Repiiblica Ai'gentina - Pbder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicién
Nimero: DI-2017-10834-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 17 de Octubre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-000325-17-9

VISTO ¢l Expediente N° 1-0047-0000-000325-17-9 del Registro de la Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO DOMINGUEZ S.A. solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de prospectos e informacién para el paciente para el producto A-
ACIDO VITAL - A-ACIDO 0.010% - A-ACIDO EMOLIENTE —A-ACIDO - A-ACIDO 0.05% /
TRETINOINA, forma farmacéutica y concentracién: CREMA, TRETINOINA 5mg% - CREMA,
TRETINOINA 10 mg% - CREMA, TRETINOINA 25 mg% - CREMA, TRETINOINA 0.05%, 0.1%
y 0.2% - LOCION, TRETINOINA 50 mg%, autorizado por el Certificado N° 34.009.

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 intervencion de su
competencia.

Que se acttia 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 1F-2017-
19885361-APN-DERM#ANMAT e informacién para el paciente obrantes en el documento GEDO



IF-2017-19886159- APN-DERM#ANMAT, para la Especialidad Medicinal denominada A-ACIDO
VITAL ~ A-ACIDO 0.010% - A-ACIDO EMOLIENTE — A-ACIDO VITAL — A-ACIDO ~ A-
ACIDO 0.05% / TRETINOINA, forma farmacéutica y concentracion: CREMA, TRETINOINA
Smg% - CREMA, TRETINOINA 10 mg% - CREMA, TRETINOINA 25 mg% - CREMA,
TRETINOINA 0.05%, 0.1% y 0,2% - LOCION, TRETINOINA 50 mg%, propiedad de la firma
LABORATORIO DOMINGUEZ S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 34.009 cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicidn.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicion conjuntamente con el prospecto e informacién para el paciente, girese a la
Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-000325-17-9

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.10.17 10:46:54 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
o=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaiNumber=CUIT
30715117564

Date: 2017.10.17 10:46:58 -03'00"
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PROYECTO DE PROSPECTO.-

A-ACIDO VITAL

TRETINOINA 5§ mg %
Crema

Via de administracion tépica

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA: Cada 100 gramos de crema contienen:

Principio activo: Tretinoina 5.00 mg.

Excipientes: Alcohol cetilico 1.50 g, Vaselina liquida 8.00 g, Propilenglicol 5.00 g, Metilparabeno
0.20 g, Propilparabeno 0.04 g, Emulgade 1000 NI 8.00 g, Monoestearato de glicerilo 2.00 g,
Simeticona 1.50 g, Neo-Heliopan E 1000 2,00 g, Acetato de a-tocoferol 0.12 g. Nalidone 5.00 g,
Edetato disodico 8.00 mg, Acido ascérbico 4.00 mg, Uvinul MS 40 1.00 g, Esencia floral 0.05 g,
Agua purificada c¢.s.p. 100.00 g.

ACCION FARMACOLOGICA:

Actuaria aumentando las mitosis y el turnover de las células epidérmicas posiblemente
produciendo una capa cérnea menos cohesiva, la cual descama mas facilmente. Esta accion
facilita la remocion de los comedones existentes e inhibiria la formacion de nuevos comedones.
Podria producirse absorcién percutanea, aunque minima, en especial cuando se utiliza durante
iargos periodos o sobre superficies extensas.

ACCION TERAPEUTICA:

+ Dificulta la formacion de elementos acneicos.

¢ Provoca la expulsion de elementos retencionales (comedones y microquistes).
¢+ Acelera la evolucion de elementos inflamatorios (papulas, pUstuias).

INDICACIONES: _

¢ Esta destinado al tratamiento de los trastornos de la queratinizacién en particular las
paraqueratosis, hiperqueratosis, queratosis folicular, queratosis actinica y disqueratosis,
frecuentemente de origen genético (ictiosis), que no han respondido a la terapéutica
convencional. ‘

¢ Acné en todas sus formas, excepto acné-rosacea. .

¢ Como agente auxiliar para mitigar arrugas finas, hiperpigmentacion irregular y rugosidad de
la piel dentro de un programa integral de cuidados de la piel que incluye evitar el sol o las
fuentes artificiales de luz ultravioleta (camas solares).
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+ Tratamiento de lesiones asociadas al fotoenvejecimiento.
~ ¢ Queloides
¢+ Melasma

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

La frecuencia y modo de empleo la indicara el médico tratante, dependiendo de la gravedad y
naturaleza de la afeccion.

La posologia media recomendada es una aplicacién al dia, por la noche, después de la limpieza
de la piel con un jabon neutro y suave. Dejar secar la zona al menos durante 20 a 30 minutos.
Luego aplicar la crema solo en cantidad suficiente para cubrir ligeramente las areas a tratar
evitando el contacto con los ojos, parpados, angulos de la nariz, boca y demas membranas
mucosas del cuerpo.

Si olvidé usar A-ACIDO, no duplique la aplicacion para compensar la aplicacién olvidada. Realice
la proxima aplicacion a la hora de costumbre. Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este
medicamento, pregunte a su médico.

CONTRAINDICACIONES:

¢ Embarazo: en los animales la tretinoina se mostré teratogénica por via oral, por via localy a
altas dosis induce malformaciones esqueléticas menores.

En el ser humano, esto lleva a no utilizar preparaciones con acido retinoico en el primer
trimestre del embarazo, aunque la absorcion percutanea sea minima y el riesgo, de
malformaciones en humanos no haya sido demostrado.

Eczema.

Zonas de la piel con heridas o abrasion,

Hipersensibilidad a la tretinoina o a cualquiera de los componentes de la férmula.
Quemaduras solares.

Rosacea.

Lactancia

Enfermedad hepatica

Hipercolesterolemia

Hiperlipidemia

Hipertrigliceridemia

Leucocitosis

Neonatos y nifios

Exposicién ocular

Hipersensibilidad a parabenos

insuficiencia respiratoria

Hipersensibilidad retinoide

Trastorno de fotosensibilidad cutanea

Epitelioma maligno.
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EFECTOS ADVERSOS:

¢+ Ocasionalmente pueden aparecer efectos secundarios locales como fenémenos de irritacion
caracterizados por eritema seco, ardor, sobre todo a nivel peribucal y del cuello. Estos
fenomenos directamente ligados al producto desaparecen cuando se espacian las
aplicaciones.
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¢+ La aplicacion excesiva puede causar eritema severo, peeling 6 molestias que no se relaciona
con el aumento de la eficacia. ‘

+ Lamayoria de todos los pacientes que usaban tretinoina tépica reportaron irritacién de la piel

como peeling, xerosis (piel seca), quemazén, escozor, eritema y prurito.

