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Disposicion
Nuimero: DI-2017-10295-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 2 de Octubre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-008996-17-8

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-008996-17-8 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A., solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de prospectos e informacién para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada:
NERISONA C / VALERATO DE DIFLUCORTOLONA, CLORQUINALDOL, forma farmacéutica
y concentracion: CREMA, VALERATO DE DIFLUCORTOLONA 0,1g/100g,
CLORQUINALDOL 1 g/ 100 g, autorizado por el Certificado N° 35.435.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N°
150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y Decreto N°
101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°.- Autorizanse los proyectos de prospectos obrantes en el documento IF-2017-
19588481-APN-DERM#ANMAT e informacion para el paciente obrantes en el documento IF-
2017-19588213-APN-DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicinal denominada: NERISONA C



/ VALERATO DE DIFLUCORTOLONA, CLORQUINALDOL, forma farmacéutica y
concentracion: CREMA, VALERATO DE DIFLUCORTOLONA 0,1 g/ 100 g, CLORQUINALDOL
1 g/ 100 g, propiedad de la firma BAYER S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 35.435 cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicion conjuntamente con el prospecto, girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO
NERISONA C
DIFLUCORTOLONA / CLORQUINALDOL

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMA FARMACEUTICA

Crema.

COMPOSICION

100 g de crema contienen:

Valerato de diflucortolona 0,10 g
Clorquinaldol 1,009

Excipientes: vaselina liquida espesa 10,00 g, estearato de polioxilo 40 3,00 g, alcohol
estearilico 8,00 g, vaselina blanca 10,00 g, edetato disédico 0,10 g, carbopol 880 0,30 g,
hidréxido de sodio 0,07 g, agua desmineralizada 67,43 g.

ACCION TERAPEUTICA
Glucocorticoide, antibidtico y-antimicético de uso tdpico.

Grupo farmacoterapéutico: Corticosteroides potentes, en combinacion con antisépticos
Caédigo ATC: DO7BC04

INDICACIONES

Indicado para el tratamiento de dermatosis inflamatorias y pruriginosas que responden ai
tratamiento con corticoides y cursan con una sobreinfeccion con gérmenes sensibles,
sean bacterianos o micoticos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Farmacodinamia
En las afecciones inflamatorias y alérgicas de la piel, el valerato de diftucortolona inhibe la

inflamacion y alivia las molestias subjetivas como son el prurito, el ardor y el dolor.
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Revierte la dilatacion capilar, el édema intercelular v 1a infiltracién tisular; la preliferacion
capilar es suprimida. Esto ocasiona la desaparicion de los signos inflamatorios en la
supetficie cutanea.

El clorquinaldol inhibe el crecimiento de las bacterias, dermatofitos, levaduras y-hongos.

" Farmacocinética
« Valerato de diflucortolona

Para que el valerato de diflucortolona pueda ejercer sus efectos terapeéuticos, es
necesario que difunda de la formulacion hacia la piel. Investigaciones in vitro con piel
humana demostraron una rapida penetracion del valerato de diflucortolona hacia la capa
cornea. Se han medido concentraciones maximas. de corticoide en ¢l estrato cormeo de
aproximadamente 500 ug/mi (1000 umol/ml) cuatro horas después de la aplicacion de la
crema. La concentracion en el estrato coérneo se redujo de distal a proximal en alrededor
de 1.5 — 2 potencias de 10. Después de la aplicacion sobre la piel denudada (como
modelo de piel enferma) las concentraciones locales en la piel viva fueron
caracteristicamente superiores que después de su aplicacion a la piel sana.

El valerato de diflucortolona se hidroliza parcialmente en la piel al compuesto iguaimente
eficaz diflucortolona. La porcién del corticoide que se absorbe por via percutanea es baja.
Dentro de las cuatro horas siguientes a la exposicién, menos de 1% de la dosis aplicada
por via tépica se absorbe por via percutanea.

