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Disposicién
Nimero: DI-2018-658-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Octubre de 2018

Referencia: EX-2018-31457738-APN-DERM#ANMAT

VISTO el EX-2018-31457738-APN-DERM#ANMAT el Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y :

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS ANDROMACO S.A.L.C.I, solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de prospectos e informacién para el paciente para la Especialidad
Medicinal denominada DAIVONEX / CALCIPOTRIOL, Forma fanmacéutica y concentracion:
UNGUENTO Y CREMA / 50 meg; aprobada por Certiftcado N° 40.720.

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

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencidn de su competencia.
Que se actila en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 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°. — Autorizase a la firma LABORATORIOS ANDROMACO S.AI.CI, propietaria de la
Espec_i_alidad Medicinal denominada DAIVONEX / CALCIPOTRIOL, Forma farmacéutica y concentracion:
UNGUENTO Y CREMA / 50 mcg, el nuevo proyecto de prospecto obrante en ¢l documento IF-2018-
40314821-APN-DERM#ANMAT (CREMA); IF-2018-40314819APN-DERM#ANMAT (UNGUENTOY; e
informacion para el paciente obrante en el documento IF-2018-40314826-APN-DERM#ANMAT
(CREMA); IF-2018-40314824- APN-DERM#ANMAT (UNGUENTO).

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 40.720, cuando €l mismo
se presente acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y

rotulo, prospecto ¢ informacion para el paciente. Girese a la Direccidén de Gestidén de Informac1on Técnica
a sus efectos. Cumplido, archivese. '
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PROYECTO DE PROSPECTO

DAIVONEX®
Calcipotriol 50 meg

Crema

Expendio bajo receta
industria Irlandesa
Uso externo

Férmula:

Cada g de crema contiene:

CaAlEIPOLIO] 1rveerreerenreecnninresssnssmssssasssesanaassoneers 30 MICE

Excipientes:
MaCl'OgO; cetoesteaﬁ’ 'éteI'..........u-..‘..-m.am-. m.omg

Cetoestearil alcoho! , O # 1 X)) 1
Cloroatilhexaminio cloruro reressenend0.5 B
Edetato Disédico...... " e 05 MG
Disodio fosfato dihidrato.....ui e 2.5 mg
Glicerina (85%)...c..crecrmcnee ererstereneresrensaaas e 30,0 ME
Parafina Liquida ....60.0 mg
Parafina Blanda blanca wwrreeenn 150.0mE
Hidrdxido de sOdi0... s &5

Agua Purificada.. . mengins ’ C.5

Accidn terapéutica :
Cédigo ATC: DOSAX02, Otros tratamientos topicos de [a psoriasis.

DAIVONEX® normaliza 1a proliferacién y diferenciacién celular de la piel psoridsica,

Indicaciones:

DAIVONEX® se indica en ef tratamiento t6pico de psoriasis en placa {psoriasis vuigaris} afectando hasta el
40% de 1a superficie corporal.

Caracteristicas farmg’ Iégicas / Propledades:;
Accion formacolégico:

El calcipotriol es un andlogo estructural de la vitamina O. Ef calcipotriol permite |2 diferenciacién e inhibe la
proliferacidn de queratinocitos in yitre, por lo tgnko corrige las anormalidades de las células alteradas
durante la psoriasis.

m. ANDREA V. MARTIN®
iragtora Téonicn
Mat. N¥'18510
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Propiedades farmacocinéticas
Ef calcipotriol no es muy absorpida por {a piel.

Datos preclinicos de sequrided

£l efecto de calcipotriol sobré el metabolismo del calcio es atrededor de 100 veces menor que ef de fa
vitamina D natural. Un atucho de carcinogenicidad de la piel en ratones no demostrd ningin riesgo
especifico para los humanos.

Posologia / Modo de administracion:
Una aplicacién por la maffada y tarde en las dreas afectadas.

Como tratamiento de mantenimiento y dependiendo de los resultados, la frecuencia de las
aplicaciones se puede reduéir a una vez al dia.

La dosls méxima es de 100 § de crema por semana.

En caso de uso concomitante con productos que contienen calcipotriol, la dosis mdxima de 100g
por semana también debé incluir la cantidad de otros productos utilizados que contienen
calcipotriol,

La crema de calcipotriol se puede usar con corticoe;temides tépicos y en formas mds extensivas
de psoriasls, con fototerapia, ciclasporina o acitreting, a la dosis méxima de 100g de crema por
semana, aplicada a menos Jel 40% del drea de superficie corporal.

Cuando se combina con colticoesteroides locales, uno de los tratamientos debe aplicarse en la
mafiana y el otroenla nuchb.

Los datos clinicos sobre seguridad y sficacia en nifies son muy limitados. En estudios clinicos,
DAIVONEX sélo se ha utilizado en 79 nifios, de 6 a 12 afios y en 19 nifios mayores de 12 afios,
durante 6 a 8 semanas. L3 dosis promedio aplicada por semana (alrededor de 15 gramos) a
menudo fue inferior a la dosis méxima autorizada en estudios clinicos (S0 gramos para el rango de
edad de 6a 12 aflosy 75 amos para el rango de edad de 12 a 16 afios). £ tratamiento fue bien
tolerado &n estas condiciones.

Se desconocen los efectos ﬁe] tratamiento tdpico a lango plazo con calcipotriol en el crecimiento
Bseo.

Contraindicaciones:

- Hipersensihilidad 2i calcipotric! o 2 uno de los excipientes.
- Debido al contenido de cakipptricl, Daivonex® esté contraindicado en pacientes con desérdenes conocidos
del metaholismo de! caldo,

Precauciones:

Efectos en el metabolismo del calcio
Debido al contenido de calcipotriol, puede ocarrir hipercalcemia. El calcio sérico es normalizado
cuando el tratamiento es descontinuado. £l riesgo de realcemia es minimo cuando la dosis
semanal mixima de Daivonex® no se exi

Miguel A. Gonzalez Lopez 3™
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Reacclones odversas loca

Daivonex® no debe ser apti do en la cara.

El paciente debe ser instruido en el uso correcto del producto para evitar transferencia accidental
a la cara y ojos. Se debe lagar,las manos después de cada aplicacién para evitar 1a transferencia
accidental a estas dreas.

Daivonex® debe ser usado ton precaucién en los pliegues de la plel y bajo oclusién, ya que esto
puede incrementar el riesgd de desarrollar reacciones adversas.

Exposicién UV
Durante el tratamiento con Daivonex®, los médicos son recomendados a advertir a los pacientes a

limitar o evitar la exposicié excesiva a la luz solar natural o artificial. Daivonex® debe ser usada
con UVR tnicamente si ¢l médico v el paciente consideran que ios beneficios potenciales superan
los riesgos potenciales.

Uso no evaluado
Debido a la falta de datos, Daivonex® debe evitarse en psoriasis guttata, eritrodérmica y pustular.

Regcciones adversas a los excipientes
Este medicamento contiene alcohol cetoastearilico como un excipiente que puede causar
reacciones locales de (a piel/{por ejemplo eczema),

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de Interaccion
No se han llevado a cabo estudios de Interaceién,

Embarazo y loctancla

Embarazo

No se ha establecido la segui'idad para el uso de-calcipotriol durante el embarazo humano. Cuando el
calcipotriol fue administrado ora!mente en animales, se mostrd toxicldad reproductiva.

