cualquiera de las reacciones mencionadas o si nota alguna reaccion adversa no mencionada en este prospecto, informe a su médico o

farmacéutico.

Reporte de efectos adversos
Si usted sufre algin efecto adverso, comuniqueselo a su médico, farmacéutico o enfermero. Esto incluye cualquier posible efecto adverso no

listado en este prospecto.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estda en la pagina web de la ANMAT:
http://'www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234.

5. Como conservar ELOCON

ELOCON Crema: Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 25°C.
ELOCON Locién: Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C.
ELOCON Ungiiento: Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C.

No utilice este medicamento después de la fecha que figura en el envase.

6. Contenido del paquete y otra informacion

Qué contiene ELOCON

- El principio activo es Furoato de Mometasona.

- Los demas componentes son:

ELOCON crema: parafina blanca suave, cera de abejas blanca, fosfatidilcolina hidrogenada, hexilenglicol, diéxido de titanio, octenilsuccinato

aluminico de almidén, agua purificada, acido fosférico concentrado para ajustar pH c.s.

ELOCON Iocién: alcohol isopropilico, propilenglicol, hidroxipropilcelulosa, fosfato de sodio monobasico monohidrato y agua purificada.

Este medicamento contiene 300,0 mg de propilenglicol en cada mililitro de locién, lo que equivale a 3,0 g de propilenglicol por unidad (frasco de
10 ml); 6,0 g de propilenglicol por unidad (frasco de 20 ml); 9,0 g de propilenglicol por unidad (frasco de 30 ml); 18 g de propilenglicol por unidad
(frasco de 60 ml) y 75,0 g de propilenglicol por unidad (frasco de 250 ml).

ELOCON Ungilento: hexilenglicol, propilenglicol estearato, cera blanca, vaselina blanca y agua purificada.

Este medicamento contiene 20,0 mg de propilenglicol estearato en cada gramo de unglento; lo que equivale a 100,0 mg de propilenglicol
estearato por unidad (pomo de 5 g); 300,0 mg de propilenglicol estearato por unidad (pomo de 15 g); 400,0 mg de propilenglicol estearato por
unidad (pomo de 20 g); 600,0 mg de propilenglicol estearato por unidad (pomo de 30 g) y 10 g de propilenglicol estearato por unidad (pomo de
500 g).
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Presentaciones de ELOCON

ELOCON Crema: Pomo conteniendo 5 g, 15 g, 30 g y 500 g*.

ELOCON Locién: Frasco conteniendo 10 ml, 20 ml, 30 ml, 60 ml'y 250 ml*.
ELOCON Ungiiento: 59, 15¢, 20 g, 30 g y 500 g*.

*Uso hospitalario exclusivo

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO
PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 40.204

Fabricado por:

ELOCON Crema: Schering-Plough Labo N.V., Industriepark 30, B-2220 Heist-Op-Den-Berg, Bélgica.

INDUSTRIA BELGA.

ELOCON Locion: Eurofarma Argentina S.A., Av. San Martin 4550, La Tablada, La Matanza, Provincia de Buenos Aires.
INDUSTRIA ARGENTINA

ELOCON Ungiiento: Sanofi Aventis Argentina S.A., Av. San Martin 4550, La Tablada, La Matanza, Provincia de Buenos Aires.
INDUSTRIA ARGENTINA

Comercializado en Argentina por: MSD Argentina S.R.L. Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4, Munro (B1605AZE), Vicente
Lépez, Prov. de Buenos Aires. Tel.: 6090-7200. www.msd.com.ar

Directora Técnica: Cristina B. Wiege, Farmacéutica.

¢Cuando se revisod este prospecto por ultima vez?

Este prospecto se revisé por ultima vez:

be-pl-elocom-08-2020
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