Al entrar a la circulacion sistémica, el valerato de diflucortolona se hidroliza a
diflucortolona y el correspondiente acido graso en el término de minutos, Ademas de la
diflucortolona, se han detectado en el plasma la 11-ceto-diflucortolona y otros dos
metabolitos. La diflucortolona y todos sus metabolitos se eliminan del plasma con vidas
medias de 4 — 5 horas 'y aproximadamente -9 horas, respectivamente (vidas medias
después de inyeccién i. v.) y se excretan por la orina 0 las heces en una proporcion 75:25.
« Clorquinaldol

El clorquinaldol se absorbe en una proporcién muy baja por via percutanea a través de ta
piel intacta. Se prevé que no més del 10% de la dosis se encuentra biodisponible
sistémicamente después de la aplicacion sobre la piel enferma.

Después de entrar al organismo, el clorquinaldol se excreta rapida y casi exclusivamente

con la orina en forma de:glucuronide. Debido a que la conversion de clorqumaldol en
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metabolitos excretables implica sélo reacciones de conjugacion y no de oxidacion,
parecen improbables las interacciones de medicamentos administrados simultaneamente
con la enzima del sistermna P450.

DOSIFICACION Y EMPLEO

Salvo otra prescripciéon médica, se comienza el tratamiento aplicando Nerisona C crema
2, eventualmente 3 veces al dia en capa fina. No utilizar cubriendo zonas extensas ni por
tiempo prolongado. Una vez iniciada la mejoria clinica suele bastar frecuentemente, una
sola aplicacion al dia.

Los bebes, los nifios y los adultos no deberan ‘recibir tratamiento durante un tiempo
superior a tresisemanas.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los principios activos o a cualquiera de los excipientes. Procesos
tuberculosos o sifiliticos en la zona que-se va.a tratar; enfermedades viricas (por ejemplo,
varicela, herpes zoster), rosacea, dermatitis:perioral y reacciones cutaneas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No debera permitirse que-Nerisona C entre en-contacto con les ojos cuando se aplique-en
la cara.

Si la piel se seca demasiado con el uso prolongado de Nerisona C, debe aplicarse
ademas, o de manera alterna, una preparacion grasa neutra (por ejemplo; alguna pomada
0 pomada grasa).

Como se sabe de los glucocorticoides:sistémicos, también -puede desarrollarse glaucoma
por el uso-de glucocorticoides locales (esto es, después de una aplicacion extensa o en
grandes dosis durante un periodo prolongado, del uso de un vendaje oclusivo o de la
aplicacion en la piel que rodea a los 0jos).

La aplicacion extensa de glucocorticoides topicos a grandes superficies del cuerpo o
durante periodos prolongados, en particular bajo ochusion. aumenta significativamente el

riesgode reacciones adversas.
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Algunos. de los excipientes en Nerisona C pueden reducir la.efeclividad de los productes
de latex. Por ejemplo, si-Nerisona C se.aplica en la region genital ¢-anal, se:puede reducir
la efectividad de los productos de latex tales eomo los condones.

Los nifios pueden absorber propofcionalmente: mayores cantidades de los principios
activos de este medicamento y por lo tanto son'mas susceptibles:a toxicidad sistémica.
Los pahales pueden actuar como cura oclusiva aumentando los efectos adversos del
corticoide. Por este motivo se recomienda especial cuidade ennifios, teniendo. en cuenta
que-el uso de vendajes-oclusives debe:serindicado por el médico. Los corticoides topicos
no estan’indicados en el tratamiento de.la dermatitis del panal.

En estudios de tolerancia sistémica después de la administracion repetida, por via
subcutanea y dérmica, el efecto del valerato de diflucoriolona fue el de un
glucocorticoesteroide caracteristico. Puede concluirse a partir de estos resultados que,
después del uso-terapéutico de Nerisona C, no-debe esperarse ninguna reaccion adversa
aparte de las que son caractgristicas :de los glucocorticoesteroides, en candiciones
extremas como-la aplicacion sobre una superficie amplia o la oclusion.

Los resultados de los estudios de tolerancia sistémica después de la administracion
dérmica repetida de clorquinaldol sugieren que no debe esperarse ningun efecto sistémico
de este principio activo en el caso del tratamiento con Nerisona C.