E calcipotriol no debe usarse durante embarazo a menos que sea claramente necesario.

No se conoce si el calcipotriol és excretads en leche humana,

Se debe ejercer precaucién cuando se préscribe Dalvonex® a mujerés que estén en periodo de lactancia. La
paciente debe ser instruida.a ko usar Daivonex® en las mamas cuando esté lactando,

Fertifidad
Estudios en ratas con dosis bra!es de cakipotriol demostraron que no hay deterioro de Ia fertilidad
masculina ¥ femenina.

Daivonex‘ tiene 1nﬂuencla lm!&nlﬂceme 0 nula en !a hahllldad Jpara conduclr.o usar maguinaria,

Reacciones adversas:
1a estimacidn de la frecuencia de reacclones adversas se basa en un anélisls agrupado de datos de estudios
clinlcos e Informes esponténeos.

L2 reaceibn adversa reportada con mayor frecuencia

_ ) rante el tra mtenm s Irritacién de la plel, prurito y
eritema. Por lo general, es reversible al momento de ce

Migual A. Gonzalez 14p
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Se han reportado reao_donesi sistémicas (hipercaicemia e hipercalciuria). £ rlesgo de desarroliar tales
reacciones incrementa si fa dosis tota! recomendada se excede.
Las reacciones adversas estén enlistadas por la Clasificacién de Organos y Sistemas (SOC) de MedDRA y las
reacciones advarsas individuales estén enlistadas comenzando con Ia reportada con mids frecuencia. Dentro
de cada grupo de frecuencia, se presentan reacciones adversas en orden descendente de sevesidad,

Muy frecuente (21/10}

Frecuente (21/100 a < 1/10}

Poco frecuente (21/1,000 a <1/100)
Raro (21/10,000 3 <1/1,000)
Muy raro (<1/10,000)

Dessrdenes del sistema Inmunotégico

Poco frecuente (21/1,000 a k1/100}

Hipersensiblidad

Desordenes del metabolisnio y nutricion

Poce frecuente {21/1,000 a 1/100)

Hipercalcemia

Desérdenss de la plel y tejidos subcutdneos

Muy frecuente {21/10)

frritacién de [a plel

Frecuente {(21/100 a < 1/10)

Eritemna

Prurito

Psoriasis agravada
Dermatitis

Sarpullido*
Exfoliacitn de la piel
Sensacién de ardor en fa pisl

Poco frecuente (21/1,000 a <1/100)

Reaccién de fotosensiblidad
Edema de piel
Dermatitis seborreica
Piel seca

Raro {21/10,000 a <1/1,000)

Urticaria

Desérdenes renales y urinarios

Poco frecuente {21/1,000 a <1/100)

| Hipercalduria

Desérdenes generales y condiciones del sitio de administracién

Frecuente {21/100 a <1/10)

Dolor en el sitio de aplicacién

Raro (21/10,000 a <1/1,000)

Cambios de pigmentacién en el sitio de
aplicacién

* Se han reportada varios t?pas de reacciones de sarpullido como eritematoso, maculo-papular,

morbiliforme, papulary pustular.
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Sobredosificacién:
El uso de una dosls superior] 2 la dosis recomendada puede causar ur auriento del caldo sérico que
disminuye cuando se interrimpe el tratamiento. los sintomas de hipercalcemia incluyen poliuria,
estrefiimients, dabilidad musclar, confusién y coma.
Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con el centro toxicoldgico del Hospital de Pediatrfa Ricardo Gutiérrez, Tel. (011) 4962-6666/2247:
Hosphal A, Posadas, Tel, (011) 4654-6648 6 4658.7717.
Presentacidn:
Envases conteniendo 15, 30 vy 100 g de crema.
Condiciones de conservacién y almacenamiento:
Conservar a temperatura ambiente menor de 30° C,
"Mantener este y tualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios".
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTQORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD Y AMBIENTE. CERTIFICADO
N° 40.720,
Director Técnico: Juan A. Zubiaga.
Elaborado en:
LEO Laboratories Limited, 285 Cashet Road, Crumlin, Dublin 12, irianda
impartado por:
Laboratorios Andrémace S.A.LC.L, Av. Ing, Huergo 1145 - C1107A0L, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, Argentina.
GLTIMA ACTUALIZACION DEL PROSPECTO: 06/18
‘ armAN . MARTIR
figuel A, Gonzalez Lopez Co-Directora Técnk 1
Apoderado Mat, N2 18510
Laboraidtios Andromece SALCL
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PROYECTO DE PROSPECTO .

DAIVONEX®
‘Calcipotriol 50 meg
Ungiiento
Expendio bajo redeta

Industria Irtandesa
Uso externo

Férmula:

Cada g de ungiiento contiene:

CalEipotrio) ... i 50 meg
Excipientes:

Propilenglicol... wivsagsainerenenes 100 MG
Parafina Liguida..........c.... searae neenaree 30 ME
Macrogol Estearil Etef...cmimmmmiminminoniinns - 50mg.
Agua Purificada......... reesmsasenns 26 ME
Fosfato Dibasico de Sodio Dihidratado...............260 mcg
Edetato Disddico.. s wieneedB5 MCE
Todo-rac-alfa-tocoferdi...... ‘ 20 meg
Parafina Blanca Suave. ...z coivinins i irinn €S0

Excipientes en Excipientes:
Todo-rac-alfa-tocoferol ...... Contiene aproximadamente 10 ppm/g

Accién terapbutica s
Cédigo ATC: DOSAX02, Otros tritamientos tépicos de la psorlasis.
DAIVONEX® normallza ta profiferacién y diferenciacidn cefular de fa piel psoridsica.

indicaciones:
DARVONEX® se Indica en el tratamiento tépico de psoriasis en placa {psoriasis vulgaris) afeéctando hasta ef
40% de Ia superfide corporal.

Accién farmacolbgico:
€l caldipotriol es un anatogo estructural de fa vitamina D. El calclpotriol permite fa diferenciacién e inhibe fa
profiferadén de queratinodto& in vitro, por lo tanfo corvige las_anormalidades de las células alteradas
durante 1a psoriasis. ‘ ' ‘

Dh-ecmfa Técnicq
CO-MS‘ N? 16510

IF-2018-30349859-APN-DERMANNMAT
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Propiedades farmacocinéticas

Los resultados de un estudiofclinico en S pacientes con psoriasls, tratados con 0.3-1.7 g de calcipotriol
radiomarcado S0ug/g de angliento, muestra que menos del 1% de [a dosls es absorbida.

Datos preciinitos de seguridad

El efecto de caicipotriol sobrd el metabolismo del caldo es alrededor de 100 veces menot que el de fa
vitamina O natural.-Un estudio de carcinogenicidad de la plel en ratones no demostrd ningin rlesgo
especifico para tos humands.

Posotogfa / Modo de administracién:
DAIVONEX ungiiento debe japlimrs_e‘ en las lesiones una a dos veces al dfa. ta dosls méxima a
aplicar por un adulto en una semana no debe-exceder 100g {equivalente a Smg de calcipotriol).