+ lrritacién cuténea, cambios en la pigmentacion. En pacientes de piel especialmente sensible
puede observarse enrojecimiento, edema y ampollas, que pueden obligar a suspender el.
tratamiento o disminuir la frecuencia de aplicacion.

+ Fotosensibilidad.

Hipo o hiperpigmentacion temporaria.

¢+ Losindividuos de piel sensible pueden presentar edema, ampollas o costras.

<

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

¢+ Alinicio de la terapia puede presentarse una aparente exacerbacién de la patologia.

¢ Larespuesta terapéutica no es evidente hasta las 6 a 8 semanas de tratamiento.
Cuando se ha logrado un efecto terapéutico, las dosis de mantenimiento se haran menos
frecuentemente.

¢+ Este producto no es un cosmético, no elimina las arrugas gruesas, no repara la piel dafiada
por el sol, no revierte el fotoenvejecimiento nj restituye un patrén histolégico mas joven.

+ No tiene efecto sobre: arrugas profundas, coloracion amarillenta de la piel, lentiginosis,
telangiectasias, laxitud, atipias de queratinocitos o melanocitos o elastosis dérmica.

+ Por ser la tretinoina un irritante dérmico, debera evaluarse el tiempo de tratamiento, la edad
del paciente y evitar su uso cuando se estan recibiendo otras drogas fotosensibilizantes.

INTERACCIONES:

Limpiadores, abrasivos y jabones medicinales.

Preparaciones antiacneicas que contengan agentes exfoliantes tales como Peréxido de Benzolio
(salvo indicacién médica), resorcinol, acido salicilico o azufre.

Preparaciones topicas que contengan alcohol como lociones post-afeitado.

Astringentes, perfumes o cremas de afeitar.

Otros derivados de la Vitamina A.

Cosmeéticos y maquillajes.

Minoxidil tépico, ya que aumenta la absorcion de este ultimo pudiendo producir hipotensién,
arritmia, impotencia, etc.

Medicamentos fotosensibilizantes (tiazidas, tetraciclinas, fluoroquinolonas, fenotiazinas,
sulfonamidas, etc) ya que puede incrementarse la fotosensibilidad.

SOBREDOSIS:

Un empleo exagerado llevara a una reaccién desfavorable sin mejoras en el resultado del
tratamiento.

La ingesta oral accidental de tretinoina puede conducir a efectos similares a los asociados a
ingestion oral excesiva de vitamina A, por ejemplo, sequedad de la piel, dolores articulares, faita
de apetito, vomitos, etc.

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.

Hospital A. Posadas; (011) 4654-6648 / 4658-7777.
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CONSERVAR EN LUGAR FRESCO AL ABRIGO DELA LUZ.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS.

PRESENTACION: Envase conteniendo 10 y 30 g de crema.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 34.009

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2552.

Director Técnico: Farm. Sandra Carina Rismondo
Elaboracion y Acondicionamiento primario: Carhue 1096. C.A.B.A.
Acondicionamiento secundario: Avda La Plata 2552, C. ABA.

Buenos Aires - Republica Argentina.

Fecha de ultima revisién: .../... /...
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PROYECTO DE PROSPECTO.-

A-ACIDO 0.010%

TRETINOINA 10 mg %
Crema

Via de administracién tépica

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA: Cada 100 gramos de crema contienen:

Principio activo: Tretinoina 10.00 mg.

Excipientes: Alcohol cetilico 1.50 g, Vaselina liquida 8.00 g, Propilenglicol 5.00 g, Metilparabeno
0.20 g, Propilparabeno 0.04 g, Emulgade 1000 NI 8.00 g, Monoestearato de glicerilo 2.00 g,
Simeticona 1.50 g, Neo-Heliopan E 1000 2.00 g, Acetato de a-tocoferol 0.12 g, Nalidone 5.00 g,
Edetato disédico 8.00 mg, Acido ascorbico 4.00 mg, Uvinul MS 40 1.00 g, Esencia floral 0.05 g,
Agua purificada c.s.p. 100.00 g.

ACCION FARMACOLOGICA:

Actuaria aumentando las mitosis y el turrover de las células epidérmicas posiblemente
produciendo una capa cérnea menos cohesiva, la cual descama mds faciimente. Esta accion
facilita la remocion de los comedones existentes e inhibiria la formacion de nuevos comedones.
Podria producirse absorcién percutanea, aunque minima, en especial cuando se utiliza durante
largos periodos o sobre superficies extensas.

ACCION TERAPEUTICA:

¢ Dificuita la formacién de elementos acneicos.

¢ Provoca la expulsion de elementos reténcionales (comedones y microquistes).
¢ Acelera la evolucién de elementos inflamatorios (papulas, pustulas).

INDICACIONES:

¢ Estd destinado al tratamiento de los trastornos de la queratinizacion en particular las
paraqueratosis, hiperqueratosis, queratosis folicular, queratosis actinica y disqueratosis,
frecuentemente de origen genético (ictiosis), que no han respondido a la terapéutica
convencional.

¢ Acne en todas sus formas, excepto acné-rosacea.

+ Como agente auxiliar para mitigar arrugas finas, hiperpigmentacion irregular y rugosidad de
la piel dentro de un programa integral de cuidados de la piel que incluye evitar el sol o las
fuentes artificiales de luz ultravioleta (camas solares).
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+ Tratamiento de lesiones asociadas al fotoenvejecimiento.
¢ Queloides
¢+ Melasma

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

La frecuencia y modo de empleo la indicara el médico tratante, dependiendo de la gravedad y
naturaleza de la afeccién.

La posologia media recomendada es una aplicacion al dia, por la noche, después de la limpieza
de la piel con un jabén neutro y suave. Dejar secar la zona al menos durante 20 a 30 minutos.
Luego aplicar la crema solo en cantidad suficiente para cubrir ligeramente las areas a tratar
evitando el contacto con los ojos, parpados, angulos de la nariz, boca y demas membranas
mucosas del cuerpo.

Si olvidé usar A-ACIDO, no duplique la aplicacién para compensar la aplicacion olvidada.
Realice la proxima aplicacién a la hora de costumbre. Si tiene cualquier otra duda sobre el uso
de este medicamento, pregunte a su médico.

CONTRAINDICACIONES:

¢ Embarazo: en los animales la tretinoina se mostro teratogénica por via oral, por via local ya
altas dosis induce malformaciones esqueléticas menores.