Datos preclinicos sobre seguridad:

Los estudios especificos sobre embriotoxicidad realizados tras la administracion
subcutanea y dérmica de valerato de diffucortolona, mostraron los resultados lipicos de
los glucocorticoides, es decir, fue posible inducir efectos embriocletales y teratogénicos
siempre que se utilizaran los sistemas de evaluacion adecuados. ‘En vista de estas
observaciones, debe tenerse un especial cuidado al recetar Nerisona. C durante el
embarazo.

Después de la administracion dérmica dela dosis:maxima practica de clerquinaldol:no-se
observaron efectos embriotoxicos ni teratogénicos. No obstante si se tienen en cuenta los
resultados obtenidos con animales de experimentacion. debera tenerse particular cuidado
antes de tomar una decisién sobre el empleo de Nerisona C.

La investigaciones in vitro para la deteccién de mutaciones genéticas en células

bacterianas y de mamiferos asi como los estudios in vitro e in vivo para {a deteccion de
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mutaciones cromosomicas y genéticas no han arrojado indicio alguno sobre un potencial
mutagénico para el valerato de diftucortolona o-el clorguinaldol.

No se han llevado a cabo estudios especificos sobre la tumorogenicidad con el valerato
de diflucortolona o con el clorquinaldol. Sabre ta base del patrdon de accidn
farmacodindmica, la ausencia de evidencia de un perfil genotdxico, las propiedades
estructurales y. los resultados de las pruebas de toxicidad cronica: (sin indicio-de cambios
proliferativos), no-eéxiste sospecha de un potencial tumorigeno para ninguna de las dos
sustancias activas. Dado que no se alcanzaron dosis inmunosupresoras' eficaces en

forma sistémica tras la aplicacion sobre la piel de Nerisona C, no es de esperar ningun
efecto sobre la aparicion de tumores.

Interaccién con otras sustancias:

Ninguna conocida hasta el momento.

Fertilidad, embarazo y Lactancia:

Embarazo: No existen datos del uso de valerato de filucortolona en mujeres
embarazadas.

Estudios en animales (ratones, ratas y conejos) han demostrado toxicidad reproductiva
para el valerato de diflucortolona. En general, se debe evitar el uso de preparaciones
topicas que contienen glucocorticoides durante el primer trimestre del embarazo. En
particular, se debe evitar el tratamiento de dareas grandes, el uso prolongado o los
vendajes oclusivos durante el embarazo.

Estudios epidemioldgicos indican que podria haber un aumento del riesgo de hendiduras
orales en los recién nacidos de mujeres que han recibido tratamiento con glucocorticoides
sistémicos en el primer trimestre del embarazo. La indicacion clinica para el tratamiento
con Netisona C se debe revisar cuidadosamente y se deben sopesar tos beneficios-contra
los riesgos en mujeres embarazadas.

Lactancia: Se desconoce si el valerato de diflucortolona se excreta en 1a leche materna.
No se puede excluir un riesgo para-el nifio lactante.

Las madres en lactacion no deberan tratarse en las mamas. Se debe evitar el tratamiento

de areas grandes, uso prolongado o los vendajes oclusivos durante la lactancia.
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La indicacion clinica para el tratamiento con Nerisona C se debe revisar cuidadesamente
y se deben sopesar los beneficios contra los riesgos en mujeres lactantes.
Fertilidad: Los datos prectinicos no indicaron ningtin riesgo en la fertilidad.

Empleo en pediatria;
Los bebés y los nifos no deberan. recibir tratamiento durante un tiempo superior a tres
semanas (ver: "ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES").

Empleo en Ancianos:
No deberan recibir tratamiento durante un tiempo superior a tres semanas.

Ver contraindicaciones y efectos secundarios.

Empleo en insuficiencia renal y hepatica:

No hay datos hasta el memerito.

EFECTOS SECUNDARIOS

En casos aislados, pueden producirse sintomas concomitantes locales, como prurito,
quemazon, eriterna o vesiculacion con el tratamiento con Nerisona C.

