Repiblica Argentina - i’t;der Ejecutive Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Numero: DI-2018-1954-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
. : Viernes 23 de Noviembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-013599-16-5

VISTO el Expediente n° 1-47-13599-16-5 del Registro de esta Administracion Nacional; y

~

CONSIDERANDO:

Qué por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. solicita se autorice
una nueva concentracion para la especialidad medicinal denominada MODULCASS / IMIQUIMOD, forma
farmacéutica CREMA DERMICA, Certificado n® 54.106.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463, Decreto reglamentario N° 9.763/64,
150/92 y sus modificatorios N° 1.890/92 y 177/93.

Que como surge de la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por la normativa
aplicable.
LS

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que los procedimientos' para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion
- ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.
Por ello, 7 ‘
EL AbMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NAC?ONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. para la especialidad
medicinal que se denominara MODULCASS 2,5, la nueva concentracion de IMIQUIMOD 2,50 g/100 g,
para la forma farmacéutica CREMA DERMICA, segin lo detallado en el Anexo de Autorizacion de

~
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Modificaciones que se corresponde con GEDO N° 11F-2018-15059899-APN -DFY GR#ANMAT.

ART]CLJLO 2°.- Establécese que el Anexo de autorizacidn de modificaciones forma parte integral de la
presente disposicion y debera correr agregado al Certificado N° 54.106 en los términos de la Disposicidn
ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 3°.- Acéptanse los proyectos de los rétulo primarios que se corresponden con GEDO N° IF-
2017-28808467-APN-DERM#ANMAT; rétulos secundarios que se corresponden con GEDO N° IF-2017-
28808353-APN-DERM#ANMAT; prospectos que se corresponden con GEDO N° [F-2017-30221317-
APN-DERM#ANMAT, e informacién para el paciente que se corresponde con GEDO N° 1F-2017-
30221413-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULQ 4°.- Inscribase la nueva concentracién en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales.

ARTICULO 5°.- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicion, rotulo, prospecto, informacion para el paciente y anexo, girese a la Direccién de
Gestion'de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE_AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

S

'Alimentqs y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriza a la firma LABORATORIO
PABLO CASSARA S.R.L. para la especialidad medicinal con Certificado de
Autorizacidén N° 54.106, la nueva concentracidn cuyos datos a continuacién

N

se detallan:

« NOMBRE COMERCIAL: MODULCASS 2,5

» NOMBRE/S GENERICO/S: IMIQUIMOD

LY

« FORMA FARMACEUTICA: CREMA DERMICA

« CONCENTRACION: IMIQUIMOD 2,50 g/100 g

» EXCIPIENTES: ALCOHOL BENCILICO 1,00 g, ACRILATO/ALQUIL ACRILATO

N

COPOLIMERO C10-30 0,25 g, EDTA DISODICO 0,10 g, METILPARABENO 0,20
g, CARBOMERO - COPOLIMERO TIPO B 0,25 g, PROPILENGLICOL 5,00 g,
PROPILPARABENO 0,02 g, ACIDO ISOESTEARICO 15,00 g, SOLUCION

.,

HIDROXIDO DE SODIO 10 % P/V ¢sp pH 5,8-6,8, AGUA PURIFICADA csp 100

g.

ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: POMO DE ALUMINIO

L

ESMALTADO QUE CONTIENEN 3, 5Y 6 GRAMOS DE CREMA,

IF-2018-15059899-APN-DFYGRAANMAT
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« PERIODO DE VIDA UTIL: VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVAR A
TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 30°C. |

. -CONDICIC')N‘ ‘DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA

» LUGAR DE ELABORACION: LABORATORIO PAB_LO CASSARA S.R.L. - La Rosa
s/n entre Av. Gral Pai Y Séladillo, Ciudad Auténoma de Buenos 'Aires y

-

Carhué 1096 y Caaguazl 7171, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

~

antes mencionado.

Expediente n° 1-47-13599-16-5

IF-2018-15059899-APN-DFY GREANMAT

pagina 2 de 2

i

.—-‘I‘&—_‘-T‘



w
Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional 4'
2018 - Ario del Centenario de la Reforma Universitaria '
Hoja Adicional de Firmas
. Anexo

Nimero: 1E-2018-15059899-APN-DFYGR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 9 de Abril de 2018

Referencia: ANEXO 13599-16-5 (NCC)

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.
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PROYECTO DE ROTULQ PRIMARIO

S

MODULCASS 2,5

IMIQUIMOD 2,5 %
CREMA
INDUSTRIA ARGENTINA Contenido : 3 gramos de crema '
VENTA BAJO RECETA

Férmula:

Cada 100 g de crema contiene:
Imiquimod 2,50 g
Excipientes: c.s.

LOTE N°/ FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar a temperatura ambiente menor a 30°C.

Mantener fuera-del alcance de los nifios. : -

w .

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 54.106

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. DIRECTORA TECNICA

Carhué 1096 - _ MARJA LUZ CASSARA
- C1408GBYV ~ Cdad. de Buenos Aires | FARMACEUTICA

Se deja constancia que este proyecto de rotulo sera aplicable a los cnvases conteniendo 5S¢
¥ 0g de ecrema. '

e

< R

[ /]
LAB. ‘- 0 ‘:’i s.i'.L I
387 A PN DERMEANMAT

HICO MONTES DE OCA
FEDE FARMAGEATIZO
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2017 - Ano de las Energias Renovables
. Hoja Adicienal de Firmas

Anexo

Numero: 1F-2017-28808467-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viemes 17 de Noviembre de 2017 .