En caso de uso simulténeo conjproductos que contienen caldpotriol, 1a dosls méxima por semana para todos
los productos que contienen calcipotriol, induyendo Dalvonex 50 microgramo/gramo, ungGento. no debe
exceder de S mg cafcipotriol,

El ungliento de calcipotrio! puede ser asociadd con heneficio con corticoldes locales y en formas
mis extensivas de psoriasls, con fototerapla, cidlosperina o acitretina, con una dosis maxima de
100g de ungiiento por ser ;-aa y aplicando en un 4rea corporal de menos del 40%.

£n caso de asociacién con cortjcoldes lacales, uno de los tratamientos debe aplicarse en la mafiana y el otro
enlanoche. )

£n nifios, los datos dinlcos Sobre eficacta y seguridad son muy limitados. Durante estudios clinicos,
DAIVONEX sélo se ha utilizadojen 79 nifios, de 6 a 12 afios y en 19 nifios mayores de 12 afios, durante 6a 8
semanas. La dosis promedio apficada por semana (alrededor de 15 gramos) a menudo fue inferlor a la dosis
mixima autorizada en estudios clinicos (50 gramos para el rango de edad de 6 a 12 aflos y 75 gramos para el
rango de edad de 12 a 16 afins). El tratamiento fue bien tolerado en estas condiciones.

Se destontcen fos efectos del ﬁmtam‘l_ento tépleo a largo plazo con caleipotriol en él credimiento &seo.
Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad al caldpotriol o a uno de los excipientes.
- Debido al contenido de cateipotriol, Dahionex® estd contraindicado en paclentes con desérdenes conocidos
del metabolismo del caldio. -

Précauciones:

Efectos en el metabolismo del colcio

Debide al contenido de calcipotriol, puede ocurrir hipercalcemia. El calcio sérico es normalizado
cuando el tratamiento es descontifivado. El.resgo de hipetcalcemia es minimo cuando !a dosis
semanal mixima de Daivénex® no se excede.

Reactiones adversas focales
Daivonex® no debe ser aplicado én Ja ¢

'

. T . “A
Migue! A, Gonzaléz L ‘ c’u\f:c?or:T :
. _ L Mat. N2 16
Laboratorios Andromacs SALC,
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£1 paciente debe ser instruido en el uso correcto det producta para evitar transferencia accidentat ala caray
ojos. Se debe lavar las manos después de cada aplicacién para evitar la transferencla accidental a estas
areas.

Oalvanex® debe ser usado coh precaucién en los pliegues de la piel y bajo odlusion, ya que esto puede
incrementar el riesgo de desarrollar reacciones adversas. .

Exposicién UV

Durante el tratamiento con Daivonex®; los médicos son récomendados 3 advertir a los paciéntes a limitar o
evitar la exposicién excesiva a {aluz sofar natural o artificial, Dalvonex® debe ser usada con UVR dnicamente
st el médico y el paciente wnsifderan que fos bgnéﬂdos potenciales superan los riesgos potenciales,

Uso no evaluado o
Debido a'la falta de datos, Dalonex® debe evitarse en psofiasls guttata, eritrodémica y pustular.

Reacciones adversas a los excipientes
Este medicamento contiene altohol cetoestearflico como un excipiente que puede causar reacciones iocales
de la plel {por ejemplo ec:emaf.

Interaccién con otros medicamentos y otras formds de interaccién
No se han llevado a cabo estudios de Interaccién

Embarazo y lactancia

Embarazo

No se.ha establecdo la segulidad para el uso de calcipotriol durante ef embaraza humand. Cuando el
calelpotriol fue administrado oralmente en animales, se mostré toxicidad reproductiva.

£l calcipotrio! no debe usarse durante embaraio a menos que sea claramente necesarto,

Lactancia
No se conoce si el calcipotriol es excretado en leche humana.

Se debe ejercer precaucién cuando se prescribe Daivonex® a mujeres que estén en perlodo de factancia, La
paciente debe ser instrulda a no usar Daivoriex* en fas mamas cuando €sté lactando.

Fertilidad
Estudios .en ratas con dosis orales de calcipotriol demostraron que no hay deterioro de la fertilidad
masculinay femenina.

Efectos en fo capocidad para conduclr y utilizar moguinaria
Daivonex® tiene influencia insignificante o nulz en Ia habilidad para conducir o usar maquinaria.

Reacciones adversas:
1a estimacién de la ‘fréwendalde reacclones adversas se basa en un andlisls agrupado de datos de estudios
dlinicos e Informes espontineas.

La reaccién adversa reportada lcon mayor frecuendia durante el tratamiento es irritacién de la piel; pruritoy
eritema. Porlo genera), es revérsible al momento de cesar el tratamiento.

m. :
Co-Directora Técn'®

Migue! A. Gonzalez i1, N9 16510 -'
Apoderado 14240840858- APN-DERNSIMIAT
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Las reacciones adversas estinlenlistadas por la Clasificaciéh de Organos.y Ststemas (SOC) de MedDRA v las
reacclones adversas Individuales estén enlistadas comenzando con la reportada con mds frecuendia. Dentro
de cada grupo de frecuentia, s!e presentan reacciones adversis en orden descendente de severidad.

Muy frecuente (21/10)
Frecuente (21/100 a < 1/10)
Poco frecuente (21/1,000 a <1/100)
Raro (21/10,000 a <1/1,000)
Muy raro {<1/10,000}
JInfecciones e Infestaciones
iPoco frecuente {21/1,000 a<1/100) . ~ Foliculitis
Pasérdenes del Sistema Inmuholéglco _ .
Raro (21/10,000 a <1/1,000) Hipersensibilidad
Desérdenes del matabolismo ¢ autricién
Raro {21/10,000 a <1/1,000) Hipercalcemia
Desérdenes de ta plel y tefldos subartineos
Frecuente (21/100 a < 1/10) ] asls agravada
ermatitls
ritema
ollacién dela piel
nsacién de ardor en la piel
rritacién de la ptet
’ _ urito
PPoco frecuente {21/1,000 a <1/100) Barpullido®
Piel seta
Raro (21/10,000 a <1/1,000) eaccidn de fotosens|bilidad
dema dela pief
rticarla
S o srmatitis seborreica
Desdrdenes renales y urinariod
Raro (21/10,000 a <1/1,000) ' Hipercaldiuria
Desérdenes genarales y conditiones del sitio de administracién’
Frecuente (21/100 a <1/10) Dolor en el sitio de apllcadén ,
Poco frecuente (21/1,000 a <1/100} Cambios de plgmentacion eh el sitlo de apilcadén

* Se ‘han reportado vaﬂosLtlpos de reacciones de sarpuliido como erltematase, maculo-papulay, '

morbliiforme, papular y pustular.

Sobredosificacién:

El uso de una dosls superior a fa dosis recomendada puede causar un aumemto del caltio sérico que
disminuye cuando se in ympe el tratamiento, Los sintomas de hipercalcemia incluyen poliurla,
estrefiimiento, debllidad. musauiar mnfusiénycama

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital més cercano o comunicarse

con el centro toxicoldgico del Hospital de Pediatifa Ricatdo Gutiérrez, Tel, {011) 4962-6666/2247;

Hospital A. Posadas, Tel. (011) 4654-6648 6 4658-7777.