Pueden producirse las siguientes reacciones cuando se aplican preparaciones tépicas
que contienen glucocorticoides en grandes superficies del cuerpo {(aproximadamente el
10% o:mas) o durante periodos prolongados {mas de cuatro semanas): sintomas locales
como atrofia de la piel, telangiectasia, estrias, cambios acneiformes de la piel y efectos
sistémicos del glucocorticoide debido a la absorcion.

Al igual que con otros glucocorticoides para aplicacidn tépica, en casbs muy infrecuentes
pueden producirse las siguientes reacciones adversas: foliculitis, hipertricosis, dermatitis
perioral, decoloracidon cutanea, reacciones cutdneas alérgicas a cualquiera de los
componentes de la formulacion.

Tambien debe prestarse atencion a la posible presencia de efectos secundarios en recién
nacides, cuyas madres ffevaron a cabo un tratamiento prolongado 0 sobre una superficie
corporal extensa durante la gestacion o la lactancia (como p. ej. la‘reduccion de las
funciones adrenocorticales cuando se aplico el preparado: en las Ultimas semanas-de la

gravidez) (ver: “Advertencias y precauciones”).
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SOBREDOSIS

Segun los resultados de los estudios de toxicidad aguda realizados con el valerato de
diflucortolona, el clorquinaldol y la Nerisona C, no cabe esperar riesgo de intoxicacion
aguda, ni tras una sola aplicacion dérmica de una sobredosis aplicacion sobre .una gran
superficie en condiciones favorables para su absorcién ni tras la ingestion oral inadvertida.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia del:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez — Tel.: (01 1) 4962-6666.

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

Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata — Tel.: (0221) 451-5555.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Consérvese a temperatura inferior a 25°C.
Mantener fuera delalcance de los-nifios.

PRESENTACION
Tubos con 10 gy 30 g.

®Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Bajo licencia de Bayer AG, Alemania.

Fabricado en Monroe 1378 - (C1428BKN) Bugnos Aires, por Bayer S.A.,
Ricardo Gutiérrez 3652, (B1605EHD), Munro, Prov. de Bs. As., Argentina.
Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro. 35,435

Version: CCT 09

Fecha de (ftima revision:
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
NERISONA C

DIFLUCORTOLONA / CLORQUINALDOL
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a utilizar este
medicamento.

Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

Sitiene alguna duda; pregunte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado personalmente a usted y no debe darlo a otras
personas. Puede perjudicarles, incluso si sus signos o sintomas son los mismos que los

Suyos.

.Que contiene el presente prospecto?

1. ¢Qué-es'Nerisona C y para qué se utiliza?
Antes.de utilizar Nerisona C

$Coémo usar Nerisona C?

Posibles efectos - secundarios

Almacenamiento de Nerisona €

IS NI AR

Contenido del envase e informacion adicional

Nerisona C crema. El principio activo es: Valerato de diflucortolona 0.1% y Clorquinaldol

1%.

1. (QUE ES NERISONA C Y PARA QUE SE UTILIZA?
Nerisona C crema es un medicamento antiinflamatorio (un glucocorticoide), combinado
con un agente microbiano, para ser utilizado en la piel. Nerisona C suprime las reacciones
cutaneas inflamatorias y alérgicas y de esta forma disminuye los sintomas que-se-derivan
del problema cutdneo como enrojecimiento {eritema), engrosamiento de la-piel, aspereza
de la superficie de la piel, acumulacién de liquidos {edema), picazén y otras quejas
{(sensacion de quemazén o dolor).

También inhibe el crecimiento de bacterias, levaduras, dermatofitos y.hgngos (es decir,

RICARDO UTIER? EZ 3533
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microorganismos). Nerisona C-se utiliza en casos en donde se requiere una crema para el
tratamiento inicial e intermedio de enfermedades cutaneas infectadas con bacterias y/u
hongos, siempre y cuando predomineti sintomas concomitantes inflamatorios.