En el ser humano, esto lleva a no utilizar preparaciones con acido retinoico en el primer
trimestre del embarazo, aunque la absorcién percutanea sea minima y el riesgo, de
malformaciones en humanos no haya sido demostrado.

Eczema.

Zonas de la piel con heridas o abrasion.

Hipersensibilidad a la tretinoina o a cualquiera de los componentes de la formula.
Quemaduras solares.

Rosacea.

Lactancia

Enfermedad hepatica

Hipercolesterolemia

Hiperlipidemia -

Hipertrigliceridemia

Leucocitosis

Neonatos y nifios

Exposicion ocular

Hipersensibilidad a parabenos

insuficiencia respiratoria

Hipersensibilidad retinoide

Trastorno de fotosensibilidad cutanea

Epitelioma maligno.

000000000000000000

EFECTOS ADVERSOS:

¢ Ocasionalmente pueden aparecer efectos secundarios locales como fenémenos de irritacion
caracterizados por eritema seco, ardor, sobre todo a nivel peribucal y del cuello. Estos
fenomenos directamente ligados al producto desaparecen cuando se espacian las
aplicaciones.

Péagina 2 de 4




Sx sy

%cp;h;

E -

J F ) LABORATORIO
.-/ DOMINGUEZ S.A.

Av. La Plata 2552 - (C1437 DHQY) Buenos Aires - Tel.: +54 11 4921-1030 (Lineas Rotativas) - Email: info@labdominguez.com.ar

+ La aplicacion excesiva puede causar eritema severo, peeling o molestias que no se relaciona
con el aumento de la eficacia.

+ La mayoria de todos los pacientes que usaban tretinoina topica reportaron irritacion de la piel
como peeling, xerosis (piel seca), quemazon, escozor, eritema y prurito. lrritacion cutanea,
cambios en la pigmentacién. En pacientes de piel especiaimente sensible puede observarse
enrojecimiento, edema y ampollas, que pueden obligar a suspender el tratamiento o disminuir
la frecuencia de aplicacion. i

+ Fotosensibilidad.

¢+ Hipo o hiperpigmentacion temporaria.

¢ Los individuos de piel sensible pueden presentar edema, ampollas o costras.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

¢+ Alinicio de la terapia puede presentarse una aparente exacerbacion de la patologia.

+ Larespuesta terapéutica no es evidente hasta las 6 a 8 semanas de tratamiento.
Cuando se ha iogrado un efecto terapéutico, las dosis de mantenimiento se haran menos
frecuentemente.

¢ Este producto no es un cosmético, no elimina las arrugas gruesas, no repara la piel dafiada
por el sol, no revierte el fotoenvejecimiento ni restituye un patrén histoldgico mas joven.

¢+ No tiene efecto sobre: arrugas profundas, coloracién amarillenta de la piel, lentiginosis,
telangiectasias, laxitud, atipias de queratinocitos o melanocitos o elastosis dérmica.

¢ Por ser {a tretinoina un irritante dérmico, debera evaluarse el tiempo de tratamiento, la edad
del paciente y evitar su uso cuando se estan recibiendo otras drogas fotosensibilizantes.

t
INTERACCIONES:
Limpiadores, abrasivos y jabones medicinales. |
Preparaciones antiacneicas que contengan agentes exfoliantes tales como Peréxido de Benzolio
(salva indicacion meédica), resorcinol, acido salicilico o azufre.
Preparaciones tdpicas que contengan alcohol como lociones post-afeitado.
Astringentes, perfumes o cremas de afeitar.
Otros derivados de la Vitamina A.
Cosméticos y maquillajes.
Minoxidil topico, ya que aumenta la absorcién de este ultimo pudiendo producir hipotensién,
arritmia, impotencia, etc.
Medicamentos fotosensibilizantes (tiazidas, tetraciclinas, fluoroquinolonas, fenotiazinas,
sulfonamidas, etc) ya que puede incrementarse la fotosensibilidad.

¢

SOBREDOSIS:

Un empleo exagerado llevara a una reaccién desfavorable sin mejoras en el resultado del
tratamiento.

La ingesta oral accidental de tretinoina puede conducir a efectos similares a los asociados a
ingestion oral excesiva de vitamina A, por ejemplo, sequedad de la piel, dolores articulares, falta
de apetito, vémitos, etc. »

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.

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

T Pagina 3 de 4
LABREA o Ouingue s D,
) sAut b (A JERBIZ19885361-APN-DERM#ANMAT
]\/\ Far o~ ot 1(,:::*;»';

M e U0 4 1500054

pagina 7 de 20



NNNNN

LABORATORIO
DOMINGUEZ S.A.

Av. La Plata 2552 - (C1437 DHQ) Buenaos Aires - Tei.: +54 11 4921-1030 (Lineas Rotativas)

- Email: info@labdominguez.com.ar

CONSERVAR EN LUGAR FRESCO AL ABRIGO DE LA LUZ.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS.

PRESENTACION: Envase conteniendo 10 y 30 g de ¢rema.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 34.009.

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2552.

Director Técnico: Farm. Sandra Carina Rismondo
Elaboracién y Acondicionamiento primario: Carhue 1096. C.A.B.A.
Acondicionamiento secundario: Avda La Plata 2552, C.A.B.A.

Buenos Aires - Republica Argentina.

Fecha de ultima revision: .../....1.....
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PROYECTO DE PROSPECTO.-

A-ACIDO EMOLIENTE

TRETINOENA 25 mg%
Crema |

Via de administracic¢n tépica

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA: Cada 100 gramos de crema contienen:

Principio activo: Tretinoina 25.00 mg.

Excipientes: Alcohol cetilico 1.50 g, Vaselina liquida 8.00 g, Propilenglicol 5.00 g. Metilparabeno
0.20 g, Propilparabeno 0.04 g, Emulgade 1000 NI 8.00 g, Monoestearato de glicerilo 2.00 g,
Simeticona 1.50 g, Neo-Heliopan E 1000 2.00 g. Acetato de a-tocoferol 0.12 g, Nalidone 5.00 g,
Edetato disodico 8.00 mg, Acido ascérbico 4.00 mg, Uvinul MS 40 1.00 g, Esencia floral 0.05 g,
Agua purificada c.s.p, 100.00 g.

