INFORMACION PARA EL PACIENTE
NOVASONE®
Furoato de Mometasona 1 mg/g
Crema, Locion y Ungiiento - Via Tépica
VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, ya que contiene informacion importante para usted.
- Guarde este prospecto. Es posible que tenga que volver a leerlo.

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

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

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

prospecto. Ver la seccion 4.

Qué hay en este prospecto

1. Qué es NOVASONE y para qué se utiliza

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

4. Posibles reacciones adversas

5. Cdmo conservar NOVASONE

6. Contenido del paquete y otra informacion

1. Qué es NOVASONE y para qué se utiliza

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

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

NOVASONE locion esta indicado para aliviar la inflamacion y la picazon de las zonas pilosas, como el cuero cabelludo, que ocurren en dermatitis

como la psoriasis.

2. Qué debo saber antes de empezar a utilizar NOVASONE

No use NOVASONE

- Si alguna vez tuvo alguna reaccion alérgica inusual o grave al furoato de mometasona, a otros corticosteroides o a cualquier componente de este
medicamento (listado en la seccion 6).

- Si tiene acné vulgar, acné rosacea, adelgazamiento de la piel, inflamacién alrededor de la boca, reacciones posteriores a la vacunacion, prurito anal
o genital, dermatitis del pafial, varicela, herpes y, en general, una dermatitis infectada. Consulte a su médico para asegurarse de que no tiene ninguna

de estas condiciones. NOVASONE no debe aplicarse sobre la piel ulcerada.



Advertencias y precauciones

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

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

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

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

Nifios y adolescentes

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

En nifos, evite aplicar NOVASONE debajo de un vendaje.

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

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

Se recomienda administrar la cantidad mas baja de glucocorticoides requerida para la eficacia, particularmente en nifios. El tratamiento cronico con

glucocorticoides puede interferir con el crecimiento y desarrollo del nifio.

Otras medicinas y NOVASONE

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos.

Embarazo y lactancia
Su médico decidira si puede usar NOVASONE durante el embarazo o la lactancia.

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

Conduccion y uso de maquinas

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

La locion topica NOVASONE contiene propilenglicol.

El propilenglicol puede causar irritacién de la piel.

3. Como usar NOVASONE
Aplicacién topica. Uso externo.
Aplique una capa delgada de NOVASONE crema 0 NOVASONE ungliento una vez al dia en el area de la piel que se va a tratar. Masajear suavemente

para frotar la crema o unguento.



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

Lavese las manos después de aplicar NOVASONE.

A menos que su médico especifique lo contrario:
- Evite suspender abruptamente el tratamiento a largo plazo;
- No le dé su medicamento a otra persona;

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

Si usa mas NOVASONE del que debiera

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

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

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

la boca, consulte a su médico de inmediato.

Si olvidé usar NOVASONE

No aplique una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

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

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

4. Posibles reacciones adversas

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

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

Cuando se aplica NOVASONE, especialmente NOVASONE locién, pueden producirse sensaciones de ardor e irritacion.

También pueden ocurrir otras reacciones adversas cuando el area tratada de la piel esta cubierta con un vendaje o cuando se tratan areas grandes.
En ese caso, comuniquese con su médico.

Si siente cualquiera de las reacciones mencionadas o si nota alguna reaccion adversa no mencionada en este prospecto, informe a su médico o

farmacéutico.

Reporte de efectos adversos



Si usted sufre algun efecto adverso, comuniqueselo a su médico, farmacéutico o enfermero. Esto incluye cualquier posible efecto adverso no listado

en este prospecto.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estd en la pagina web de la ANMAT:

http://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia/notificamos/pacientes o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234.

Adicionalmente, reportar el caso a dpoc.argentina@organon.com

5. Como conservar NOVASONE

NOVASONE Crema: Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 25°C.
NOVASONE Locién y Ungiiento: Conservar entre 2°C y 30°C.

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

6. Contenido del paquete y otra informacion

Qué contiene NOVASONE

- El principio activo es Furoato de Mometasona.

- Los demas componentes son:

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

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

NOVASONE locién: alcohol isopropilico, propilenglicol, hidroxipropilcelulosa, fosfato de sodio monobasico monohidrato y agua purificada.

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

NOVASONE Ungiento: Hexilenglicol, propilenglicol estearato, cera blanca, vaselina blanca, agua purificada.

Este medicamento contiene 20,0 mg de propilenglicol estearato en cada gramo de ungtiento; lo que equivale a 100,0 mg de propilenglicol estearato
por unidad (pomo de 5 g); 200,0 mg de propilenglicol estearato por unidad (pomo de 10 g); 300,0 mg de propilenglicol estearato por unidad (pomo
de 15 g); 400,0 mg de propilenglicol estearato por unidad (pomo de 20 g); 600,0 mg de propilenglicol estearato por unidad (pomo de 30 g); 900,0

mg de propilenglicol estearato por unidad (pomo de 45 g) y 10 g de propilenglicol estearato por unidad (pomo de 500 g).

Presentaciones de NOVASONE

NOVASONE Crema: Pomo conteniendo 5g, 10 g, 159,20 ¢, 30 g, 45 gy 500 g*.
NOVASONE Locion: Frasco conteniendo 10 ml, 20 ml, 30 ml'y 250 ml*.
NOVASONE Ungtiento: 59,1049, 159,20 g, 30 g, 459y 500 g*.

*Uso hospitalario exclusivo.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.



ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la pagina web de la ANMAT:

http://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia/notificamos/pacientes o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234.

Adicionalmente, reportar el caso a dpoc.argentina@organon.com

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 42.232

Fabricado por:

NOVASONE Crema:Organon Heist bv, Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg, Bélgica.

INDUSTRIA BELGA.

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

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

Comercializado en Argentina por: Organon Argentina S.R.L. Domingo de Acassuso 3.780, Olivos, Vicente Lopez, Prov. de Buenos
Aires.

Directora Técnica: Cecilia B. Zelada, Farmacéutica.

¢ Cuando se revisd este prospecto por ultima vez?
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