LY ) '|=

Referencia: 13599-16-5 ROTULO PRIMARIO MODULCASS 2.5

El documento fue importado por el sistema GEDO con un tbtal de 1 pagina/s.
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PROYECTO DE ROTULQO SECUNDARIO

b

MODULCASS 2,5
IMIQUIMOD 2,5 %

CREMA

INDUSTRIA ARGENTINA Contenido/;' 3 gramos de crema
VENTA BAJO RECETA ' :

\
Féormula:

Cada 100 g de crema contiene:
Imiquimod 2,50 g

Excipientes: Alcohol bencilico, Acrilato/alquil acrilato copolimero ClO 30, EDTA
disédico, Metilparabeno, Carbomero - Copolimerc tipo B, Propilenglicol,
Propilparabeno, Acido isoestedrico, Solucién Hidréxido de sodio 10% P/V csp para
ajuste pH, Agua purificada.

POSOLOGIA / MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

LOTEN"/ FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar a temperatura ambiente menor a 30°C.

Mantener fuera del alcance de los nifios.
Espetialidad Medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud.

Certificado N°: 54.106

LABORATORIO PABLO CASSARA SR.L. DIRECTORA TECNICA
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408GBYV - Cdad. de Buenos Aires FARMACEUTICA

este proyecto de rétulo scra aplicable a los envases conteniendo 5g -
o~

y 6g de crema.

Se deja constancia
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables
~ - Hoja Adicional de Firmas

Anexo

Niamero: IF-2017-28808353-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES

. Viernes

Referencia: 13599-16-5 ROTULO SECUNDARIO MODULCASS 2,5

17 de Noviembre de 2017

El documente fue importado por el sistema GEDO con un total de | paginé/s.
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piel de ratones no tratados. EI grupo de citoquinas inducidas varia con el origen de!
tejido celular. Adic?znalmente en diversos estudios en amimales de laboratorio y

e - w"i ",%.‘4/'
\ . ﬂ-s e Fa

PROYECTQ DE PROSPECTOQ PARA EL MEDICO

. .

MODULCASS 2,5
IMIQUIMOD 2,5 %
CREMA

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA I
Formula;
Cada 100 g de crema contiene:
Imiquimod 2,50g
Excipientes: Alcohol bencilico, Acrilato/alquil acrilato copolimero C10-30, EDTA
disodico, Metilparabeno, Carbomero - Copolimero tipo B, Propilenglicol,
Propilparabeno, Acido isoestearico, Solucidén Hidréxido de sodio 10% P/V csp para
ajuste pH, Agua purificada.
ACCION TERAPEUTICA:
Agente inmunomodulador.
Codigo ATC: DO6BBI10

\‘
INDICACIONES: k
Estd indicado para el tratamiento tOpico para queratosis actinica (QA) clinicamente ) '
tipica, visible o palpable de toda la cara o cuero cabelludo calvo en adultos
inmunocompetentes, .
No es para uso oral, oftdlmico o intravaginal.

5
ACCION FARMACOLOGICA:
Efectos farmacodinamicos
Imiquimod es un modificador de la respuesta inmunitaria. Es el compuesto principal de
la familia de las imidazolinas. Los estudios de unién saturable indican la existencia de
receptores de membrana para imiquimod en las células respondedoras, denominados
receptores de tipo Toll 7 y 8. Imiquimod induce la liberacion de interferon alfa (IFN-a)
y otras citoquinas a partir de diversas células humanas y animales (¢j., a partir de
monocitos/macréfagos y queratinocitos humanos). La aplicacidén tdpica in vivo de
imiquimod crema sobre la piel del raton dio como resultado un incremento de las
concentraciones de IFN y del factor de necrosis tumoral (TNF) en comparacion con la s

-

humanos se indujg’/la liberacion de citoquinas tras la aplicacién dérmica y.-1a

administracion or ymiquimod. En modelos animales, imiquimod es eficazfrente a

infecciones viri - Actiia como agente antitumoral prmmpalmente/a
10n de interferon alfa y otras citoquinas. 4
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En_esl;udios humanos se han observado también incremientos de los niveles sistémico vﬁﬁfi'f x
de interferon alfa y otras citoquinas tras la aplicacién topica de imiquimod. FGU%

Farmacocinética: ?&/
Durante un estudio farmacocinético realizado con imiquimod crema se registré una baja Io
absorcion sistémica en pacientes con QA. Los niveles en el estado de equilibrio se
alcanzaron al cabo de 2 semanas y el tiempo hasta alcanzar las concentraciones
maximas (Tmax) oscil6é dentro de un rango de 6 a 9 horas después de la ultima
aplicacion.
La pequefia cantidad del medicamento que se absorbe en la circulacidn sistémica se
excreta rapidamente por vias urinaria y fecal en una proporcion media de
aproximadamente 3 a 1.