ACCION FARMACOLOGICA:

Actuaria aumentando las mitosis y el turnover de las ceélulas epidermicas posiblemente
produciendo una capa cérnea menos cohesiva, la cual descama mas faciimente. Esta accion
facilita la remocion de los comedones existentes e inhibitia la formacién de nuevos comedones.
Podria producirse absorcién percutanea, aunque minima, en especial cuando se utiliza durante
largos periodos o sobre superficies extensas.

ACCION TERAPEUTICA:

¢+ Dificulta la formacion de elementos acneices.
¢+ Provoca la expulsion de elementos retencionales (comedones y microquistes).
¢ Acelera la evolucidn de elementos inflamatorios (papulas, pustulas).

INDICACIONES:

¢ Esta destinado al tratamiento de los trastornos de la queratinizacion en particular las
paraqueratosis, hiperqueratosis, queratosis folicular, queratosis actinica y disqueratosis,
frecuentemente de origen genético (ictiosis), que no han respondido a la terapeutica
convencional.

¢ Acné en todas sus formas, excepto acne-rosacea.

¢ Como agente auxiliar para mitigar arrugas finas, hiperpigmentacion irregular y rugosidad de
la piel dentro de un programa integral de cuidados ce la piel que incluye evitar el sol o las
fuentes artificiales de luz ultravioleta (camas solares).
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+ Tratamiento de lesiones asociadas al fotoenvejecimiento.
+ Queloides

+ Melasma i

%

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: '

La frecuencia y modo de empleo la indicara el médico tratante, dependiendo de la gravedad y
naturaleza de la afeccién. ,

La posologia media recomendada es una aplicacién ai dia, por la noche, después de la limpieza
de la piel con un jabén neutro y suave. Dejar secar la zona al menos durante 20 a 30 minutos.
Luego aplicar la crema solo en cantidad suficiente para cubrir ligeramente las areas a tratar
evitando el contacto con los ojos, parpados, angulos de la nariz, boca y demas membranas
mucosas dei cuerpo.

Si olvid6 usar A-ACIDO, no duplique la aplicacion para compensar la aplicacion olvidada.
Realice la proxima aplicacion a la hora de costumbre. Si tiene cualquier otra duda sobre el uso
de este medicamento, pregunte a su médico.

CONTRAINDICACIONES:

¢ Embarazo: en los animales la tretinoina se mostré teratogénica por via oral, por via local y a
altas dosis induce malformaciones esqueléticas menores.

En el ser humano, esto lleva a no utiliza* preparaciones con &cido retinoico en el primer
trimestre del embarazo, aunque la absprcidn percutanea sea minima y el riesgo, de
malformaciones en humanos no haya sido demostrado.

Eczema.

Zonas de la piel con heridas o abrasion.

Hipersensibilidad a la tretinoina o a cualquiera de los componentes de la formula.
Quemaduras solares.

Rosacea.

Lactancia

Enfermedad hepatica

Hipercolesterolemia

Hiperlipidemia

Hipertrigliceridemia

Leucocitosis

Neonatos y nifios

Exposicion ocular

Hipersensibilidad a parabenos

insuficiencia respiratoria

Hipersensibilidad retinoide

Trastorno de fotosensibilidad cutanea

Epitelioma maligno.

L JEE R IR JEE K JEE JEE JEE JER JEE JEE JEE JEE JHE P I 4

EFECTOS ADVERSOQS:

+ Ocasionalmente pueden aparecer efectos secundarios locales como fenémenos de irritacion
caracterizados por eritema seco, ardor, sobre todo a nivel peribucal y del cuello. Estos
fenémenos directamente ligados al producto desaparecen cuando se espacian las
aplicaciones.
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La aplicacion excesiva puede causar eritema severo, peeling o molestias que no se relaciona
con el aumento de la eficacia. .

¢+ Lamayoria de todos los pacientes que usaban tretinoina topica reportaron irritacion de la piel
como peeling, xerosis (piel seca), quemazén, escozor, eritema Yy prurito.

Irritacion cutanea, cambios en la pigmentacién. En pacientes de piel especialmente sensible
puede observarse enrojecimiento, edema y ampollas, que pueden obligar a suspender el
tratamiento o disminuir la frecuencia de aplicacion.

+ Fotosensibilidad.

+ Hipo o hiperpigmentacion temporaria.

¢ Los individuos de piel sensible pueden pre.zsentar edema, ampollas o costras.

<

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: ,

+ Alinicio de la terapia puede presentarse una aparente exacerbacion de la patologia.

¢ La respuesta terapéutica no es evidente hasta las 6 a 8 semanas de tratamiento.
Cuando se ha logrado un efecto terapéutico, las dosis de mantenimiento se haran menos
frecuentemente.

+ Este producto no es un cosmeético, no elimina las arrugas gruesas, no repara la piel dafiada
por el sol, no revierte el fotoenvejecimiento ni restituye un patrén histolégico mas joven.

+ No tiene efecto sobre: arrugas profundas, coloracion amarillenta de la piel, lentiginosis,
telangiectasias, laxitud, atipias de queratinocitos o melanocitos o elastosis dérmica.

+ Por ser la tretinoina un irritante dérmico, debera evaluarse el tiempo de tratamiento, la edad
del paciente y evitar su uso cuando se estan recibiendo otras drogas fotosensibilizantes.

INTERACCIONES:

Limpiadores, abrasivos y jabones medicinales.

Preparaciones antiacneicas que contengan agentes exfoliantes tales como Peroxido de Benzolio
(salvo indicacion médica), resorcinol, acido salicilico o azufre.

Preparaciones tépicas que contengan alcohol como leciones post-afeitado.

Astringentes, perfumes o cremas de afeitar. '

Otros derivados de la Vitamina A.

Cosméticos y magquillajes.

Minoxidil tépico, ya que aumenta la absorcién de este Gltimo pudiendo producir hipotensién,
arritmia, impotencia, etc. ‘

Medicamentos fotosensibilizantes (tiazidas, tetraciclinas, fluoroquinolonas, fenotiazinas,
sulfonamidas, etc) ya que puede incrementarse la fotosensibilidad.

SOBREDOSIS:

Un empleo exagerado llevara a una reaccién desfavorable sin mejoras en el resultado del
tratamiento.

La ingesta oral accidental de tretinoina puede conducir a efectos similares a los asociados a
ingestion oral excesiva de vitamina A, por ejemplo, sequedad de la piel, dolores articulares, falta
de apetito, vémitos, etc.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia: ' :

Hospital de Pediatria Ricardc Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247,

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.
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CONSERVAR EN LUGAR FRESCO AL ABRIGO DE LA LUZ. ;
MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA V.STA DE LOS NINOS.