Présentacién:
Ungiiento: envases ¢on 15, 30y 100 8.

Miguel A. Gonzi
Apoderadd
Lsboraloos Andomano SAICE
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Condiciones de conservacidn y almacenamiento:
Conservar a temperatura ambiente menor de 30° C.

"Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios".

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD Y AMBIENTE. CERTIFICADO
N® 40.720.
Director Técnico: Juan A. Zubiaga.

Elaborado en:

LEO Laboratories Limited, 285 Cashe! Road, Crumlin, Dublin 12, Irlanda

Importado por:

Laboratorios Andrémaco S.A.1.C.),, Av. Ing. Huergo 1145 - C1107A0L; Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, Argentina;

ULTIMA ACTUALIZACION DEL PROSPECTO: 05/18

Miguel A. Gonzatez L
Apodarado. V.
Laboratonos Andfomam SALLS.

1P-2018-308¢4855-APN-DRANMANNMAT
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PROYECTO DE lNFORMACIGN PARA EL PACIENTE

DAIVONEX®
Calcipotrio! 50 meg
Unglento

Expendio bajo receta
{ndustria irlandesa
Uso externo

Lea cuidadosamente este prospecto antes de usar este medicamento, ya que contlene informacién
importante para usted.

- Guarde este prospecto. Puede necesitar leerlo nuevamente.

- Siusted tiene preguntas adicionales, consulte a su médico ¢ farmacéutico.

- Este medicamento ha sido prescrito dnicamente a usted. No lo pase a otras personas. Puede dafiarlos,
intlusive si sus signos de enfermedades son los mismas que los suyos.

- St usted présenta cualquier evento adverso, informe a su médico o farmacéutico. Esto inciuye
cualquier evento adverso posible que no esta presente en este prospecto. i

Contenido del prospecto:

1. {Qué es DAIVONEX®, ungliento'y para qué sé utiliza?

2. $Qué necesita saber antes de usar DAIVONEX®, ungllento?
3. ¢Cédmo usar DAIVONEX®, ungiiento?

4, {Cudles son los posibles eventos adversos?

5. ¢Cémo almacenar DAIVONEX®, ungliento?

6. Composicién y otra informacién.

1- 2Qué es DAIVONEX®, ungiiento y para qué se utifiza?
DAIVONEX®, ungiiento es un medicamentd de aplicacién local que contiene un derivado de la vitamina D,
calcipotriol. Se indica para el tratamientc de {a psoriasis,

2. {Qué necesita saber antes de usar DAIVONEX®, ungtiento?

Mo use DAIVONEX®, ungiiento ¢n las siguientes situaciones:

- St usted es alérgico (hipersensible) al calcipotriol o a cualquier de tos otros excipientes de este
medicamento, (listados en el item 6).

- 5i usted tiene problemas con sus niveles de calcio en sangre (consulte a'su médico antes de usar este
medicamento).

Advertencias especiales
-No cubra e} drea tratada con vendajes, vendajes oclusivos y no lo use en pliegues de la piel ({debajo de la
ingle, los brazos, las mamas).

-No aplique DAIVONEX®, ungliento enla cara. 1
-No exceda la dosis maxima prescripta por su médipo.

Migue! A. Gonzslez Lépez

Apoderado
Laborstodos Andransen B:AdC.

arm. ANDREA V. MARTINEZ
‘ -DlrectoraTecn!ﬁa
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-Evite exposicién excesiva a.la luz natural o artificial o a cualquier forma de tratamiento usando rayos de
luz,

-informe a su médico si tiene psoriasis guttata, entrodérmica y pustutar.

Usted debe consultar a su médics o farmacéutico antes de usar DAIVONEX®, ungiiento.

Otros medicamentos y DAIVONEX ®, ungllento..

Informe a su médico o farmacéutico si usted estd tomando, ha tomado recientemente 6 debe tomar
cualquier otro medicamento.

Embarazo y luctandia

Si usted ests embarazada, en periodo de lactaiicia, cree que podria estar embarazada o planea tener un
bebé, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Si su médico le permite.amamantar, no use DAIVONEX®, ungiiento en las mamas.

DAIVONEX®, ungilento contiene propilenglicol

Este medicamento contiene propilenglicol que puede inducir irritacién de 1a piel.

3. {Cémo usar DAIVONEX®, ungliento?

DAIVONEX®, ungiento es un medicamento de uso cutdneo,

Debe usar siempre este medicamento exactamente como su médico le indicé. Revise lo indicado con su
médico si no estd seguro. *

Apligue el unglento en las éreas afectadas una a dos veces al dia, en’la maﬁana y/o la tarde, tal como fue
instruido por su médico.

No use mds de 100 g de ungillento por semana.

Lavese las manos cuidadosamente después de usar DAIVONEX®, ungilento. Esto evitard la transferencia
accidental a cualquier parte de su cuerpo {espécialmente la cara y ojos).

Si usted ha utilizado m4s DAIVONEX®, ungilento del que deblera:

Consulte inmediatamerite a su médico o farmacéutico

Si usted tiene cualquier .otra pregunta sobfe el uso de este medicamento, consulte a su medico o
farmacéutico.

Sobredosificacion

Ante 1a eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologla:

-'Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérvez; (011) 4962-6666/2247

- Hospital A, Posadas: {011} 4654-6648/ 4658-7777

~ Rospital Fernindez: (011) 4801-7767/ 48082655

4, {Cudles son los posibles eventos adversos?
Aligual que todos los medicamentos, este medicamento puede causar efectos adversos, aunque no todos
los padezcan. - '
Se han reportado los sigulentes eventos adversos con DAIVONEX®, ungilento:
Eventos adversos frecuentes, {puede afector é
.Psorlasis agravada
Inflamacién de 1a piel (dermatitis)
Enrojecimiento de la piel {eritema)
Exfoliacion de fa piel
Sensacién de ardor de 1a piel Miguel A. Gonzatez \$pez
Comezdn Apoderado
Dolor en ! sitio de aplicacién Loborsisdes Atdiomesn SALCL

1F-2018-30348435-APN-DERWANNMAT
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Eventos adversos pocos frecuentes, (puede afectar entre 1y 10 personas en 1 000):
inflamacién o hinchazén de cabello en la raiz (foliculitis)

Erupcién .

Piel seca

Cambios de pigmentacion en el sitio de aplicacién

Eventos ddversos raros, (puede afectar entre 1 y 10 personas en 10 600):
Hipersensibilidad

Incremento de los niveles de calcio en sangre (hipercalcemia) )

Reaccidn de 1a plel debido a ta exposicion solar o UV {reaccién de fotosensibilidad)
Hinchazén delapiel ~ °F :

Urticaria E

Dermatitis seborreica ' ’

Incremento de fos niveles urinarios de calcio (hipercalciuria)

St nota efectos adversos'no mencionados en este prospecto o si sufre alguno de los efectos adversos
descriptos, comuniqueselo a su médico.