N
POSOLOGIA / MODO DE ADMINISTRACION:
Se debe aplicar MODULCASS 2,5 / IMIQUIMOD 2,5 % una vez al dia antes de
acostarse sobre la piel del 4rea afectada (ya sea sobre toda la cara o cuero cabelludo
calvo). La duracidon del tratamiento es de dos ciclos de dos semanas cada uno con un
intervalo de dos semanas entre ambos. Se debe aplicar MODULCASS 2,5 /
IMIQUIMOD 2,5 % como una capa delgada sobre todo el 4rea bajo tratamiento y frotar
hasta que la crema ya no sea visible.
Se debe dejar MODULCASS 2,5 / IMIQUIMOD 2,5 % sobre la piel durante
aproximadamente 8 horas, tras lo cual se debe remover la crema Javando la zona con
jabon suave y agua. Los pacientes deben lavar sus manos antes y después de aplicar
MODULCASS 2,5 / IMIQUIMOD 2,5 %. Se debe evitar el uso en y sobre los labios y
ventanas de la nariz. No utilizar en/o cerca de los ojos. El 4rea de tratamiento no debe
ser vendada u obstruida. Las reacciones cutdneas locales en la zona de tratamiento son
comunes. Se puede tomar un periodo de descanso de varios dias si es requerido por el
malestar del paciente o la gravedad de las reacciones cuténeas locales. Sin embargo el
ciclo de tratamiento de dos semanas no debe extenderse debido a dosis olvidadas o
periodos de descanso. Se pueden observar un aumento transitorio de recuentos de
lesiones de QA durante el tratamiento. La respuesta al tratamiento no puede valorarse
adecuadamente hasta la resolucién de reacciones cutdneas locales. El paciente debe
continuar con la dosis como fuera indicado. El tratamiento debe continuar durante el
tiempo indicado por el médico incluso si pareciera que todas las queratosis actinicas
desaparecieron.
Las legiones que no responden al tratamiento deben ser cuidadosamente re-evaluadas y
se debe reconsiderar el tratamiento.

A

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Instrucciones generales para el tratamiento

Las lesiones atipicas desde el punto de vista clinico para QA o sospechosas de ser

malignas deberdn someterse a una biopsia para determinar el tratamiento apropiado.

Se debe evitar el contacto con 0jos, labios y fosas nasales, puesto que no se ha evaluado

la accién de imiquimod en el tratamiento de queratosis actinicas en los pérpados, €l

interior de las fosas nasales u orejas, ni en la zona de los labios dentro de la linea

sonrosada. ‘ e
i el uso de la terapia con imiquimod crema hasta que la piel se haya .~

ey {0 CASSASA SRL
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En relacion con un aumento de la susceptibilidad a sufrir quemaduras solares, sc

recomienda el uso de pantallas solares; los pacientes deberan reducir o evitar la. . /

cxposicién'a la qu. §olar natural o artificial (sistemas de bronceado o tratamiento
UVA/\B)‘ mientras utilicen imiquimod. La zona de piel tratada deber4 estar protegida de
la exposicidn al sol.

No hay datos disponibles sobre el uso de imiquimod para el tratamiento de queratosis
actinicas en regiones anatdmicas distintas del rostro y cuero cabelludo.

No se recomienda el uso de imiguimod para el tratamiento de lesiones de QA con una
hiperqueratosis o hipertrofia marcadas, como se aprecia en los cuernos cutaneos.
Reacciones cutdneas locales

Durante la terapia y hasta su curacion, es probable que la piel tratada muestre un aspecto
marcadamente diferente del de la piel normal. Las reacciones cutdneas locales son
frecuentes, pero normalmente su intensidad disminuye durante la terapia o se resuelven
después de interrumpir el tratamiento con imiquimod crema. En ocasiones aisladas,
pueden producirse intensas reacciones inflamatorias, que incluyen heridas supurantes o
erosianes de la piel al cabo de tan sélo unas pocas aplicaciones de imiquimod crema.
Existe una asociacion entre el indice de aclaramiento completo y la intensidad de las
reacciones cutaneas locales {ej., eritema). Estas reacciones cutaneas locales pueden estar
relacionadas con la estimulacion de la respuesta inmunitaria local. Adicionalmente,
imiquimod tiene el potencial de exacerbar las afecciones inflamatorias de la piel. Si lo
requieren las molestias del paciente o la intensidad de la reaccion cutdnea local, se
puedesinstaurar un periodo de descanso de varios dias. El tratamiento con imiquimod
crema se puede reanudar después de que la reaccidén cutdnea se¢ haya moderado. La
intensidad de las reacciones cuténeas locales tiende a ser menor en el segundo ciclo de
tratamiento con imiquimod comparado con el primero.

Reacciones sistémicas

Las reacciones cutineas locales de cardcter intenso pueden estar acompafiadas o,
incluse, precedidas, por signos y sintomas de tipo gripal y pueden incluir fatiga,
nauseas, fiebre, mialgias, artralgias y escalofrios. Se debe considerar una interrupcién
de la administracion o un ajuste de la dosis.

Imiquimod debe utilizarse con precaucién en pacientes con una reserva hematologica
reducida .

Poblaciones especiales

En log'ensayos clinicos no se han incluido pacientes con trastornos cardiacos, hepaticos
o renales. Deben tomarse precauciones en estos pacientes.

Uso _en__pacientes inmunocomprometidos y/o en pacientes con _enfermeduades
autoinmunes

No se ha establecido la seguridad y eficacia de imiquimod crema en pacientes inmuno-
comprometidos (ej., pacientes con trasplantes de Organos) y/o pacientes con
enfermedades autoinmunes. Por lo tanto, imiquimod crema deberd usarse con
precaucidén en este tipo de pacientes. En estos pacientes, se debe considerar la relacion
entre el beneficio del tratamiento con imiquimod frente al riesgo asociado tanto de un
posible rechazo del 6rgano o una enfermedad injerto contra huésped, como un posible
empeoramiento del trastorno autoinmune.

Re-tratamiento

No hay datos disponibles para el re-tratamiento de queratosis actinicas que hayan
remitido después de dos ciclos de tratamiento y, posteriormente, vuelvan a aparecer.
Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han llevado a cabo estudios de interacciones, inciuidos estudios con
medicamentos inmunosupresores. Las interacciones con medicamentos sistémicos
estarian limitadas por/ta minima absorcion percutanea de imiquimod crema.