Estos casos ingluyen:

- Eczemas con sobreinfeccion bacteriana y/o micgtica, tales como eczema numular,
seborreico y dishidrotico; eczema en sindrome varicoso (pero no directamente en
Ulceras de las. extremidades inferiores); bacterides; eczematoides;

- Infecciones de la piel; tales como piodermia (foliculitis, impétigo), eritrasma;

- Dermatomicosis {tifa,.candidiasis, pitiriasis versicolor).

Nerisona C también se utiliza para evitar las infecciones bacterianas y micéticas arriba

mencionadas-en enfermedades infamatorias'y alérgicas de Ia piel.

2. ANTES-DE UTILIZAR NERISONA C
No utilice Nerisona C:

- 8l es hipersensible (alérgico) al valerato de diffucortolona o al clorquinaldol o -a
cualquiera de los demas ingredientes de Nerisona C.

- 8i sufre de TBC f{tubercutosis) o sifilis en el area que serd tratada, de
enfermedades virales (por ejemplo:varicela, herpes zdster), de rosacea, dermatitis
perioral, o reacciones cutéaneas posteriores a la vacunacion en el area que sera
tratada.

Tenga especial cuidado con Nerisona C
- Si su piel se reseca demasiado bajo el uso de Nerisona C, se debe aplicar de
torma adicionat o alternada una-preparacion grasa neutra (e alguna pomada o
pomada grasa).
- Sivaplica Nerisona C en el rostro; no-debe permitir que entre en contacto con los
0jos:
- 8i ya ha sufrido de un caso previo de glaucoma; aseglrese. de informarlo a su
médico.
La aplicacion extensiva de glucocorticoides topicos en areas grandes:del cuerpo o durante
pericdos de tiempo prolongados, en particular bajo oclusidén, incrementa de forma

significativa el riesgo de efectos secundarios.
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Al igual que con fog glucocorticoides sistémicos, también se puede desarrcllar glaucoma
por usar glucocorticoides tdpicos {por ejemplo, después de la aplicacion de grandes dosis
o en zonas extensas durante un periodo prolongado, técnicas de vendaje oclusive, o
aplicacion en la.piel-alrededor de los 0jos).

- Si.se aplica Nerisona C en las areas anal o genital, algunos de sus ingredientes
pueden ocasionar dafio a productos de latex tales como los condones. Por
consiguiente, éstos pueden ya no ser eficaces como.método anticonceptivo o
como proteccion contra enfermedades de transmision sexual tales como la
infeccion del VIH. Platiqgue con su médico o con su farmacéutico en caso de-que

requiera mas informacion.

Embarazo, lactancia y fertilidad
Si usted esta embarazada o esta lactando, si piensa que puede estar embarazada o si
estd planeando. tener un bebé, -solicite. asesoria a su medico o farmacéutico .antes de
utilizar este medicamento. Su médico sopesara con cuidado los bengficios toptra los
riesgos relacionados con el usode Nerisona C.
No se debe aplicar glucocorticoides durante los primeros ires meses de embarazo para
gvitar cualguier riesgo al desarrollo del-bebé nonato:
Si usted esta embarazada, debe evitar-en particular aplicar Nerisona C:cubierta con un
vendaje, en areas grandes del cuerpo, o utilizar la crema durante un periodo de tiempo
mayor.
Se desconoce si jos principios activos de Nerisona C pasan a la leche materna. No se
puede excluir un riesgo para el bebé lactante.
Si usted esta en periodo de lactancia:

- No debe aplicar Nerisona:C en los:senos;

- ‘Debe evitar aplicar Nerisona C.cubierta con un vendaje o0-en dreas grandes del

cuerpo;

- Debe evitar utilizar Nerisona C durante un periodo-de tiegmpo. mayor.
No existen datos que demuestren que la fertitidad se ve afectada por ef uso de Nerisona
C.

Conduccion y uso-de maguinaria:

o
i
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No hay efectos conocidoes.

Uso de otros medicamentos:
informe a su medico o farmacéutico si esta utilizando o si-ha utilizado recientemente algun

otro medicamento, incluso para los que no haya necesitado receta.

