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Disposiciéon
Numero: DI-2019-3244.APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Abril de 2019

Referencia: 1-0047-0000-012759-17-3

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012759-17-3 del Registro de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ANDRATX PHARMA S.A., solicita la aprobacion de
nuevos proyectos de rétulos, prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada: FUCIDIN / FUSIDATO DE SODIO, forma farmacéutica y concentracién: APOSITOS -
FUSIDATO DE SODIO 20 mg / g, autorizados por el Certificado N° 39.004.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencién de su

competencia.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizanse los proyectos de rétulos obrantes en el documento IF-2018-63286456-
APN-DERM#ANMAT, prospectos obrantes en el documento IF-2018-63284472-APN-
DERM#ANMAT, ¢ Informacién para pacientes obrantes en el documento IF-2018-63286711-APN-
DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicinal denominada: FUCIDIN / FUSIDATO DE SODIO,
forma farmacéutica y concentracién: APOSITOS - FUSIDATO DE SODIO 20 mg / g, propiedad de la
firma ANDRATX PHARMA S.A., anulando los anteriores,

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 39.004, cuando el

mismo se presente acompafiado de la presente disposicién.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicion conjuntamente con el rétulo, prospecto e informacion para el paciente, girese a la
Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-012759-17-3
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PROYECTO DE ROTULOS ORIGINAL

Proyecto de empaque primario

Fucidin®

Fusidato de Sodio 20 mg/g

Apésitos

1 pieza de 10 cm x 10 cm

Gasa impregnada con ungiiento. Fucidin® Ungitento 1.5 g/100 cm2,
correspondiente a fusidato de sodio 30 mg/100 cm2.

Cada gramo de ungiiento contiene: Fusidato de sodio 20 mg.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Uso externo/uso topico

Elaborado por : Leo Laboratories Ltd, Dublin, Irlanda

Para : Leo Pharma A/S Ballerup, Dinamarca :

Importade por: Laboratorio Andratx Pharma S.A.,Magallanes 1039 (C1166ADC)
Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

Directora Técnica: Maria Teles

Argentina: Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado No.
39.004.

Col. Reg. San. INVIMA 2008 M-010780R-1
Ecuador Reg. No. 16.079-3-05-06

Chile Reg. I.S.P: B-2655

Venezuela: Registrado en el M.P.P.S bajo el N°
Peru: RS N°

Lote:

Vencimiento:
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PROYECTO DE ROTULOS DUPLICADO

Proyecto de empaque primario

Fucidin®

Fusidato de Sodio 20 mg/g

Apésitos

1 piezade 10 cm x 10 cm

Gasa impregnada con ungiiento. Fucidin® Ungtiento 1.5 g/100 cm2,
correspondiente a fusidato de sodio 30 mg/100 cm?2.

Cada gramo de ungiiento contiene: Fusidato de sodio 20 mg.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Uso externo/uso t6pico

Elaborado por : Leo Laboratories Ltd, Dublin, Irlanda

Para : Leo Pharma A/S Ballerup, Dinamarca

Importado por: Laboratorio Andratx Pharma S.A.,Magallanes 1039 (C1166ADC)
Ciudad Aut6noma de Buenos Aires ~ Argentina

Directora Técnica: Maria Teles

Argentina: Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado No.
39.004.

Col. Reg. San. INVIMA 2008 M-010780R-1

Ecuador Reg. No. 16.079-3-05-06

Chile Reg. I.S.P: B-2655

Venezuela: Registrado en el M.P.P.S bajo el N°

Peru: RS N°

Lote:

Vencimiento;

IF-2018-63286456-APN-DERM#ANMAT
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PROYECTO DE ROTULOS TRIPLICADO

Proyecto de empaque primario

Fucidin®

Fusidato de Sodio 20 mg/g

Apésitos

1 pieza de 10 cm x 10 cm

Gasa impregnada con ungtiento. Fucidin® Ungiiento 1.5 g/100 cm2,
correspondiente a fusidato de sodio 30 mg/100 cm2.

Cada gramo de ungiiento contiene: Fusidato de sodio 20 mg.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Uso externo/uso topico

Elaborado por : Leo Laboratories Ltd, Dublin, Irlanda

Para : Leo Pharma A/S Ballerup, Dinamarca

Importado por: Laboratorio Andratx Pharma S.A.,Magallanes 1039 (C1166ADC)
Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

Directora Técnica: Maria Teles

Argentina: Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado No.
39.004.