“Ante cuolgquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar lo ficho que esté en la Pdging Web
de lo ANMAT: http.//www.anmat.gov.dr/farmacovigilancio/Notificar.asp o flamar o ANMAT responde
0800-333-1234”,

ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SOLO PARA SU PROBLEMA MEDICO ACTUAL. NO LO
RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.

5. ¢Cédmo almacenar DAIVONEX®, ungilento? .
Conservar a temperatura ambiente menor de 30° C.
*Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios".

No use DAIVONEX®, ungliento después de la fecha de vencimiento declarada en el empague secundaric.
La fecha de vencimiento se refiere al ditimo dia de! mes correspondiente. .

6. Compaosicidn y otra Informacién.

Qué contiene DAIVONEX®, ungllento?

E! principlo activo es: calcipotriol (como calcipotriol anhidro).

Cada g de ungliento contiene 50 mcg de calcipotriol.

Los otros excipientes son: propilenglicol, parafina liquida, macrogo! estearil éter, agua purlficada, fosfato
dibasico de sodio dihidratado, edetato disddico, todo-rac-alfa-tocoferol, parafina blanca suave
Excipientes en Excipientes: Todo-rac-alfa-tocoferol. Contiene aproximadamente 10 ppm/g.

Presentaclén:
DAVONEX® se presenta en envases conteniendo'15, 30, 100 g de unglento.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR L MINISTERI
40.720. '
Director Técnico: Juan A. Zubiaga.

DE SALUD Y AMBIENTE. CERTIFICADO N°

‘- paging 8 dad42
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Elaborado en: . N _ _ o

LEO Laboratories Lithited, 285-Cashel. Road, Crumlif, Dublin 12, irtanda

Importado por: _ . _

Laboratorios Andrémaco'S:Al.C.1., Av. ing. Huergo 1145 - C1107A0L, Ciudad Autéhoma-de Buenos Aires,
Argentina.

ULITIMA ACTUAUZACIGN DEL PROSPECTO: 06/18

so-Lirectora Técnica.
Mat. N 16510

1F-2018-308#8955-APN-DERMANNMAT
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PROYECTO DE PROSPECTO

DAIVONEX®
Cakipotriol 50 meg

‘Ungliento
Expendio bajo receta
Industria Iffandesa
Uso externo
Férmula:
Cada g de ungiliento contiene: |
CACIPOLAOD c.vvevvunsscecsreerrriesrsssssssessrebessemeasasnose 50 MCE
Excipientes:
Propilenglicol.......... S weerens 100 Mg
Parafina Liquida... st wrrieres SO NG
Macrogol Estearil Eter esasmriepranpatins S50mg
AU PUNfICata i msermsn sensrnintinsinss viece 2B MG
fosfato Dib4sico de Sodio Dihidratado........ e 260 MCB
Edetato Disddico........ s furenB5 MO -
Todo-rac-alfa-tocoferol - N 20 mcg
Parafina Blanca Suave..... U cs.

Extipientés-en Excipierites;
Todo-rac-alfa-tocaferol ...... Contiene aproximadamente 10 ppm/g

Accién terapéutica :
Cédigo ATC: DOSAX02, Otros tratamientos tépicas de la psoriasis.

DAIVONEX® normaliza 1 proliferacién'y diferenciacién celular de la plet psorissica.

indlcaciones:
DAIVONEX® se indica en &l tratamiento tépico de psoriasts en placa (psoriasis vuigaris) afectando hasta el
40% de la superficie corporal.

Acclén farmacoibgica:
€l calcipotriol es un andlogo estructural de la gitamina D. El calcipotriol permite la diferenciacidn e inhibe la
profiferacién de queratinociths In vitro, porfl tantd corrige las anormalidades de las célutas reportadas
a];_e_{g_gaidurante fa psorlaslsg

Miguel A, Gonzalez
Apcderado

Labszin A0 SALEL 1F-2§18-30818475-APN-DERMANNART
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Propiedades farmuacocinéticas

Los resultados de un estudio clinico en S pacientes ¢on psoriasis, tratados con 0.3-1.7 g de calcipotriol
radiomarcado S0pug/g de unglients, muestra que menos def 1% de 1a dosis es absorbida.

Dutos predinicos de seguridad

£ efecto de calcipotriol sobre el metabolismo del calclo es alrededor de 100 veces menor que el de |2
vitamina D natural. Un estutlio de carcinogenicidad de la plel en ratones no demostré ningin riesgo
especifico para los humanos. .

Posologta / Modo de administracién: ‘ ‘
DAIVONEX ungilerito debe aplicarse en las lesionés una a dos veces al dfa. Ls dosis méxima a
aplicar por un adulto en una semana no debe exceder 100g (equivalente a Smg de calcipotriol).

En caso de uso simultineo con productos que contlenen caltipotriol, la dosis méxima por semana para todos
los productos que contienen cal¢ipotriol, incluyendo Daivonex SO microgramo/gramo, ungilento no debe
exceder de S mg calcipotriol.

£l ungitento de calcipotriol puede ser asoclado con beneficio con corticoides locales y en formas
mds extensivas de psoriasis, con fototerapia, ciclosporina o acitretina, con una dosis maxima de
100g de ungiiento por serana y apficando en un drea corporal de menos det 40%.

En caso de asociacién éon corticoides locales, uno de los tratamientos debe aplicarse en la mafianay el otro
en la noche.

En niflos; los datos clfnicos sobre eficacia y seguridad son muy limitados. Durante -estudios ctinicos,
DAIVONEX sélo se ha utiizado en 79 nifios, de 6 a 12 afios y en 19 nifios mayores de 12 afios, durante 628
semanas. La dosis promedio aplicada por semarnia {alrededor de 15 gramos) a menudo fue inferior a la dosls
méxima autorizada en estudios clfnicos (50 gramos para el tango de edad de 6 a 12 afios y 75 gramos para el
rango de edad de 12 a 16 afios), El tratamierito fue bien tolerado en estas condiciones.

Se desconocen los efectos de! tratamiento t6pico a largo plazo con calcipottiol en el crecimiento éseo.
'
Contraindicacionss: '

- Hipersensibilidad al caleipotriol 0 a uno de los-excipientes.
- Debido al contenido de calcipotriol, Dalvonex® estd contraindicado en pacientes con desérdenes conocidos
del metabolismo del caldo:

Precauciones:

Efectos en el metabolismo del calcio

Debido al contenido de calcipotriol, puede ocurrir hipercalcemia. €1 caicio sérico es normalizado
cuando el tratamiento es descontinuado. El rlesgo de tipercalcemia es minimo cuando la dosis
semanal mixima de Daivonex® no se excede.

- Reacciones adversas local
Daivonex® no debe ser aplicadd en la cara.

arm. A .
Directora Técnlica
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€1 paciente debe ser instrutdo en ef uso correcto del productd para evitar transferencia accidentatala caray
ojos. Se debe lavar las manos después de cada aplicacién para evitar 1a transferencia actidental & estas
éreas.

Halvonex® debe ser usado con precaucidn en los pliegues de la piel y bajo oclusién, ya que esto puede
Incrementar ¢l riesgo de desarroliar reacciones adversas.