3. ¢COMO USAR NERISONA C?
A menos que su medico prescriba lo contrario; usted debe aplicar Nerisona C finamente
dos o, tal vez, tres veces al dia, al inicio del tratamiento en las areas afectadas de la piel.
Una vez que sus sintomas hayan mejorado, nermalmente es suficiente una aplicacion al
dia.
Bebés, nifios y adultos no deben ser tratados durante mas de 3 semanas.
Si usted tiene la impresidn de que el efecto de Nerisona C es muy fuerte o -muy débil,
hable con su médico o farmacéutico.

Siusa mas Nerisona C del que debiera

No se preocupe. No se espera ningiin riesgo de una sobredosis Unica (es decir, cuando
se.aplica una vez en un area grande de piel) o-por ingesta accidental.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion; congurrit al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia:

* Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

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

« Centro.de Asistencia Toxicotdgica La Plata: (0221) 451-5555.

Si olvido usar Nerisona C

No use cantidades elevadas de Nerisona C para reponer una dosis gue-haya olvidado.

Efectos cuando se interrumpe el tratamiento con Nerisona C

Contacte a su médico si vuelven a ocurfir los sintomas originales de su dolencia de piel.

4. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS
Aligual que todos los medicamentos, Nerisona C puede tener efectos secundarios.
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En casos aislados bajo tratamiento con Nerisona G, pueden ocurrit-sintomas tales como
comezon, quemazon, enrojecimiento (eritema), o aparicion de ampollas (vesiculacion) en
el-drea de la dolencia-de la piel.

Pueden ocurrir las siguientes reacciones cuando se aplican preparaciones que contienen
glucocorticoides en areas-grandes del cuerpo (aproximadamente el 10% y més) o durante
periodos de tiempo prolengados {mas:deé 4 semanas); sintomas tales como reduccién de
la piel (atrofia), telangiectasia, estrias, cambios acheiformes de la piel, y efectos
sistémicos del glucocorticoide debido a la abspreion.

Al igual que con ofros glucocotticoides para aplicacion topica, pueden ocurrir los
siguientes efectos secundarios en casos-poco frecuentes: inflamacion del foliculo piloso
{foliculitis), crecimiento excesivo de cabello (hipertricosis), dermatitis petioral,.decoloracion
de la-piel, reacciones alérgicas a cualquiera de los ingredientes de la formulacion.

No se pueden excluir eféctos secundarios en bebés cuyas madres fueron tratadas en un
area grande del cuerpo o durante un periodo de tiempo prolongado durante el embarazo o
durante la lactancia. Por ejemplo, un bebé puede mostrar funcion reducida de la glandula
suprarrenal si Nerisona C fue administrado durante las Ultimas semanas del embarazo.
Si-nota algun efecto secundario gue no esté mencionado eh este prospecto informe-a su

médico o farmacéutico.

5. ALMACENAMIENTO DE NERISONA C
Consérvese a temperatura inferior.a.25°C.

Mantener fuera del alcance de los nihos.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL
Contenido del envase:
100 g descrema contienen:
Valerato de diflucortolona 0,10 g
Clorquinaldol 1;00'g
Los otros ingredientes de Nerisona C son:svaseling liqliida espesa, estearato de polioxilo
40, alcohol estedrilico, vaselina blanca, edetato disédico; carbopol 980, hidroxido de

sodio; agua desmineralizada.
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Presentacion

Tubos:con 10.gy:30.g.

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

®Marca registrada de Bayer AG, Alemania:

Bajo licencia de Bayer AG, Alemania.

Fabricado en Monroe 1378 - (C1428BKN) Buenos Aires, por Bayer'SA.,
Ricardo Gutiérrez 3652, (B1605EHD), Munro, Prov. de Bs. As., Argentina.
Director Técnico: José Luis-Role, Farmagéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro. 35.435

Versién: CP| 09

~~~~~~ B OS\A.

RICARDO PUTIERNEZ 38352
VERONJCA GASARD
CODIRE TORA TECNIDA
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