Debidd a sus propigfadés inmunoestimulantes, imiquimod crema se debera utilizar cg
precaucién en Jpdcfentes que estén bajo tratamiento con medicam€
inmunosupresg & 1/
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N
Se debe evitar el uso simultineo con cualquier ofra crema de imiquimod en la mis
zona de tratamiento, dado que contienen el mismo ingrediente activo (imiquimod)
pueden elevar el riesgo v la intensidad de las reacciones cutaneas locales.
Fertilidad, embarazo v luctuncia
Embarazo
No hay datos clinicos disponibles sobre embarazos expuestos a imiquimod. Los
estudios en animales no evidencian efectos perjudiciales directos o indirectos en
relacién con el embarazo, el desarrollo embrionario/fetal, el parto o el desarrollo
postnatal.
Cuando se prescriba imiquimod crema en mujeres embarazadas, se debe proceder con
precaucion. Imiquimod crema se debe usar durante el embarazo sélo si el beneficio
potencial justifica el potencial riesgo para el feto.
Lactancia
No se pueden dar recomendaciones especificas sobre st el producto se debe utilizar o no
en madres durante el periodo de lactancia.
Fertilidad
No se dispone de datos clinicos, por lo que el riesgo potencial para el ser humano es
desconocido.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar mdgquinas
La influencia de imiquimod crema sobre la capacidad para conducir o usar maquinas es
nula o despreciable.

REACCIONES ADVERSAS:

Los pacientes pueden experimentar reacciones cutaneas locales durante el tratamiento
con imiquimod crema 2,5%. Las potenciales reacciones cutdneas locales incluyen
eritema, edema, vesfculas, erosiones/ulceraciones, supuracién/exudado,
descamacién/sequedad, y formacion de costras. Estas reacciones pueden variar de leve a
grave en intensidad y pueden extenderse més alla del sitio de aplicacién de la piel
circundante. Los pacientes también pueden experimentar reacciones en el sitio de
aplicadién como picazén y/o ardor.

Las reacciones cutéaneas locales pueden tener tal intensidad que los pacientes pueden
requerir periodos de descanso del tratamiento. Se puede reiniciar el tratamiento con
imiquimod 2,5% crema después que la reaccién cutanea remitié, como lo determine el
médico. Sin embargo, los pacientes deben ponerse en contacto con el médico de
mmedlato si experimentan algin signo o sintoma en el sitio de aplicacion que pudieran
restringir o prohibir sus actividades diarias o hacen que la aplicacion continuada de ia
crema las dificulten.

Debido a las reacciones cutaneas locales, durante el tratamiento y hasta la curacion, el
drea de tratamiento puede resultar probablemente diferente respecto de la piel normal.
Puede aparecer en raras oportunidades hipopigmentacién ¢ hiperpigmentacién
localizada con el uso de imiquimod crema 2,5%. Estos cambios de color de la piel
pueden ser permanentes en algunos pac1entes

Los pacientes pueden experimentar signos y sintomas sistémicos como de gripe durante
el tratamiento. Los signos y sintomas sistémicos pueden incluir cefalea, fatiga, ndusea,
fiebre, mialgia, pirexia, anorexia, mareo, herpes simple, dolor en el sitio de aplicacién,
diarrea, artralgia y escalofrios. Se debe considerar la interrupcién de la dosificacién o el
ajuste de dosis y se debe considerar una valoracién del paciente.
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Tras la ingestion accidental, podrian producirse nduseas, vomitos, cefaleas, mialgia g ™ M
fiebre después de una dosis unica de 200 mg de imiquimod. El acontecimiento advefs(;/ ;%; <
clinicamente mds grave comunicado tras multiples dosis orales de > 200 mg |fub
hipotensién, que se resolvié después de fa administracion oral o intravenosa de liquic 3%\
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano®
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

B Fryst

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4 658-7777

S

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar a temperatura ambiente menor a 30°C.

Mantener fuera del alcance de los niiios.

N,

PRESENTACION: Pomos conteniendo 3g,5gyb6g.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 54.106

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. DIRECTORA T’ECNICA
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408GBYV - Cdad. de Buenos Aires FARMACEUTICA

Fecha de actualizacién del Prospecto:  / /
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

MODULCASS 2,5
IMIQUIMOD 2,5 %
S CREMA

l.ea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar et medicamento.
v Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
v' Si tiene alguna duda, consulte a su médico y/o farmacéutico.
v Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No
{o recomiende a otras personas

Contenido del prospecto:

1. Que es MODULCASS 2,5/ IMIQUIMOD 2,5 % crema y para qué se utiliza
2. Antes de usar este medicamento , :

3. Uso apropiado de MODULCASS 2,5/ IMIQUIMOD 2,5 % crema

4. Efestos indeseables

5. Precauciones durante el tiempo que se utiliza el medicamento

6. Presentaciones

7. Modo de conservacion y almacenamiento

1.Qué es MODULCASS 2.5/ IMIQUIMOD 2.5 % crema y para que se utiliza
MODULCASS 2,5 crema es un medicamento que contiene imiquimod. El médico lo
prescribe para tratar la queratosis actinica en adultos. Este medicamento estimula su
propio sistema inmunitario para producir sustancias naturales que ‘contribuyen a
combatir su queratosis actinica. Debe ser usado exclusivamente en queratosis actinica
del rostro o del cuero cabelludo.

2. ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO

Consulte con su médico antes de usar MODULCASS 2,5 / IMIQUIMOD 2,5 %
crema:
e Si ha utilizado anteriormente este medicamento u otro preparado similar, en
una coneentracion diferente.
» . Si sufre problemas con su sistema inmunitario, o si toma medicamentos para
suprimir el sistema inmunitario (ej., después de trasplante de un 6rgano).
« Si tiene recuento sanguineo anormal.

No use MODULCASS 2,5/ IMIQUIMOD 2,5 % crema:
e Si es alérgico al imiquimod o a cualquiera de los otros componenetes de este
. medicamento.
« Si'es menor de 18 afios..

Embarazo y lactancia: ‘

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o
tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de usar este
medicamento

jfotro medicamento, incluidos los de venta sin receta médica:-

medicamentos: 7 e//
gdico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tengqu/ s
e
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3.USO APROPIADO DE MODULCASS 2,5 / IMIQUIMOD 2,5 % crema

Se debe aplicar MODULCASS 2,5 / IMIQUIMOD 2,5 % una vez al dia antes de \"\‘&im

acostarse sobre la piel del area afectada (ya sea sobre toda la cara o cuerc cabelludo
calvo). La duracion del tratamiento es de dos ciclos de dos semanas cada uno con un
intervalo de dos semanas entre ambos. Se debe aplicar MODULCASS 2,5 f
IMIQUIMOD 2,5 % como una capa delgada sobre todo el area bajo tratamiento y frotar
hasta que la crema ya no sea visible.

Se debe dejar MODULCASS 2,5 / IMIQUIMOD 25 % sobre la piel durante
aproximadamente 8 horas, tras lo cual se debe remover la crema lavando la zona con
jabon suave y agua. Los pacientes deben lavar sus manos antes y después de aplicar
MODULCASS 2,5 / IMIQUIMOD 2,5 %. Se debe evitar el uso en y sobre los labios y
ventanas de la nariz. No utilizar enfo cerca de los ojos. El area de tratamiento no debe
ser vendada u obstruida. Las reaccicnes cutaneas locales en la zona de tratamiento
son comunes. Se puede tomar un periodo de descanso de varios dias si es requerido
por el malestar del paciente o la gravedad de las reacciones cutaneas locales. Sin
embargo el ciclo de tratamiento de dos semanas no debe extenderse debido a dosis
olvidadas o periodos de descanso. Se pueden observar un aumento transitorio de
recuentos de lesiones de QA durante el tratamiento. La respuesta al tratamiento no
puede valorarse adecuadamente hasta !a resolucion de reacciones cutaneas locales.
El paciente debe continuar con la dosis como fuera indicado. El tratamiento debe
continuar durante todo el periodo indicado incluso si pareciera que todas las
queratosis actinicas desaparecieron.

Las lesiones que no responden al tratamiento deben ser cuidadosamente re-evaluadas
y se dgbe reconsiderar el tratamiento.

Si ha olvidado administrar una dosis de MODULCASS 2,5 crema:

Si olvida administrarse una dosis de MODULCASS 2,5 crema hagalo cuando lo
recuerde, a menos que se dé cuenta el mismo dia que le toca la siguiente dosis. En
este caso, no se la administre y simplemente apliquese la dosis de ese dia de la forma
habitual.

Si usa mas MODULCASS 2,5 del que debiera:
Si se ha aplicado demasiada crema, retire el exceso lavando la zona con agua y jabon
neutro,

Si interrumpe el tratamiento con MODULCASS 2,5:
Consuite con su médico antes de interrumpir el tratamiento con MODULCASS 2,5.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, consulte a su
meédico. -

4. EFECTOS INDESEABLES
Al |gual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Solicite atencién médica inmediata si aparece cualquiera de estos efectos adversos
graves durante el usc de este medicamento;

Reacciones cutaneas graves, con lesiones cutdneas o manchas en la piel que se
inician como pequefias zonas de color rojo y evolucionan hasta alcanzar el aspecto de
pequefas diana&, posiblemente con sintomas tales como picor, fiebre, malestar
general dolo jsartlculares problemas de vision, sensacion de quemadura, dolores .

im0 ChSSARA SRL
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En algunas personas se ha observado un descenso de la formula sanguinea. Este
hecho podria aumentar su susceptibilidad a sufrir infecciones, desarrollar hematomas
o provocar cansancio. Si percibe cualquiera de estos sintomas, informe a su médico.
Si hay presencia de pus u otro signo de infeccion, consultelo con su médico.

Muchos de los efectos secundarios de este medicamento se deben a su accién local
sobre ta piel. Las reacciones cutdneas locales pueden indicar que el medicamento
esta actuando de la forma prevista. Si su piel reacciona mal o sufre. molestias
excesivas durante el uso de este medicamento, suspenda la aplicacién de la crema y
lave la zona con agua y un jabén neutro. Seguidamente, péngase en contacto con su
médice, quien puede aconsejarle que interrumpa la aplicacién de este medicamento
durante algunos dias (es decir, realizar un breve descansc durante el tratamiento).

Se han comunicado los siguientes efectos adversos con imiquimod:

Muy frecuentes (puede afectar.a mas de 1 de cada 10 personas)

- Enrojecimiento de {a piel, costras, descamacion cutanea, supuracién, sequedad de la
piel, hinchazén cuténea, Ulceras cutdneas y reduccién de la pigmentacién cutanea en
el sitio de aplicacion.

Frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 10 personas)

- Otras reacciones adicionales en el sitio de aplicacién, por €j., inflamacion de la piel,
prurito, dolor, sensacién de quemadura, irritacién y exantema cutaneo
- Glandulas inflamadas

- Cefateas

- Vertigo

- Pérdida de apetito

- Nauseas

- Diarrea

- Vomitos .