Exposicién UV

Durante el tratamiento con Daivanex®, los médicos son recomendados a advertir a los pacientes a limitar o
evitar [3 exposicion excesiva a lafuz solar natural o artificial. Daivonex® debe ser usada con UVR dnicamente
si el médico y el paciente consideran que los beneficios potenciales superan fos riesgos potentiates.

Uso no evaluado
Debido afa falta de datos, Daivonex® debe evitarse en psortasis guttata, eritrodérmicay pustular.

Reacclones adversas a los excipientes
Este medicamento contiene-alcohol cetoestearilico como un excipiente que puede causar reacciones locales
de ta plel {por ejemplo eczema).

Interaccién.con otros medicamentos y otras formas de interaccién
No se han llevado a cabo estudios de interaccidn

Embarazo y lactancia

Emborazo
No se ha establecido la seguridad para el uso de calcipotriol durante ef embaraze humano. Cuando el

calcipotriol fue administrado oraimente en animales, se mostré toxicidad reproductiva.

£l calcipotriol no debe usarse durante embarazo a menos que sea claramente necesario,
Lactantia
No se conoce si e! calcipotrio! es excretado en leche humana.

Se detye ejercer precaucién cuando se prescribe Daivonex® a mujeres que éstén-en periodo de Jactancia, La
paciente debe ser Instruida a no usar Daivonex® en las mamas cuando esté lactando.

Fertilidad
Estudios en ratas con dosis orales de calcipotriol demostraron que no hay deterioro de ia fertifidad
masculina y femenina.

Efec n jo capacidad pora conducir y utilizgr ulnario
Daivonex® tiene influencia insignificante o nula en la habilidad para conducir o usar maguinaria.

Reacclones adversas: " . _
ta estimacién de la frecuencia de reacciones adversas se basa en un andlisis sgrupado de datos de estudios
clinices e informes espontdneas.

La reaccién adversa reportada con mayor frecuencia durante el tratamiento es britacién de la pietl, prurlto y
eritema. Por lo general, es reversible al momento de cesar e tratamiento.

Migue! A. Gonzelez
Apodarado
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Las reacciones adversas estin enlistadas por ta Clasificacion de Grganos y Sistemas (SOC) de MedDRA y las

reacciones adversas individuates estdn enlistadas.comeénzando con Ja reportada con mas frecuencia. Dentro
decada grupd de frecuencia, se presentan reacciones adversas en orden descendente de severidad.

Muy frecuerite {21/10)
Frecuente (21/100 a <1/10)
Poco frecuente {21/1,000 a <1/100)
Raro (21/10,000 a <1/1,000}
Muy raro {<1/10,000}
Infecciones e Infestaciones
Paco frecuente (21/1,000 a<1/100) o Foliculitis
Desérdanes del Sistema inmunaldégico '
Raro (21/10,000 3 <1/1,000) Hipersensibilidad
Pesérdenes del metabofismo y nutricién _
lRaro (21/10,000 a <1/1,000) Hipercalcemia
Desérdenes de la piel y tejidos subcutineos ) _ L
Frecuente (21/100 2 < 1/10} soriasis agravada
' ermatitis
titema
oliacién de la plel
snsacion de ardor en la piel
rritacién de la piel
: rurito
Poco frecuente {21/1,000 a <1/100) tarpullido‘
- iel seca
aro (21/10,000 a <1/1,000) ' " Reaccidn de fotosensibilidad
dema de la piel
rticaria
rmatitis seborreica

Desérdenes renalesy urinarlos
Raro (21/10,000 a <1/1,000) , Hiper¢alciuria
Desérdenes generales y condiciones del sitio de adminfstractén
Frecuente (21/100 3 <1/10) . ) - IDolor en el sitio de aplicacién ]
Poco frecuente {21/1,000.a <1/100} ) " Icambios de pigmentacién en el sitio de aplicacién

* Se han reportado varios tipos. de “reacciones de sarpullido como eritematoso, maculo-papular,
morbiliforme, papular y pustular.

Sobredosificacién:

El uso de una dosis superior a la dosis recomendada puede causar un aumento del calcio sérico que
disminuye cuando se Interrumpe el tratamiento. Los sintomas de hipercalcemia Incluyen poliuria,
estrefiimiento, debilldad muscular, confusién y coma.

Ante la everitualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano 0 comunicarse
con e} centro toxicoldgico del Hospita) de Pediatria Ricardo Gutiérrez, Tel. (011) 4962-6666/2247;
Hospital A. Posadas, Tel. (011) 4654-6648 6 4658-7777.

"1F-2018-30309858-APN-DERNMANNMAT
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diciones de :
Conservar a temperatura ambiente menor de 30° C.

“Nantenet este y cualduier otro medicaimento fuera del alcance de los nifios".

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD'Y AMBIENTE. CERTIFICADO
N* 40.720. - .
Diréctor Técnico: Juan A. Zubiaga.

Elaborado en: _

LEO Laboratories Limited, 285 Cashel Rodd, Crumlin, Dublin 12, Irlanda

importado por: '

Laboratorios Andrémaco S.ALC.L, Av. Ing. Huergo 1145 - C1107A0L, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, Argentina.

ULTIMA ACTUALIZACION DEL PROSPECTO: 06/18

‘Miguel A.Gonzalez Lépez
7 Apoderado .
M&swmm SAICL
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

DAIVONEX®
Cakipotriol 50 mcg

Crema

Expendio bajo receta
Industria irlandesa
Uso externo

Lea culdadosamente este prospecto antes de usar este medicamento, ya que contiene informacion
impartante para usted.

- Guarde este prospecto. Puede necesitar leerlo nuevamente.

- §iusted tiene preguntas adicionales, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento ha sido prescrito Gnicamente a usted. No to pase a otras personas. Puede dafarlos,
inclusive si sus signos de enfermedades sor los mismos que los suyas.

- Si usted presenta cuaiquier evento adverso, informe a su médico o farmacéutico. Esto incluye
cualquier evento adverso posible que no estd presente en este prospecto.

Contenido del prospecto:
1. ¢éQué es DAIVONEX®, Crema y para qué se utiliza?

2. éQué necesita saber antes de usar DAIVONEX®, Crema?
3. 3C6mo usar DAIVONEX®, Crema?

4. {Cudles son los posibles eventos adversos?

5. ¢Cémo almacenar DAIVONEX®, Crema?

6. Composicion y otra informacidn.,

1- ¢Qué es DAIVONEX®, Crema y para gué se utiliza?

DAIVONEX®, Cremg es un medicamento de aplicacidn local que contiene un derivado de la vitamina D,
calcipotriol. Se indica para el tratamiento de la psoriasis.

2. {Qué necesita saber antes de usar DAIVONEX®, Crema?

No use DAIVONEX®, Crema en las siguientes situaciones:

- Si usted es alérgico (hipersensible) al calcipotriol o' a cualguier de los otros excipientes de este
medicamento, {listades en el ftem 6). ’

- Si usted tiene problemas con sus niveles de calcio en sangre (consulte a su médico antes de usar este
medicamento).