Col. Reg. San. INVIMA 2008 M-010780R-1
Ecuador Reg. No. 16.079-3-05-06

Chile Reg. 1.S.P: B-2655

Venezuela: Registrado en el M.P.P.S bajo el N°
Peru: RS N° TN

Fam»i Mari j
- Marig
Lote: MN. y5730,7°S
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PROYECTO DE ROTULOS ORIGINAL

Proyecto de empaque secundario

Fucidin®

Fusidato de sodio 20 mg/g

Apésitos

10 piezas de 10 cm x 10 cm envasadas en papel de aluminio

Consérvese a temperatura no mayor de 30°C dentro del envase original.
Uso externo/uso tépico

Venta bajo receta médica.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Con prescripcién facultativa.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 39.004

Elaborado por:

LEO Laboratories Ltd.

Cashel Road 285

Dublin 12, Irlanda

para LEO Pharma A/S Ballerup Dinamarca

Importado y Comercializado por: Laboratorio Andratx Pharma S.A.
Magallanes 1039 (C1166ADC)

Ciudad Autdnoma de Buenos Aires — Argentina

Directora Técnica: Maria Teles

Lote:

Vencimiento:
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-63286456-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Diciembre de 2018

Referencia: 12759-17-3 ROTULO FUSIDATO DE SODIO CERT 39004

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2018.12.05 16:07:44 -03'00"

Maria Laura Garcia
Técnico Profesional

Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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GDE
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ORIGINAL

PROYECTO DE PROSPECTO PROFESIONAL
Fucidin®
Fhsidato de sodio 20 mg/g
Apésitos
Industria Irlandesa

Venta bajo receta

COMPOSICION

Fusidato de sodio 30.0 mg; Parafina blanca suave 1185.0 mg; Parafina fiquida 210.0 mg; Lanolina
comun 69.0 mg; Alcohol Cetilico 6.0 mg; Todo rac- a — Tocoferol 15 mcg.

INDICACIONES:

Tratamiento de infecciones de la piel superficiales no severas y no extendidas causadas por
microorganismos sensibles al fusidato de sodio, especificamente infecciones estafilocécicas.

Tienen que considerarse guias locales oficiales relacionadas al uso apropiado de antibiéticos .

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES:
Propiedades farmacodinamicas

Mecanismo de accion;

El fusidato de sodio pertenece al grupo dnico de los fusidanos, agentes antimicrobianos, los cuales
actuan comgo inhibidores de la sintesis proteica bacteriana bloqueando el factor G de elongacion,
previniendo de la unidn con ribosomas y GTP y de este modo deteniendo el suministro de energia al
proceso de sintesis. Siendo el Gnico compuesto disponible de este grupo, no se ha reportado
resistencia cruzada al fusidato de sodio.

Mecanismos de resistencia.

La resistencia al acido fusidico puede variar geograficamente y la informacioén en el patron de
resistencia local debe ser obtenido de un laboratorio microbiolégico local. En general, la resistencia
occure en 1-10% de Staphylococcus aureus y es mas comun >10%4<20% :ﬁara Iés estafilococos
coagulasa negativa. /
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A la fecha, no se ha descrito fa resistencia cruzada entre acido fusidico y otros antibidticos.

Puntos de corte

Se recomiendan los siguientes puntos de corte MIC para separar las cepas susceptibles de las no
susceptibles: S <1 ug / mly R> 1 pg/ ml. Este es ¢l puntc de corte para el uso sistémico de acido
fusidico. Para el uso topico de antibidticos, no se han determinado puntos de corte.

Suceptibilidad

Los organismos son considerados susceptibles al acido fusidico en base a la susceptibilidad in vitro y
alcanzan concentraciones en plasma después de la terapia sistémica.

El tratamiento local da como resultado concentraciones maximas mas altas en comparacion con el
plasma. Sin embargo, no se sabe si la cinética det producto altera la eficacia después de la aplicacién
local y como lo hace.

Susceptible Staphylococcus aureus y Staphylococcus epidermidis (incluyendo cepas
resistentes a meticilina y productoras de betalactamasa);
Corynebacterium minutissimum; Clostridium spp., Peptococcus spp.,
Peptostreptococcus spp., Neisseria spp., Bacterocides fragilis

No susceptible Streptococcus  pyogenes, Streptococcus pneumoniae, Streptococci
viridans, la mayoria de bacilos gram-negativos inciusive Haemophilus
influenzae, Enterobacteriaceae, Pseudomonas spp., E. coli yKlebsiella
pneumoniae

Farmacocinética:

Propiedades farmacocinéticas

Ha sido estudiada la capacidad del fusidato de sodio para penetrar la piel in vitro por medio del
fusidato de sodio radioactivo en la piel (post mortem). Las pruebas en piel no dafiada revel6 que el
fusidato de sodio fue localizado principalmente en el estrato corneo (887.5 ug/mi después de 5
horas) y dificiimente fue absorbido por la epidermis (1.4 Hg/mi después de § horas). La absorcidn
sistémica del fusidato de sodio después de la aplicacion en piel intacta es muy limitada. Después de
la exposicion continua durante 2.5 horas en piel dafiada artificialmente después de la eliminacion del
estrato corneo, se mididé una concentracion de 269.9 Hg/ml en la epidermis y 52.8 ug/ml en el corium
superior.