- Sintgmas semejantes a la gripe

- Fiebre

- Dolor ,

- Dolores musculares y articulares

- Dolor toracico

- Insomnio

- Cansancio _

- Infection virica (herpes simple)

- Aumento de [a glucosa en sangre

Poco frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 100 personas)

- Alteraciones en la zona de aplicacién, por €j., sangrado, pequefias zonas hinchadas
en la piel, inflamacién, hormigueo, aumento de la sensibilidad al contacto, formacion
de cicatrices, sensacién de calor, lesiones de la piel, ampollas o pustulas

- Debilidad E

- Escalofrios

- Falta de energia (letargo)

- Molestias

- Tumefaccién del rostro .

- Lumbalgia

- Dolot de extremidades
- Nariz taponada

- Dolor de garganta

- Irritacién de los ojos

- Hinchazén de los parpé

- Depresién
- Irritabilidad ; [ i
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- Boca seca

Raros (puede afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
- Brotes de enfermedades autoinmunes (una enfermedad autoinmune es una
enfermedad causada por una respuesta inmunitaria anormal)

- Reagciones cutaneas alejadas del sitio de aplicacion

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
- Cambios de color de la piel
Algunos pacientes han experimentado cambios de color de la piel en la zona sobre la
cual se aplico este medicamento. Aunque estos cambios tienden a mejorar con el
tiempo, en algunos pacientes pueden ser permanentes

.
- Pérdida de pelo
Un namero reducido de pacientes ha experimentado pérdida de pelo en la zona de
tratamiento o inmediatamente adyacente

- Elevacion de las enzimas hepaticas

Ha habido informes de un incremento de las enzimas hepaticas.

5. PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA EL
MEDICAMENTO

- Si se ha sometido recientemente a tratamiento quirdrgico o farmacolégico, espere
hastague la zona a tratar haya cicatrizado antes de usar este medicamento.

» Evite el contacto con ojos, labios y fosas nasales. En caso de contacto accidental,
elimine la crema lavando la zona con agua.

» Utilice la crema sélo de forma externa (sobre |a piel del rostro o cuero cabelludo).

* No use una cantidad de crema mayor que la recomendada por su médico.

* No cubra la zona tratada con vendajes u otros elementos después de haber aplicado
este medicamento.

» Si desarrolla molestias excesivas en la zona tratada, retire la crema con un jabdn
neutro y agua. Una vez que hayan remitido las molestias, puede reanudar el
tratamiento de |la forma recomendada. La crema no se debe aplicar mas de una vez al
dia.

* No utilice lamparas solares ni solariums, y evite en la mayor medida posibie la iuz del
sol durante el tratamiento con este medicamento. Si sale al aire libre durante el dia,
utilice ‘pantalla solar y vista prendas protectoras, asi como un sombrero de ala ancha.

Reacciones_cutdneas locales

Al igual que la mayoria de los pacientes, mientras utilice imiquimod crema puede
experimentar reacciones cutaneas locales debido a la forma en que el medicamento
actia sobre su piel. Estas reacciones pueden indicar que el medicamento esta
actuando del modo previsto.

Durante el uso de este medicamento y hasta la curacion, la zona de tratamiento puede
presentar un aspecto claramente diferente al de la piel normal. Existe también la

imbién puede provocar sintomas similares a Ios de la gripe
.fnauseas, fiebre, dolores musculares y articulares, y escalofrios)
: rici(‘Jn de las reacciones cutaneas locales. -

B



Este medicamenio puede poner de manifiesto y tratar queratosis actinicas que no
hayan sido vistas o percibidas previamente, y que posteriormente pueden
desaparecer. La aplicacion deberd continuar durante la totalidad del ciclo de
tratamiento aun cuando todas las queratosis actinicas parezcan haber desaparecido.

“
Conduccion y uso de maquinas:
La influencia de este medicamento sobre la capacidad para conducir y usar maquinas
es nula o despreciable.

P

En caso de sobredosis o ingestion accidental comuniquese con su meédico o puede
COI’]CUITIF al Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia
indicaido el medicamento y la cantidad usada:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-666 / 2247
- Hospital A. Posadas: (011) 4 654-6648 / 4658-7777

6. PRESENTACIONES: Pomos conteniendo 3g, Sgy 6 g.

7. MODO DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar a temperatura ambiente menor a 30°C.

Mantener alejado del alcance de los ninos.

D P,

"Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:
htin:.#www. anmat.gov.arffarmacovigilancia/Notificar. asp
o lamar a ANMAT responde 0800-333-1234

\
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 54.106

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. DIRECTORA TECNICA
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408@VB - Ciudad de Buenos Aires FARMACEUTICA

Fecha de actualizacion del Prospecto:  /  /
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INFORMACION FARA EL PACIENTE

MODULCASS 2,5
IMIQUIMOD 2,5 %
CREMA

Lea tado el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.
v Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerio.
v' Si tiene alguna duda, consulte a su médico y/o farmacéutico.
v Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su problema médico actual. No
lo recomiende a otras personas

Contemdo del prospecto:

1. Qué es MODULCASS 2,57 IMIQUIMOD 2,6 % crema vy para quée se utiliza
2. Antes de usar este medrcamento

3. Uso apropiado de MODULCASS 2,5/ IMIQUIMOD 2,5 % crema

4, Efectos indeseables

5. Precauciones durante el tiempo que se utiliza el medicamento

8. Presentaciones

7. Modo de conservacion y almacenamiento

1.Qué es MODULCASS 2,5/ IMIQUIMOD 2.5 % crema y para que se utiliza
MODULCASS 2,5 crema es un medicamento que contiene imiquimod. El médico lo
prescribe para tratar la queratosis actinica en adultos. Este medicamento estimula su
propiq_sistema inmunitario para producir sustancias naturales que contribuyen a
combatir su queratosis actinica. Debe ser usado exciusivamente en queratosis actinica
del rostro o del cuero cabelludo.

2, ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO

Consulte con su médico antes de usar MODULCASS 2,5 / IMIQUIMOD 2,5 %
crema;
¢ Si ha utilizado anteriormente este medicamento u otro preparado simifar, en
una concentracion diferente.
» Si sufre problemas con su sistema inmunitario, o si toma medicamentos para
suprimir el sistema inmunitario (ej., después de trasplante de un drgano).
¢ Sitiene recuento sanguineo anormal.

No use MODULCASS 2,5/ IMIQUIMOD 2,5 % crema:
¢ Si es alérgico al imiquimod o a cualquiera de los otros componenetes de este
medicamento.
s Sies menor de 18 afios.

Embarazo y lactancia:

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar ‘embarazada o
tiene intencion de gquedarse embarazada, consulte a su médico antes de usar este
medicamento.

Uso con otroy medicamentos:
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3.USO APROPIADO DE MODULCASS 2,5/ IMIQUIMOD 2.5 % crema
Se debe aplicar MODULCASS 2,5 / IMIQUIMOD 2,6 % una vez al dia antes de
acostarse sobre |a piel del area afectada (ya sea sobre toda la cara o cuero cabelludo
calvo). La duracion del tratamiento es de dos ciclos de dos semanas cada uno con un
intervalo de dos semanas entre ambos. Se debe aplicar MODULCASS 2,5 /
IMIQUIMOD 2,5 % como una capa delgada sobre todo el area bajo tratamiento y frotar
hasta que la crema ya no sea visible.
Se debe dejar MODULCASS 2,5 / IMIQUIMOD 2,5 % sobre la piel durante
aproximadamente 8 horas, tras lo cual se debe remover la crema lavando la zona con
jabdn suave y agua. Los pacientes deben lavar sus manos antes y después de aplicar
MODULCASS 2,5 / IMIQUIMOD 2,5 %. Se debe evitar el uso en y sobre los labios y
ventanas de ia nariz. No utilizar enfo cerca de los ojos. El area de tratamiento no debe
ser vendada u obsiruida. Las reacciones cutaneas locales en la zona de tratamiento
son comunes. Se puede tomar un periodo de descanso de varios dias si es requerido
por el malestar del paciente o la gravedad de ias reacciones cutdneas locales. Sin
embargo el ciclo de tratamiento de dos semanas no debe extenderse debido a dosis
olvidadas o periodos de descanso. Se pueden observar un aumento transitorio de
recueqtos de lesiones de QA durante el tratamiento. La respuesta al tratamiento no
puede valorarse adecuadamente hasta la resolucion de reacciones cutaneas locales.
El paciente debe continuar con la dosis como fuera indicado. El tratamiento debe
continuar durante todo el periodo indicado incluso si pareciera que todas las
queratosis actinicas desaparecieron.
Las lesiones que no responden al tratamiento deben ser cuidadosamente re-evaluadas
y se debe reconsiderar el tratamiento.

N

. Si ha olvidado administrar una dosis de MODULCASS 2,5 crema:
Si olvida administrarse una dosis de MODULCASS 2,5 crema hagalo cuando lo
recuerde, a menos que se dé cuenta el mismo dia que le toca la siguiente dosis. En
este caso, no se la administre y simplemente apliquese la dosis de ese dia de la forma
habitual. -

Si usa mas MODULCASS 2,5 del que debiera:
Si se ha aplicado demasiada crema, retire el exceso lavando la zona con agua y jabon
neutro.

Si interrumpe el tratamiento con MODULCASS 2,5:
Consu\ite con su medico antes de interrumpir el tratamiento con MODULCASS 2,5.

S| tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, consulte a su
meédico.

4. EFECTOS INDESEABLES

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran,

Solicite atencién medica inmediata si aparece cualquiera de estos efectos adversos

graves durante el uso de este medicamento;

Reacciones cutaneas graves, con lesiones cutdneas o manchas en |a piel que se /

inician como pequefias zonas de color rojo y evolucionan hasta alcanzar el aspecto de
pequefias diand8, posiblemente con sintomas tales como picor, fiebre, malestar
genergl, dolo rticulares, problemas de vision, sensacion de quemadura, do
picores ocul agas bucales. Si sufre estos trastornos, interrumpa el
rme inmediatamente a su médico.

S FHELO CASSARA SRL
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En algunas personas se ha observado un descenso de la férmula sanguinea. Este
hecho podria aumentar su susceptibilidad a sufrir infecciones, desarrollar hematomas
0 provocar cansancio. Si percibe cualquiera de estos sintomas, informe a su médico.
Si hay~presencia de pus u otro signo de infeccidn, consultelo con su médico.

Muchos de los efectos secundarios de este medicamento se deben a su accion local
sobre la piel. Las reacciones cutdneas locales pueden indicar que el medicamento
estd actuando de la forma prevista. Si su piel reacciona mal o sufre molestias
excesivas durante ‘el uso de este medicamento, suspenda la aplicacién de la crema y
lave 1a zona con agua y un jabén neutro. Seguidamente, péngase en contacto con su
médicq, quien puede aconsejarie que interrumpa la aplicacion de este medicamento
durante algunos dias (es decir, realizar un breve descanso durante el tratamiento).