Advertencias especioles
-No cubra el drea tratada con vendajes, vendajes octusivos y no lo use en pliegues de la-piel {debajo de 1a
ingle, los brazos, las mamas).

-No aplique DAIVONEX®, Crema en Ja cara}
-No exceda la dosis méaxima prescripta por qu médico.

Migue! A, Gonzaléz LopeZ Farm N

Apoderado . 261543

Laborstaries Anerase

piging T4da 142




19

@ Andrémaco

-Evite exposicién excesiva a la luz natural o artificial o a cualquier forma de tratamiento usando rayos de
luz.

-Informe a su médico si tiene psoriasis guttata, eritrodérmica y pustular,

Usted debe consultar a.su médice o farmacéutico antes de usar DAIVOREX®, Crema.

Otros medicamentos y DAIVONEX®), Crema.

informe a su médico o farmacéutico si usted estd tomando, ha tomado recientemente o debe tomar
cualquier otro medicamento.

Embarazo y lactancia

Si usted estd embarazada, en periode de lactancia, cree que podria estar embarazada o planea tener un
bebé, consulte a su médico o farmacéutico antes de utitizar este medicamento.

$i su médico le permite amamantar, no use DAIVONEX®, Crema en las mamas.

DAIVONEX®, Crema contiene alcohol cetoestearilico

Este medicamento contiene alcohol cetoestearflico que puede inducir a reacciones locales de la piel {(por
ejemplo eczema).

3. {Cémoa usar DAIVONEX®, Crema?

DAIVONEX®, Crema es un medicamento de uso cutineo.

Debe usar siempre este medicamento exactamente como su médico le indico. Revise lo indicado con su
médico si np estd segure.

Aplique capas delgadas de crema a las dreas afectadas, en la maiana y en la tarde.

Ne use més de 100 g de crema por semana.

Lavese las manos cuidadosamente después de usar DAIVONEX®, Crema. Esto evitard ia transferencia
accidental a cualquier parte de su cuerpo {especialmente [a cara y ojos}.

Si usted ha utitizado mas DAIVONEX®, Crema def que debiera: Consulte inmediatamente a su médico o
farmacéutico.

Si usted tiene cualquier otra pregunta sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico o
farmacéutico.

Frecuencia de administracién

Para un resultado 6ptimo, aplique Ja crema dos veces al dia, una vez en la mafiana y fa otra en la tarde.
Dependiendo de los resultados, su médico podria indicarle que se aplique {a crema una vez al dia
dnicamente,

Sobredosificacién

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital més cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologla; '

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

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

- Hospital Ferndndez: (D11) 4801-7767/ 4808-12655

4. ¢Cudles son los posibles eventos adversos?

Al lgual que todos los medicamentos, este medicamento puede causar eféctos adversos, aunque no todos
los padezcan,

Se han reportado los siguientes eventos adversos con DAIVONEX®, Cremia:

Eventos adversos muy frecuentes, (puede afectar hasta de 1 en 100 personas}:
Irritacion de la piel

WMiguel A, Gorzalez
Apoderado
Labormiorion Andeamese SA46.1,
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Eventos adversos frecuentes, (puede afectar entre 1 y 10 persenos en 100):
Psoriasis agravada

inflamacién de la piel {dermatitis)

Enrojecimiento de la pief (eritema)

Sarputlido

Exfaliacion de ia piel

Sensacion de ardor de la plel

Comezdn

Dolor en el sitio de aplicacion

Eventos adversos pocos frecuentes, (puede afectar entre 1y 10 personas en 1 000):
Hipersensibilidad

Incremento de los niveles de calcio en sangre {hipercalcemia)

Reaccién de fa piel debido a la exposicién solar o UV (reaccidn de fotosensibifidad)
Hinchazén de la piel

Dermatitis seborreica

Piel seca

Incremento de fos niveles urinarios de calcio (hlpercaic:uria)

Eventos adversos raros, {puede afectar entre 1 y 10 personas en 10 000}):
Urticaria
Cambios de pigmentacidn en el sitio de aplicacién

St nota efectos adversos no mencionados en este prospecte o si sufre alguno de los efectos adversos
descriptos, comunigqueselo a su médico.

“Ante cualquier inconveriiente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estd en la Pdgina Web
de ia ANMAT: http.//www.anmaot.gov.ar/formacovigiloncia/Notificar.osp o flomar a ANMAT responde
0800-333-1234",

ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SOLO PARA SU PROBLEMA MEDICO ACTUAL. NO LO
RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.

5. ¢C6mo almacenar DAIVONEX®, Crema?
Consérvar a temperatura amblente menor de 30°C, _
"Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del aicance de los niftos”.

No use DAIVONEX®, Crema después de la fecha de vencimiento declarada en el empague secundario. La
fecha de vencimiento se refiere al (itimo dia del mes correspondiente.
6. Composicidn y otra informacidn..

&Qué contiene DAIVONEX®, Cremo?

El principio activo es: caicipotriol {como calcipotrio! anhidro).
Cada g de Crema contiene 50 mcg de calcipotriol.

_ ANDREA V. MARTING,

N crora Tacn'e
Miguel i;g’?‘m e 16510

Uorsrios Antromace SALCIE-2018-30840938-APN-DERNMANNNIAT
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Los ofros excipientes son:

Macrogo! cetoestearil éter, Cetoestearil alcoho!, Cloroalithexaminio cloruro, Edetato Disédico, Disodio
fosfato dihidrato, Glicerina {85%), Parafina Liquida, Parafina Blanda blanca, Hidréxido de sédio, Agua
Purificada

Presentacion:
DAIVONEX?® se presenta en envases conteniendo 15, 30 y 100 g de Crema.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIQ DE SALUD Y AMBIENTE. CERTIFICADO N*
40.720.
Director Técnico: Juan A, Zubiaga,

Elabarado en:

LEC taboratories Limited, 285 Cashel Road, Crumlin, Dublin 12, irlanda

importado por:

taboratorios Andrémaco $.A.1.C.5, Av. Ing. Huergo 1145 - C1107A0L, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires,
Argentina.

ULTIMA ACTUALIZACION DEL PROSPECTO: 06/18

Miguel A. Go Lopez
Apoderado
Labratodios Andromas SALCS.

Farm. ANDREA V. MARTIN™
Co-Directora Técnic

1F-2018-30840838-APN-DERVMANNYAT
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

DAIVONEX®
Calcipotriol 50 mcg

Ungiiento

Expendio bajo receta
industria Irlandesa
Uso externo

Lea cuidadosamente este prospecto antes de usar este medicamento, ya gue contiene informacién
importante para usted, :

- Guarde este prospecto. Puede necesitar leerlo nuevamente.

- §i usted tiene preguntas adicionales, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento ha sido prescrito Gnicamente a usted. No lo pase a otras personas. Puede dafiarlos,
inclusive si sus signos de enfermedades son los mismos que los styos.

- Si usted presenta cualquier evento adverso, informe a su médico o farmacéutico. Esto incluye
cualquier evento adverso posible que no estd presente en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1. ¢Qué es DAIVONEX®, ungiiento y para qué se utiliza?

2. 4Qué necesita saber antes de usar DAIVONEX®, ungliento?
3. {C6mo usar DAIVONEX®, ungilento?