PRESENTACION: Envase conteniendo 10 y 30 g de crema.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 34.009.

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2552,

Director Técnico: Farm. Sandra Carina Rismondo
Elaboracion y Acondicionamiento primario: Carhue 1096. C.A.B.A.
Acondicionamiento secundario: Avda La Plata 2552, C.A.BA.

Buenos Aires - Republica Argentina.
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DOMINGUEZ S.A.

Av. La Plata 2552 - (C1437 DHQ) Buenos Aires - Tel : +54 11 4921-1030 (Lineas Rotativas) - Email: info@labdominguez.com.ar

PROYECTO DE PROSPECTO.-

A-ACIDO
TRETINOINA
Crema

Via de administracion topica

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA: Cada 100 gramos de crema contifnen:

H o 0.05% 0.1% 0.2%
Principio activo: Tretinoina ’ : 50 mg 100 mg 200 mg
Excipientes: Alcohol cetilico 1.50 g, Vaselina liquida 8.00 g, Propilenglicol 5.00 g, Metilparabeno
0.20 g, Propilparabeno 0.04 g, Emulgade 1000 NI 8.00 g, Monoestearato de glicerilo 2.00 g,
Simeticona 1.50 g, Neo-Heliopan E 1000 2.00 g, Acetato de a-tocoferol 0.12 g, Nalidone 5.00 g,
Edetato disddico 8.00 mg, Acido ascérbico 4.00 mg, Uvinul MS 40 1.00 g, Esencia floral 0.05 g,
Agua purificada c.s.p. 100.00 g.

ACCION FARMACOLOGICA:

Actuaria aumentando las mitosis y el turnover de las células epidérmicas posiblemente
produciendo una capa cornea menos cohesiva, la cual descama mas facilmente. Esta accion
facilita la remocion de los comedones existentes e inhibiria la formacién de nuevos comedones.
Podria producirse absorcion percutanea, aunque minima, en especial cuando se utiliza durante
largos periodos o sobre superficies extensas.

ACCION TERAPEUTICA:

+ Dificulta la formacion de elementos acneiccs.

+ Provoca la expuision de elementos retencicinales (comedones y microquistes).
+ Acelera la evolucion de elementos inflamatorios (papulas, pustulas).

INDICACIONES:

¢ Esta destinado al tratamiento de los trastornos de la queratinizacion en particular las
paraqueratosis, hiperqueratosis, queratosis folicular, queratosis actinica y disqueratosis,
frecuentemente de origen genético (ictiosis), que no han respondido a la terapéutica
convencional.

¢+ Acné en todas sus formas, excepto acné-rosacea.

+ Como agente auxiliar para mitigar arrugas finas, hiperpigmentacion irregular y rugosidad de.
la piel dentro de un programa integral de cuidados de la piel que incluye evitar el sol o las
fuentes artificiales de luz ultravioleta (camas solares).

{
|
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+ Tratamiento de lesiones asociadas al fotoenvejecimiento.
¢ Queloides
¢+ Melasma

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

La frecuencia y modo de empleo la indicara el médico tratante, dependiendo de la gravedad y
naturaleza de la afeccion.

La posologia media recomendada es una aplicacion as dia, por la noche, después de la limpieza
de la piei con un jabon neutro y suave. Dejar secar la zona al menos durante 20 a 30 minutos.
Luego aplicar la crema solo en cantidad sufciente para cubrir ligeramente las areas a tratar
evitando el contacto con los ojos, parpados, angulos de la nariz, boca y demas membranas
mucosas del cuerpo.

Si olvidé usar A-ACIDO, no duplique la aplicacién para compensar la aplicacién olvidada.
Realice la proxima aplicacion a ia hora de costumbre. Si tiene cualquier otra duda sobre el uso
de este medicamento, pregunte a su médico.

CONTRAINDICACIONES:

¢ Embarazo: en los animales la tetrinoina se mostrd teratogénica por via oral, por via local y a
altas dosis induce malformaciones esqueléticas menores.
En el ser humano, esto lleva a no utilizar preparaciones con &cido retinoico en el primer
trimestre del embarazo, aunque la absorcion percutdnea sea minima y el riesgo, de
malformaciones en humanos no haya sido demostrado.

¢ Eczema.

¢ Zonas de la piel con heridas o abrasion.

+ Hipersensibilidad a ia tretinoina o a cualquiera de |OS componentes de la formuia.

¢+ Quemaduras solares. ; '

¢ Rosacea.

¢ lactancia

¢+ Enfermedad hepatica

+ Hipercolesterolemia

¢ Hiperlipidemia

+ Hipertrigliceridemia

*

.

)

)

3

.

.

.

Leucocitosis

Neonatos y nifios

Exposicién ocular

Hipersensibilidad a parabencs
insuficiencia respiratoria
Hipersensibilidad retinoide

Trastorne de fotosensibilidad cutanea
Epitelioma maligno.

EFECTOS ADVERSOS:

+ Ocasionalmente pueden aparecer efectos secundarios locales como fenémenos de irritacion
caracterizados por eritema seco, ardor, sobre todo a nivel peribucal y del cuello. Estos
fenébmenos directamente ligados al producto desaparecen cuando se espacian las
aplicaciones.
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+ La aplicacion excesiva puede causar eritema sever, oeeling o molestias que no se relaciona
con el aumento de ia eficacia. E

¢ La mayoria de todos los pacientes que usaban tretinoina topica reportaron irritacion de la piel
como peeling, xerosis (piel seca), quemazon, escozor, eritema y prurito.

¢+ lrritacion cutanea, camoios en la pigmentacién. En pacientes de piel especialmente sensible
puede observarse enrojecimiento, edema y ampoilas, que pueden obligar a suspender el
tratamiento o disminuir ia frecuencia de aplicacion.

+ Fotosensibilidad. -

¢+ Hipo o hiperpigmentacion temporaria.

¢+ Los individuos de piel sensible pueden presentar edema, ampollas o costras.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

¢+ Alinicio de la terapia puede presentarse una aparente exacerbacion de ja patologia.

+ La respuesta terapéutica no es evidente hasta las € a 8 semanas de tratamiento.
Cuando se ha logradc un efecto terapéutizo, las dosis de maantenimiento se haran menos
frecuentemente. g :

¢+ Este producto no es un cosmético, no elimina las arrtigas gruesas, no repara la piel dafiada
por el sol. no revierte el fotcenvejecimiento ni restitiy= un patrén histologico mas joven.

