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— we help people achieve healthy skin

Asunto: Picato® 150 mcg/g gel (No. Registro EU/1/12/796/001)
Picato® 500 mcg/g gel (No. Registro EU/1/12/796/002)

Nueva texto ficha técnica con motivo de la presentacién a las
Autoridades de un Informe de Seguridad actualizado asi como de la
renovacion de la autorizacion de comercializacion

Estimado/a compaiiero/a,

Nos complace informarle que las condiciones de comercializacién de los
medicamentos arriba mencionados han sido modificadas.

Picato® esta indicado para el tratamiento cutdneo de la queratosis actinica no
hiperqueratosica y no hipertréfica en adultos.

Recientemente la Agencia Europea del Medicamento ha autorizado un nuevo
texto de ficha técnica.

Los principales cambios han consistido en:

e la eliminacién del tridngulo negro invertido y, en consecuencia, la leyenda
relativa a los medicamentos sujetos a seguimiento adicional y

* la inclusién de una nueva advertencia en la seccién 4.4 “Advertencias y
precauciones especiales de empleo” de la ficha técnica sobre el riesgo de
queratoacantoma con una recomendacion a los pacientes de que estén atentos
a la aparicion de lesiones en la zona de tratamiento. La seccién 5.1
“Propiedades farmacodindmicas” ha sido también actualizada para incluir
informacién sobre la elevada incidencia de queratoacantomas observada en un
estudio post-comercializacién

Cabe destacar que en el mencionado estudio se empleé en tronco y extremidades
una concentracion (600 pg/g una vez al dia) superior a la aprobada y un regimen
posologico (2, 3 o 4 dias) distinto al autorizado, los pacientes incluidos en el
estudio presentaban un dafio solar grave y el 4rea de tratamiento fue de 250 cm?,
muy superior a la recomendada de 25 cm®.

Ello ha conllevado a su vez a la correspondiente actualizacién del texto del
prospecto de los medicamentos.

Por ello y para su informacién adjuntamos la nueva ficha técnica éutorizada
(Fecha de revision del texto: 13 Julio 2017) para Picato® 150 mcg/g gel y Picato®
500 mcg/g gel.

Quedamos a su disposicién para cualquier informacién adicional que pudiese
necesitar|al respecto.

Cordiales saludos,
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QUE SE MENCIONAN PERTENECEN AL GRUPO LEO

LEO