4, ¢Cuéles son los posibles eventos adversos?

5. ¢(Cémo almacenar DAIVONEX®, ungiiento?

6. Composicién y otra informacién.

1- 2Qué es DAIVONEX®, ungliento y para qué se utiliza?

DAIVONEX®, ungiiento es un medicamento de aplicacién local que contiene un derivado de fa vitamina D,
calcipotriol. Se indica para el tratamiento de la psoriasis.

2. {Qué necesita saber antes de usar DAIVONEX®, unglento?

No use DAIVONEX®, ungiliento en las siguientes situaciones:

- Si usted es alérgico {hipersensible} al calcipotriol o a cuslquier de los otros excipientes de este
medicamento, (fistados en el item 6).

- Si usted tiene problemas con sus niveles de caitio en sangre (consuite a su médico antes de usar este
medicamenta). -

Advertencias especiales
-No cubra el Area tratada con vendajes, vendajes oclusivos y no Io use en pliegues de la piel {debajo de la
ingle, los brazos, las mamas).

-No aplique DAIVONEX®, ungiiento enyla cara. 1
-No exceda la dosis méxima prescripta por su médifo.

6510 ‘
Miguel A. Gonzzlez Lépez 01 8308 9458-APN-DERVANNMAT
Apoderado
Laboraiais Andrenisoe SAGL
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«Evite exposicién excesiva a la luz natural o artificial o a cualquier forma de tratamiento usando rayos de
luz. .

-Informe a su médico si tiene psortasis guttata, eritrodérmica y pustular.

Usted debe consultar a su médico o farmacéutico antes de usar DAIVONEX®, angilento.

Otros medicamentos y DAIVONEX &, ungliento,

Informe a su médico o farmacéutico si usted estd tomando, ha tomado recientemente o debe tomar
cualquier otro medicamento.

Embarozo y loctancia

Si usted esta embarazada, en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o planea tener un
bebé, consuite a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Si su médico le permite amamarntar, no use DAIVONEX®, ungiento en fas mamas.

DAIVONEX®, ungiiento contiene propilenglicol

Este medicamento contiene propifenglicol que puede inducir irritacidn de la plel.

3. ¢CédHmo usar DAIVONEX®, ungliento?

DAIVONEX®, ungiiente es un medicamento de uso cutdneo.

Debe usar siempre este medicamento exactamente como su médico te indicéd. Revise io indicado con su
médico si no ests seguro.

Aplique el ungiiento en las dreas afectadas una a dos veces al dfa, en la mafiana y/o la tarde, tal como fue
instruido por su médico.

No use mids de 100 g de ungliento por semana.

Lévese las manos cuidadosamente después de usar DAIVONEX®, ungilento. Esto evitard la transferencia
accidental a cualquier parte de su cuerpo (especiaimente la cara y 0jos).

Si usted ha utilizado més DAIVONEX®, ungilento del que debiera:

Consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico

Si usted tiene cualquier otra pregunta sobre e! uso de este medicamento, consulte a su médico o
farmacéutico.

Sobredosificacién

Ante ta eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital més cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologfa: ‘

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiéirez; {011} 4962-6666/2247

- Hospital A, Posadas: (011} 4654-6648/ 4658-7777

- Hospital Ferndndez: (011) 4801-7767/ 4808-2655

4. Cudles son los posibles eventos adversos?

Al igual que todos los medicamentas, este medicamento puede causar efectos advetrsos, aunque no todos
ios padezecan.

Se han reportado tos siguientes eventos adversos con DAIVONEX®, ungiiento:

Eventos adversos frecuentes, {puede afectar exdtre 1y 10 p
Psoriasis agravada

Inflamacitén de la piel (dermatitis)
Enrojecimiento de la piel (eritema)

Exfoliacitn de la piel AN v..MAF:ﬂNm
Sensacion de ardor de ta piel Miguel A. Gonzatez \ppez .mfectorggfg oa
Comezén Apcderado ot N
Dolor en el sitio de aplicacién Lebersiorios Andremese SALGL
1F-2018-308408553-APN-DERWHNNMA T
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Eventos adversos pocos frecuentes, {puede afectar entre 1 y 10 personas en 1 000):
inflamacidn o hinchazén de cabello en la raiz {foliculitis)’

Erupcidn :

Piel seca

Cambios de pigmentacién en el sitio de aplicacién

Eventos gdversos raros, (puede afectar entre 1 y 10 personas en 10 000);
Hipersensibifidad '

incremento de los niveles de calcio en sangre {hipercalcemiaj .

Reaccidin de la piel debitlo a 1a exposicidn solar o UV {reaccién de fotosensibilidad)
Hinchazénde fa piel

Urticaria

Dermatitis seborrelca

incremento de los niveles urinarios de calclo (hipercalciuria)

St nota efectos adversos no mencionados en este prospecto o si sufre alguno de los efectos adversos
descriptos, comuniqueselo a su médico.

"Ante cualguier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficho que estd en fa Pdgina Web

de io ANMAT: http://wwiw.anmat.gov.ar/farmocovigilancia/Notificar.asp o Hamar a ANMAT responde
0800-333-1234",

ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO. S0LO PARA SU PROBLEMA MEDICO ACTUAL. NO LO
RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.

5. {Cémo almacenar DAIVONEX®, ungliento? .
Conservar a temperatura ambiente menor de 30* C..
“"Mantener este y cualguier otro medicamento fuera del alcance de los nifios™.

No use DAIVONEX®, ungliento después de fa fecha de vencimiento declarada en el empaque secundario.
La fecha de vencimiento se refiere al tltimo dia del mes correspondiente. .

6. Composicién y otra informacién.

{Qué contiene DAIVONEX®, ungiiento?.

El principio activo es: calcipotriot {como calcipotriol anhidro}.
Cada g de ungiiento contiene 50 mcg de caicipotriol.

Los otras excipientes son: propilenglicol, parafina liquida, macrogo! estearil éter, agua purificada, fosfato
dibasico de sodio dihidratado, edetato disédico, todo-rac-alfa-tocoferol, parafina blanca suave
Excipientes en Exciplentes: Todo-rac-alfa-tocoferol. Contiene aproximadamente 10 ppm/g.

Presentacidn:
DAIVONEX® se presenta en envases conteniendo 15, 30, 100 g de ungiiento.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR RL MINISTER!
40.720.
Director Técnico; Juan A, Zubiaga.

DE SALUD Y AMBIENTE. CERTIFICADO N*

el A. Gonzalez Lopez
Mig Apoderado :
&Wﬁmm’m LG 1F 207060
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Elaborado en:

LEO Laboratories Limited, 285 Cashel Road, Crumfin, Dublin 12, irlanda

impaortado por:

Laboratorios Andrémaco S.A.1.C.),, Av. ing. Huergo 1145 - C1107A0L, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina.

GLTIMA ACTUALIZACION DEL PROSPECTO: 06/18

rectors Técnica

el A Gonzatez L
mguei Mat. N2 16510

Apodarado
Latoralorios Andromaco SAIC

1F-2018-304540453-APN-DERM¥NNIIA T
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