¢+ No tiene efecto sobre: arrugas profundas, colorecidn amarillenta de la piel, lentiginosis,
telangiectasias, laxitud, atipias de queratinocitos o inelanocitos o elastosis dérmica.

+ Por ser la tretinoina un irritante dérmico, debera evaluarse el tiempo de tratamiento, la edad
del paciente y evitar su uso cuando se estan recibiendo otras drogas fotosensibilizantes.

INTERACCIONES: :
Limpiadores, abrasivos y jabones medicinales.
Preparaciones antiacneicas que contengan agentes exfoliantes tales como Perdxido de Benzolio
(salvo indicacion médica), rescreinol, acido salicilico o azufre. '
Preparaciones topicas que contengan alcohol como lociones post-afeitado.
Astringentes, perfumes o cremas de afeitar.
Otros derivados de ia Vitamina A.
Cosméticos y maquillajes.
Minoxidil topico, ya que aumenta la absorcién de este Gitimo pudiendo producir hipotension,
arritmia, impotencia, etc. ; v

i Medicamentos fotosensibilizantes (tiazidas, tetracictinas, fluoroquinolonas, fenotiazinas,
sulfonamidas, etc) ya que puede incrementarse la fotosensibilidad.

SOBREDOSIS:

Un empleo exagerado llevara a una reaccién desfavorable sin mejoras en el resultado del
tratamiento.

La ingesta oral accidental de tretinoina puede conducir a efectos similares a los asociados a
ingestion oral excesiva de vitamina A, por ejemplo, sequedad de la piel, dolores articulares, falta
de apetito, vomitos, etc.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir ai hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

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

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.
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CONSERVAR EN LUGAR FRESCO AL ABRIGO DE LA LUZ.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS.

PRESENTACION: Envase conteniendo 1G y 30 g de crema.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 34.009.

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2552. Buenos Aires - Republica Argentina.
Director Técnico: Farm. Sandra Carina Rismondo

Elaboracion y Acondicionamiento primario: Carhue 1096. C.A.B.A.
Acondicionamiento secundario: Avda La Piata 2552, C.A.B.A.

Fecha de dltima revision: ..../.../.....
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LABORATORIO
DOMINGUEZ S.A.

Av. La Plata 2552 - (C1437 DHQ) Buencs Aires - Tel.: +54 11 4921-1030 (Lineas Rotativas) - Email: info@labdominguez.com.ar

PROYECTO DE PROSPECTO.-

A-ACIDO 0.05%

TRETINOINA 50 mg%
Locidon

Via de admiristracié¢n topica

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA: Cada 100 mi de solucion contienen:
Principio activo: Tretinoina 50.00 mg

Excipientes: Propilenglicol 49.75 mlL, metilparabeno 20.00 mg, «a-tocoferol 50.00 mg,
butilhidroxitolueno 20.00 mg, etanol 96° c.s.p. 100 mL.

ACCION FARMACOLOGICA:

Actuaria aumentando las mitosis y el turnover de- las células epidérmicas posiblemente
produciendo una capa cérnea menos cohesiva, la cual descama mas facilmente. Esta accion
facilita la remocién de los comedones existentes e inhibiria la formacién de nuevos comedones.

Puede producirse absorcion percutanea. aunque minima, en especial cuando se utiliza durante
largos periodos o sobre superficies extensas. /

ACCION TERAPEUTICA:

+ Dificulta la formacion de elementos acneicos.

¢ Provoca la expulsién de elementos retencionales (comedones y microquistes).
+ Acelera la evolucién de elementos inflamatorios (papulas, pustulas).

INDICACIONES:

¢ Esta destinado ai tratamiento de los trastornos de la queratinizacion en particular las
paraqueratosis, hiperqueratosis, queratosis folicular, queratosis actinica y disqueratosis,
frecuentemente de origen genético (ictiosis), que no han respondido a la terapéutica
convencional.

¢ Acné en todas sus formas, excepto acné-rosacea.

¢ Como agente auxiliar para mitigar arrugas finas, hiperpigmentacién irregular y rugosidad de
la pie! dentro de un programa integral de cuidados de la piel que incluye evitar el sol o las
fuentes artificiales de luz ultravioleta (camas solares).

+ Tratamiento de lesiones asociadas al fotoenvejecimiento.
¢ Queloides
¢+ Melasma
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POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: :

La frecuencia y modo de empleo ia indicara el médico tratante, dependiendo de la gravedad y
naturaleza de la afeccion.

La posologia media recomendada es una aplicacion al dia, por la noche, después de la limpieza
de Ia piel con un jabén neutro y suave. Dejar secar la zona al menos durante 20 a 30 minutos.
Luego aplicar la crema solo en cantidad sufciente para cubrir ligeramente las areas a tratar
evitando el contacto con los ojos, parpados, angulos ce la nariz, boca y demas membranas
mucosas del cuerpo. .

Si olvidé usar A-ACIDO, no duplique la aplicacion para compensar la aplicacion olvidada. Realice
la proxima aplicacién a la hora de costumbre. Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este
medicamento, pregunte a su médico.

CONTRAINDICACIONES:

¢+ Embarazo: en los animales la tretinoina se mostro teratogénica por via oral, por via local ya
altas dosis induce malformaciones esqueléticas menores.

En el ser humano, esto lleva a no utilizar preparaciones con acido retinoico en el primer
trimestre del embarazo, aunque la absorcion percutdnea sea minima y el riesgo, de
malformaciones en humanos no haya sido demostrado.

Eczema.

Zonas de ia piel con heridas o abrasion.

Hipersensibilidad a la tretinoina o a cualquiera de los componentes de la formula.
Quemaduras soiares.

Rosacea.

Lactancia ﬂ

Enfermedad hepatica
Hipercolesterolemia

Hiperlipidemia

Hipertrigliceridemia

Leucocitosis

Neonatos y nifios

Exposicioén ocular

Hipersensibilidad a parabenos
insuficiencia respiratoria
Hipersensibilidad retinoide

Trastorno de fotosensibilidad cutanea
Epitelioma maligno.

4
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EFECTOS ADVERSOS:

+ Ocasionalmente pueden aparecer efectos secundarios locales como fendmenos de irritacion
caracterizados por eritema seco, ardor, sobre todo a nivel peribucal y del cuello. Estos fenomenos
directamente ligados al producto desaparecen cuando se espagian las aplicaciones.

+ La aplicacion excesiva puede causar eritema severo, peeling o molestias que no se relaciona
con el aumento de la eficacia.

