DAPSOGEL®

——— DAPSONA

Gel dérmico 7,5%
Venta bajo receta
Industria Argentina

Gel dérmico: Para uso dermatolégico solamente.
No apto para uso oftalmico.

BN INFORMACION PARA EL PACIENTE I

LEATODO EL PROSPECTO DETENIDAMENTE ANTES DE
EMPEZAR A USAR EL MEDICAMENTO.

+ Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
+ Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

+ Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a
ofras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede
perjudicarlas.

+ Si considera que alguno de los eventos adversos que sufre es
grave o si observa cualquier evento adverso no mencionado en este
prospecto, informe a su médico.

¢+ Qué contiene este prospecto?

1. Qué es DAPSOGEL®y para que se utiliza

2. Qué personas no pueden recibir DAPSOGEL®
3. Qué necesita saber antes de usar DAPSOGEL®
4. Cémo aplicar DAPSOGEL®

5. Los posibles efectos adversos

6. Como conservar DAPSOGEL®

7. Presentacion

1. Qué es DAPSOGEL® y para que se utiliza

La Dapsona tépica se usa para tratar el acné. La Dapsona pertenece
a una clase de medicamentos llamados sulfonas, con accion
antibiética y antiinflamatoria.

Férmula: Cada 100 g de DAPSOGEL® 7,5% contiene: Dapsona 7,5
g, excipientes c.s.

2. Qué personas no pueden recibir DAPSOGEL®
DAPSOGEL® esta contraindicado en personas con hipersensibi-
lidad a Dapsona o a algun otro componente de la formula.

3. Qué necesita saber antes de usar DAPSOGEL®

Antes de usar Dapsona:

+ Informe a su médico y farmacéutico si es alérgico a la Dapsona, a
cualquier medicamento derivado de la sulfonamida (“sulfas’) o a
cualquiera de los ingredientes de la Dapsona en gel.

+ Informe a su médico y farmacéutico acerca de qué otros
medicamentos con y sin receta médica, vitaminas, suplementos
nutricionales y productos a base de hierbas esta tomando o tiene
planificado tomar. Aseglrese de mencionar cualquiera de los
siguientes: paracetamol (acetaminofeno); medicamentos anticonvul-
sivos como la fenitoina; medicamentos contra la malaria como
cloroquina, primaquina y quinina; Dapsona (por via oral); nitrofuran-
toina; nitroglicerina; fenobarbital; pirimetamina; rifampicina o
medicamentos que contienen  sulfonamida, incluyendo el
co-trimoxazol. Es posible que su médico deba cambiar las dosis de

sus medicamentos o supervisarle atentamente para saber si sufre
efectos secundarios.

+ Informe a su médico qué productos a base de hierbas esta
tomando, especialmente la hierba de San Juan.

+ Informe a su médico si padece o ha padecido anemia hemolitica
(disminucion del nimero de glébulos rojos por destruccion anormal),
deficiencia de deshidrogenasa glucosa-6-fosfato (G-6PD) (un
trastorno hereditario de la sangre) o metahemoglobinemia
(alteracion de la hemoglobina de los globulos rojos).

+ Informe a su médico si esta embarazada, tiene planificado quedar
embarazada o estd amamantando. Llame a su médico si queda
embarazada mientras usa Dapsona. Informe a su médico si esta
amamantando porque se sabe que el medicamento pasa a la leche
materna y podria generar reacciones adversas en el lactante.

+ Si va a someterse a una cirugia, incluso una cirugia dental, informe
a su médico o dentista que esta usando Dapsona.

Informe a su médico si usa productos topicos que contengan
peréxido de benzoilo; (se encuentra en muchos productos topicos
para el acné). El uso simultineo de productos de peréxido de
benzoilo con la Dapsona en gel puede causar que su piel o cabello
facial se vuelva transitoriamente de color amarillo o anaranjado.

Pediatria:
No se recomienda el uso de DAPSOGEL® en pacientes menores de
12 afios.

Geriatria:

Los estudios clinicos publicados no incluyeron un nimero suficiente
de pacientes de 65 afos, 0 de mayor edad, a fin de poder determinar
si responden en forma distinta en relacion con los pacientes de
menos edad.

4, Cémo aplicar DAPSOGEL®

La presentacion DAPSOGEL® es para aplicarse en la piel.

Por lo general se aplica una vez (gel al 7.5%) al dia.

Si no se observa ninguna mejoria después de 12 semanas de
aplicacion debera consultar al médico sobre la conveniencia de
sequir o discontinuar el tratamiento.

Siga estos pasos para usar DAPSOGEL®

1. Lave con cuidado la piel afectada y séquela con una toalla suave.
2. Use sus dedos para esparcir una cantidad del tamafio de una
arveja como una capa delgada de gel sobre la cara y las otras areas
afectadas.

3. Frote el gel suave y totalmente. Es posible que se sienta arenoso
y podria ver particulas en el gel.

4. Ponga la tapa de nuevo en el tubo de gel y ciérrelo hermética-
mente.

5. Lave sus manos de inmediato después de aplicar el gel.

DAPSOGEL® no debe tomarse por via oral ni aplicarse en 0jos o
mucosas. (uso exclusivo en la piel)

¢ Qué tengo que hacer si me olvido de aplicar una dosis?

Aplique la dosis que omitié tan pronto como lo recuerde. Sin
embargo, si ya casi es hora de la proxima dosis, omita la dosis
que le falté y contintie con su programa regular de dosificacion.
No aplique gel adicional para compensar una dosis que omitio.



5. Los posibles efectos adversos

¢ Cudles son los efectos secundarios que podria provocar este
medicamento?

Como todos los medicamentos, este medicamento puede causar
efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Informe a su médico si alguno de estos sintomas es intenso o
no desaparece:

+ enrojecimiento o ardor de la piel,

+ sequedad de la piel,

* piel grasosa o que se pela,

* picazén.

Algunos efectos secundarios pueden ser graves. Si
experimenta cualquiera de estos sintomas, deje de usar la
Dapsona y llame a su médico de inmediato:

+ hormigueo, ardor o adormecimiento de las manos o los pies,

+ debilidad muscular,

+ color gris azulado en los labios, ufias o en la parte interior de la
boca,

+ dolor de espalda,

« dificultad para respirar,

+ cansancio,

+ debilidad,

« orina de color marrdn,

« fiebre,

+ piel amarilla o palida.

La Dapsona topica puede ocasionar otros efectos secundarios.
Llame a su médico si tiene algun problema inusual mientras usa este
medicamento. Si considera que alguno de los eventos adversos que
sufre es grave o si presenta cualquier evento adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico.

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

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

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247
Hospital A. Posadas : (011) 4654-6648 / 4658-7777

6. Como conservar DAPSOGEL®

Mantenga este medicamento en su envase original, cerrado
herméticamente y fuera del alcance de los nifios. Almacénelo a
temperatura ambiente, entre 15y 30° C y lejos del exceso de calor y
de la humedad (no en el bafio). No congele este medicamento.

¢ Tiene Ud. alguna pregunta?

Laboratorio Dr. Lazar
011-5550-2900

www.lazar.com.ar
ANMAT Responde
0800-333-1234

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Presentacion:
Envase conteniendo 30 g.
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