Posologia y via de administracion

Aplicar y cubrir con una venda protectora. Al comienzo de la terapia, el aposito impregnado debe
cambiarse diariamente, en una etapa posterior, esto puede ser cada 2 a,8 dias segun sea necesario.
. e i
N

Via de administracion: Uso tépico / Uso externo
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Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al fusidato de sodio o a cualquiera de los excipientes de la formula.

Advertencias especiales y precauciones para uso:

Se ha reportado que ocurre resistencia bacteriana con el uso de acido fusidico. Como con todos ios
antibidticos, el uso extendido o recurrente del &cido fusidico puede incrementar el riesgo de
desarrollar resistencia a los antibioticos.

Fucidin® Apositos contiene alcohol cetilico y lanolina anhidra. Estos excipientes pueden provocar
reacciones locales en la piel (por ejemplo dermatitis de contacto). Fucidin® Apositos contiene
butithidroxitolueno (E321), que puede provocar reacciones locales en la piel (por ejemplo dermatitis
de contacto) o irritacién de los ojos y membranas mucosas.

Cuando se utilice Fucidin® apositos en la cara, debe tenerse cuidado de evitar los ojos ya que los
excipientes del ungiiento pueden provocar irritacion de la conjuntiva.

Fucidin® apésitos no debe usarse en piel severamente dafiada.

Interacciones:

No se han llevado a cabo estudios de interaccion. Las interacciones con medicamentos administrados
sistémicamente son consideradas minimas ya que fa absorcién de Fucidin® topico es insignificante.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Embarazo:

No se anticipan efectos durante el embarazo ya que la exposicion sistémica al aplicar de forma topica
el fusidato de sodio es insignificante. Fucidin® apositos puede ser usado durante el embarazo.

Lactancia:

No se anticipa ningln efecto en recién nacidos/infantes en lactancia debido a que la exposicion
sistémica del fusidato de sodic aplicado topicamente en mujeres que amamantan es insignificante.
Fucidin® apésitos puede usarse durante la lactancia pero se recomienda evitar la aplicacion de
Fucidin® apositos en las mamas.

Fertilidad:

No hay estudios clinicos de Fucidin® topico con respecto a la fertilidad. No se anticipan efectos en

mujeres en edad fértil ya que la exposicién sistémica después de la aplicacion topica del fusidato de
sodio es insignificante.

Efectos sobre la capacidad para conducir y Utilizar Maquinaria

Fucidin® apositos administrada topicamente no tiene inﬂuer};iwtiegé (inﬂu%wia insignificante sobre

la capacidad para conducir y utilizar maquinas. < N/
\ Fan. Marip feles
5,
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Efectos adversos

Las reacciones adversas reportadas mas frecuentemente durante el tratamiento son diversas

reacciones cutaneas como prurito y sarpullido,
aplicacion tales como dolor e irritacion, todas ellas

Se han reportado hipersensibilidad y angicedema.

seguidas por varias condiciones en el sitio de
ocurrieron en menos del 1% de los pacientes.

Los efectos no deseados se enlistan por la Clasificacion de Organos y Sistemas de MedDRA (SOC)y

los efectos no deseables individuales se enl

istan empezando por el que se reporta mas

frecuentemente. Dentro de cada agrupacion de frecuencia se presentan ias reacciones adversas en

orden decreciente de severidad.

Muy frecuente 2 1/10

Frecuente 21/100 y < 1/10

Poco frecuente 2 1/1000 y < 1/100
Raro 21/10,000 y <1/,1000

Muy raro <1/10,000

Desordenes del Sistema inmune

Raro: Hipersensibilidad
{21/10,000 y <1/,1000) Angioedema
Urticaria

Desdrdenes oculares

Raro:
(21/10,000 y <1/,1000)

Conjuntivitis

Desdrdenes de la piel y tejido subcutaneo

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

Dermatitis (incl.. dermatitis de contacto, eczema)
Sarpullido*

Prurito

Eritema

*Diversos tipos de reacciones de sarpullido tales como
eritematosa, pustular, vesicular, maculopapular y
papular se han reportado. También ha ocurrido
sarpullido generalizado.