¢ La mayoria de todos los pacientes que usaban tretinoina tdpica reportaron irritacion de la piel
como peeling, xerosis (piel seca), quemazon, escozor, eritema y prurito.
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¢ lrritacion cutanea, cambios en ia pigmentation. En:pacientes de piel especialmente sensible
puede observarse enrojecimiento, edema y ampollas, que pueden obligar a suspender el
tratamiento o disminuir la frecuencia de aplicacion.

+ Fotosensibilidad. ‘

+ Hipo o hiperpigmentacién temporaria. ‘

¢+ Los individuos de piel sensible pueden presentar ecema, ampollas o costras.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

+ Alinicio de la terapia puede presentarse una aparente exacerbacion de la patologia.

+ La respuesta terapéutica no es evidente hasta las 6 a 8 semanas de tratamiento.
Cuando se ha logrado un efecto terapéutico, las dosis de mantenimiento se haran menos
frecuentemente.

+ Este producto no es un cosmeético, no elimina las arrugas gruesas, no repara la piel dafiada
por el sol, no revierte el fotoenvejecimiento ni restituye un patrén histolégico mas joven.

¢+ No tiene efecto sobre: arrugas profundas, coloracién amarillenta de la piel, lentiginosis,
telangiectasias, laxitud, atipias de queratinocitos o melanocitos o elastosis dérmica.

+ Por ser la tretinoina un irritante dérmico, debera evaluarse el tiempo de tratamiento, la edad
del paciente y evitar su uso cuando se estén recibiendo otras drogas fotosensibilizantes.

i

INTERACCIONES:

Limpiadores, abrasivos y jabones medicinales.

Preparaciones antiacneicas que contengan agentes exfoliantes tales como Peréxido de Benzolio
(salvo indicaciéon médica), resorcinol, acido salicilico o azufre.

Preparaciones tépicas que contengan alcohol como lociones post-afeitado.

Astringentes, perfumes o cremas de afeitar.

Otros derivados de la Vitamina A.

Cosmeéticos y maquillajes.

Minoxidil topico, ya que aumenta la absorcion de este tltimo pudiendo producir hipotensién,
arritmia, impotencia, etc.

Medicamentos fotosensibilizantes (tiazidas, tetraciclinas, fluoroquinolonas, fenotiazinas,
sulfonamidas, etc) ya que puede incrementarse la fotosensibilidad.

SOBREDOSIS:

Un empleo exagerado llevara a una reaccién desfavorable sin mejoras en el resultado del
tratamiento. o

La ingesta oral accidental de tretinoina puede conducir a efectos similares a los asociados a
ingestién oral excesiva de vitamina A, por ejemplo, sequedad de la piel, dolores articulares, falta
de apetito, vomitos, etc.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano 0 comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

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

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

CONSERVAR EN LUGAR FRESCO AL ABRIGO DE LA LUZ. _
MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS.
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LABORATORIO
DOMINGUEZ S.A.

Av. La Plata 2552 - (C1437 DHQ) Buenos Airés - Tel: +54 14 4921-1030 ([fnr{eas Rotativas) - Email: info@labdominguez.com.ar

PRESENTACION: Envase conteniendc 10, 25 y 50 mL.

Especialidad medicinai autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 34.009.

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2552. Buenos Aires - Republica Argentina.
Director Técnico: Farm. Sandra Carina Rlsmoado -

Eiaboracion y Acondicionamiento primario: Carhue 1096 C.A.B.A.
Acondicionamiento secundario: Avda La Plata 2552, C.A:B.A.

Fecha de tltima revision: ..../..../.....

// /) Pagina 4 de 4 -
0 DOMMeTEL B

&é --.@(;gii,gggsasﬁl -APN-DERM#ANMAT

pagina 20 de 20




Repiiblica Argentina - Péder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: 1F-2017-19885261-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Septiembre de 2017

Referencia: 325-17-9 PROSPECTC A-ACIDO VITAL CERT 34009

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 20 paginal/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 9=MINiSTERIO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaiNumber=CUIT 30715117564

Date: 2017.09.12 11:27:06 -03'00'

Maria Regina De L.a Sota
Técnico Profesional
Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos v Tecrologia
Meédica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: ch=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
©=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date; 2017.08.12 14:27:06 -03'00"



INFORMACION PARA EL PACIENTE
'NERISONA
VALERATO DE DIFLUCORTOLONA

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 leerio.

Si tiene 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.

2Qué contiene el presente prospecto?

¢Qué es Nerisona y para qué se utiliza?
Antes de utilizar Nerisona !
cComo usa'r Nerisona?

Posibles efectos secundarios

Almacenamiento de Nerisona

R T S

Contenido del envase e informacion adicional

Nerisona crema, pomada, pomada grasa. El principio activo es: Valerato de diflucortolona
0.1%.

1. ¢QUEES NERISONA Y PARA QUE SE UTILIZA?
Nerisona es un medicamento antiinflamatorio (un glucocorticoide) para ser utilizado en la
piel. Nerisona suprime las reacciones inflamatorias y alérgicas de la piel y de esta forma
disminuye los sintomas que se derivan del problgma cutaneo como enrojecimiento
(eritema), engrosamiento de la piel, aspereza; de la superficie de la piel, acumulacion de
liquido (edema), picazon, y otras quejas (sensacion de quemazadn o dolor).

Nerisona se utiliza para el tratamiento de todas las dolencias de la piel que responden a la

o
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Nerisona estd disponible en tres diferentes formulaciones que son de mayor importancia
para el efecto terapéutico.

- Nerisona crema
Nerisona crema tiene un elevado contenido de agua y un bajo contenido de grasa. En las
llamadas enfermedades exudativas (humedas) de la piel, permite que las secreciones se
drenen, proporcionando un rapido secado y mejoria de la piel. Nerisona crema también es
apta para la aplicacion en areas humedas, expuestas y pilosas del cuerpo.

- Nerisona pomada |
En algunas dolencias de la piel en donde la piel no es ni muy seca ni tiene un estado
exudativo (es decir, que produce liquido), el tratamiento requiere una base con
proporciones balanceadas de grasa y agua. Nerisona pomada hace la piel ligeramente
grasosa sin retener calor ni liquidos. De las tres formulaciones, Nerisona pomada tiene el
mayor campo de uso.

- Nerisona pomada grasa
Las condiciones de piel muy seca y las etapas cronicas de enfermedades cutaneas
requieren una base libre de agua. El efecto de sellado de la pomada grasa estimula el
proceso de curacion.