Se han comunicado los siguientes efectos adversos con imiquimod:

Muy frecuentes (puede afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

- Enrojecimiento de la piel, costras, descamacion cutanea, supuracién, sequedad de ia
piel, hinchazén cutanea, tlceras cutaneas y reduccion de la pigmentacién cutanea en
el sitio'de aplicacion.

Frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 10 personas)

- Otras reacciones adicionales en el sitio de aplicacion, por ej., inflamacion de la piel,
prurito, dofor, sensacién de quemadura, irritacién y exantema cutaneo
- Glandulas inflamadas

- Cefaleas

- Vértigo

- Pérdida de apetito

- Nauseas

- Diarrea

- Vomitos

- Sintgmas semejantes a la gripe

- Fiebre

- Dolor

- Dolores musculares y articulares

- Dolor toracico

- Insomnio

- Cansancio

- Infection virica (herpes simple)

- Aumento de la glucosa en sangre

Poco frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 100 personas)

- Alteraciones en la zona de aplicacibén, por €j., sangrado, pequefas zonas hinchadas
en la piel, inflamacién, hormigueo, aumento de la sensibilidad ai contacto, formacién
de cicatrices, sensacién de calor, lesiones de la piel, ampollas o pUstulas

- Debilidad

- Escalofrios

- Falta de energia (letargo)
- Molestias

- Tumefaccién del rostro

- Lumbalgia

- Dolor de extremidades
- Nariz taponada

- Dolor de garganta

- Irritacién de los ojos

- Hinchazon de los parp
-~ Depresién

- Irritabilidad
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- Boca seca

Raros (puede afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

- Brotes de enfermedades autoinmunes (una enfermedad autoinmune es una
enfermedad causada por una respuesta inmunitaria anormal)

- Reaciciones cutaneas alejadas del sitio de aplicacion

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

- Cambios de color de la piel

Algunos pacientes han experimentado cambios de color de la piel en la zona sobre la
cual se aplicd este medicamento. Aungue estos cambios tienden a mejorar con el
tiempo, en algunos pacientes pueden ser permanentes

- Pérdida de pelo
Un numero reducido de pacientes ha experimentado pérdida de pelo en la zona de
tratamiento o inmediatamente adyacente

- Elevacion de las enzimas hepaticas
Ha hagido informes de un incremento de ias enzimas hepaticas.

5. PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA EL
MEDICAMENTO

- Si se ha sometido recientemente a tratamiento quirlrgico o farmacoldgico, espere
hasta gue [a zona a tratar haya cicatrizado antes de usar este medicamento.

» Evite el contacto con ojos, labios y fosas nasales. En caso de contacto accidental,
elimine la crema lavando la zona con agua.

+ Utilice la crema sélo de forma externa (sobre la piel del rostro o cuero cabelludo).

» No use una cantidad de crema mayor gue {a recomendada par su médico.

» No cubra la zona tratada con vendajes u ofros elementos después de haber aplicado
este medicamento.

» Si desarrolla molestias excesivas en la zona tratada retire la crema con un jabon
neutro y agua. Una vez gue hayan remitido las molestias, puede reanudar el
tratamiento de la forma recomendada. La crema no se debe aplicar mas de una vez al
dia.

* No utilice lAmparas solares ni solariums, y evite en la mayor medida posible ia luz del
sol durante el tratamiento con este medicamento. Si sale al aire libre durante el dia,
utilice ‘pantalia solar y vista prendas protectoras, asi como un sombrero de ala ancha.

Reacciones cutaneas locales
Al igual que la mayoria de los pacientes, mientras utilice imiquimod crema puede
experimentar reacciones cutaneas locales debido a la forma en que el medicamento
actia sobre su piel. Estas reacciones pueden indicar que el medicamento esta
actuando del modo previsto. '
Durante el uso de este medicamento y hasta la curacién, la zona de tratamiento puede
presentar un aspecto claramente diferente al de la piel normal. Existe también Ia
posibilidad de que una inflamacién pre-existente empeare temporalmente.

Este medicamento también puede provocar sintomas similares a los de la gripe
(incluidos cansancio, nauseas, fiebre, dolores musculares y articulares, y escalof
antes o durante la aparicion de las reacciones cutaneas locales.

La regpuesta al tratamigntd no se puede evaluar adecuadamente hasta a
de Ias reacciones egténdas locales. Deberé continuar el trat

NMAT
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Este medicamento puede poner de manifiesto y tratar queratosis actinicas que no
hayan sido vistas o percibidas previamente, y que posteriormente pueden
desaparecer. La aplicacién debera continuar durante la totalidad del ciclo de
tratamiento aun cuando todas las queratosis actinicas parezcan haber desaparecido.

\
Conduccion y uso de maquinas:
La influencia de este medicamento sobre la capacidad para conducir y usar maquinas
es nula o despreciable.

En caso de sobredosis o ingestion accidental comuniquese con su médico o puede
concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia
indicando el medicamento y la cantidad usada:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-666 / 2247
- Hospital A. Posadas: (011) 4 654-6648./ 4658-7777

P .

6. PRESENTACIONES: Pomos conteniendo 3g, 5gy 6 g.

7. MODO DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar a temperatura ambiente menor a 30°C.

Mantener alejado del alcance de los nifos.

"Ante cualquier inconveniente con el producto ef paciente puede llenar fa ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT.
 hitp://www. anmat. gov. arfarmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234
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Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 54.106

LABORATORIO PABLO CASSARA SRLL. DIRECTORA TECNICA
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408CVB - Ciudad de Buenos Aires FARMACEUTICA

Fecha de actualizacion del Prospecto: /[ /
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