2. ANTES DE UTILIZAR NERISONA
No utilice Nerisona:

- Si es hipersensible (alérgico) al valerato de diflucortolona o a cualquiera de los
demas ingredientes de Nerisona.

- Si sufre de TBC (tuberculosis) o sifilis en el area que sera tratada, de
enfermedades virales (por ejemplo: varicela, herpes zoster), de rosacea, dermatitis
perioral, o reacciones cutaneas posteriores a la vacunacién en el drea que sera
tratada.

Tenga especial cuidado con Nerisona
- Si su médico. diagnostica que su enfermedad cutdnea esta acompanada por
infecciones bacterianas o micéticas, se requiere una terapia especifica adicional.
- Si su piel se seca demasiado bajo el uso de Nerisona crema, debe cambiar a una

forma que contenga mas grasa (por ejemplo, Nerisona pomada o Nerisona

. 7 ; ghnoats o
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pomada grasa).

- Si aplica Nerisona en el rostro, no debe permitir que entre en contacto con los
0jos.

- Si ya ha sufrido de un caso previo de glaucoma, asegurese de informario a su
médico.

La aplicacién extensiva de glucocorticoides topicos en areas grandes del cuerpo o durante
periodos de tiempo prolongados, en particular bajo oclusién, incrementa de forma
significativa el riesgo de efectos secundarios.

Como se sabe de los glucocorticoides sistémicos, también se puede desarrollar glaucoma
por usar glucocorticoides topicos (por ejemplo, después de la aplicacion de grandes dosis
0 extensa durante un periodo prolongado, técnicas de vendaje oclusivo, o aplicacién en la
piel alrededor de los ojos).

- Si se aplica Nerisona en las areas anal‘ 0 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. Platique 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, i piensa que puede estar embarazada o si
esta planeando tener un bebé, solicite asesoria a su médico o farmacéutico antes de
utilizar este medicamento. Su médico sopesara con cuidado los beneficios contra los
riesgos relacionados con el uso de Nerisona. '

No se debe aplicar glucocorticoides durante los primeros tres meses de embarazo para
evitar cualquier riesgo al desarrollo del bebé nonato.

Si usted estd embarazada, debe evitar en particular aplicar Nerisona cubierta con un
vendaje, en areas grandes del cuerpo, o utilizar la crema, la pomada o la pomada grasa
durante un periodo de tiempo mayor.

Se desconoce si los principios activos de Nerisona pasan a la leche materna. No se
puede excluir un riesgo para el bebé lactante.

Si usted esta en periodo de lactancia:

Nerisona — CCT 09
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- No debe aplicar Nerisona en los senos:

- Debe evitar aplicar Nerisona cubierta con un vendaje o en areas grandes del
cuerpo;

- Debe evitar utilizar Nerisona durante un periodo de tiempo mayor.

No existen datos que demuestren que la fertilidad se ve afectada por el uso de Nerisona.

Conduccion y uso de maquinaria:

No hay efectos conocidos.

Uso de otros medicamentos:
Informe a su médico 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?

Su médico decidira qué formulacion de Nerisona (crema, pomada o pomada grasa) se
adapta mejor a sus necesidades. A menos que su médico prescriba lo contrario, usted
debe aplicar Nerisona finamente, en general, 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,
normalmente es suficiente una aplicacion al dia.

Bebes, niftos y adultos no deben ser tratados durante mas de 3 semanas.

Si usted tiene la impresion de que el efecto de Nerisona es muy fuerte o muy débil, hable

con su médico o farmacéutico.

Si usa mas Nerisona del que debiera

No se preocupe. No se espera ningun 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, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia:

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

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

+ Centro de Asistencia Toxicologica La Plata: (0221) 451-5555,

L Paging 13
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Si olvidé usar Nerisona

No use cantidades elevadas de Nerisona para reponer una dosis que haya olvidado.

Efectos cuando se interrumpe el tratamiento con Nerisona

Contacte a su médico si vuelven a ocurrir los sintormas originales de su dolencia de piel.

4. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS
Atigual que todos los medicamentos, Nerisona puede tener efectos secundarios.
En casos aislados bajo tratamiento con Nerisona, pueden ocurrir sintomas tales como
comezon, quemazén, enrojecimiento (eritema), o aparicion de ampollas (vesiculacion) en
el area 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 mas) o durante
periodos de tiempo prolongados (mas de 4 semanas): sintomas tales como reduccion de
la piel (atrofia), telangiectasia, estrias, cambios acneiformes de la piel, y efectos
sistémicos del glucocorticoide debido a la absorcidn.
Al igual que con otros glucocorticoides para aplicacion tdpica, pueden ocurrir los
siguientes efectos secundarios en casos poco frecuentes: inflamacion del foliculo piloso
(foliculitis), crecimiento excesivo de cabello (hipertricosis), dermatitis perioral, decoloracion
de la piel, reacciones alérgicas a cualquiera de los ingredientes de la formulacion.
No se pueden excluir efectos secundarios ef 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 fue administrado durante las ultimas semanas del embarazo.
Si nota algun efecto secundario que no esté mencionado en este prospecto, informe a su

meédico o farmacéutico.

5. ALMACENAMIENTO DE NERISONA
Crema: consérvese a temperatura inferior a 25°C.
Pomada y pomada grasa: Consérvese a temperatura inferior a 30°C.

Mantener fuera del aicance de los nifios.
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6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL
Contenido del envasé:
100 g de crema contienen:
Valerato de diflucortolona 0,10 g
Los otros ingredientes de Nerisona crema son: estearato de polioxilo, alcohol
cetoestearilico, vaselina blanca, vaselina liquida espesa, edetato disodico, carbopol 980,

hidroxido de sodio, metilparabeno, propilparabeno, agua desmineralizada.

100 g de pomada contienen:
Valerato de diflucortolona 0,10 g
Los otros ingredientes de Nerisona pomada son: cera blanca, dehymuls E, vaselina

blanca, vaselina liquida espesa, agua desmineralizada.

100 g de pomada grasa contienen:
Valerato de diflucortolona 0,10 g.
Los otros ingredientes de Nerisona pomada grasa son: vaselina liquida espesa, vaselina
blanca, lunacera M, aceite de ricino hidrogenado.
t
Presentacion
Nerisona crema — pomada - pomada grasa:

Tubos con 10 gy 30 g.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
estd en la Pagina 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 S A,
Ricardo Gutiérrez 3652, (B1605EHD), Munro, Prov. de Bs. As., Argentina.

Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.
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Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro. 35.256

Version: CPI 09
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