Raro:
(21/10,000 y <1/,1000)

Ampolla

Desdrdenes generales y condiciones en el sit

io de administracion

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

Dolor en el sitio de aplicacién (incluyendo sensacion
de ardor en la piel)
Irritacion en el sitio de aplicacion

Poblacién pediatrica

Se espera que la frecuencia, tipo y severidad de las reacciones adversas en los nifios sean las

mismas que en los adultos.
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ORIGINAL
Tratamiento en caso de sobredosificacion
Una sobredosis es improbable que suceda.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con

los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez: 48962666/2247: Policlinico Dr.
A. Posadas: 46546648/ 46587777.

“Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar fa ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp O llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"

Presentacion:

10 apdsitos de 10 x 10cm de gasa impregnada con ungilento. Condiciones de conservacion y
almacenamiento

Conservar el envase en posicion horizontal a temperatura ambiente no mayor a 30°C
Caducidad: 3 afios

Mantener fuera de la vista y fuera del alcance de los nifios.

Especialidad medicinal autorizada por el ministerio de salud y ambiente

Certificado No 39.004

Elaborado por:

LEO Laboratories Ltd.
Cashel Road 285
Dublin 12, Inanda

para LEO Pharma A/S Ballerup Dinamarca

Importado y Comercializado por: Laboratorio Andratx Pharma S A.
Magallanes 1039 (C1166ADC)

Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

Directora Técnica: Maria Teles

Prospecto elaborado en Agosto/2018

Pagina S de S
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2018-63284472-APN-DERM#ANMAT
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Diciembre de 2018

Referencia: 12759-17-3 PROSPECTO FUSIDATO DE SODIO CERT 39004
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Andratx Pharma S.A. B!P AE%W
Grupo Biopas
INFORMACION PARA EL PACIENTE ORIGINAL
Fucidin®
Fusidato de sodio 20 mg/g
Apositos
Industria Irlandesa
Venta bajo receta

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medicamento.
Contiene informacion acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no esta
seguro de algo, pregunte a su médico o quimico farmacéutico. Guarde este folieto,
puede necesitar leerlo nuevamente

indice de prospecto

1. COMPOSICION Y OTRA INFORMACION

2. (QUE ES FUCIDIN APOSITOS y EN QUE CASOS SE UTILIZA?

3. ¢QUE INFORMACION DEBE CONOCERSE ANTES DE USAR FUCIDIN APOSITOS?

4. ; COMO USAR FUCIDIN APOSITOS?

5. ;CUALES SON LOS POSIBLES EFECTOS INDESEABLES?

6. ¢ COMO DEBE CONSERVARSE EL MEDICAMENTO FUCIDIN APOSITOS?

1. Composicion y otra informacion.

Fusidato de sodio 30,0 mg; Parafina blanca suave 1185,0 mg; Parafina liquida 210,0
mg; Lanoclina comun 69, 0 mg; Alcohol Cetilico 6,0 mg; Todo rac- a — Tocoferol 15
mcg.

Presentaciones

Caja con 10 sobres y cada sobre contiene 1 apdsito (Piezas de 10 x 10 cm de gasa

agyatotio®

Pag 1de 5

impregnada con ungliento).
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Andratx Pharma S.A. ; .
Grupo Biopas B’ PAS

INFORMACION PARA EL PACIENTE ORIGINAL

2. ¢ Qué es Fucidin® apositos y en qué casos se utiliza?
Clase farmacoterapéutica

Apositos antiinfecciosos medicados

Caodigo ATC: DO9AAD2

Aposito de gasa 10 x 10 cm impregnada con 1.5 g de unglento que se utiliza en
infecciones en la piel causada por bacterias susceptibles al fusidato de sodio.

3. ¢{Qué informacion debe conocerse antes de aplicar Fucidin® apositos?

Fucidin® apositos no debe utilizarse bajo las siguientes circunstancias:

Si es alérgico (hipersensible) al fusidato de sodio o a cualquiera de los excipientes
de Fucidin® apésitos.

Si la piel esta severamente dafiada, ya que el medicamento no es estéril.

Tenga especial cuidado cuando se requiere la aplicacion de Fucidin® apésitos:

* Cuando se aplica la gasa durante un periodo prolongado, ya que esto puede
ocasionar resistencia de las bacterias al antibictico.

* Al aplicar cerca de los 0jos, ya que puede causar irritacion de la conjuntiva.
Uso de Fucidin® apésitos con otros medicamentos:

No existe interaccién conocida con otros medicamentos.

Embarazo y lactancia

Pregunte antes de emplear / usar cualquier medicamento a su médico o
farmacéutico

Embarazo:

No se anticipan efectos durante el embarazo ya que la exposicion sistémica al
aplicar de forma tépica el fusidato de sodio es insignificante. Eucidm@ apositos

2 T

puede ser usado durante el embarazo.

\_/-/ Pag2de 5
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Andratx Pharma S.A. B&
Grupo Biopas PAS
INFORMACION PARA EL PACIENTE ORIGINAL

Lactancia:
Fucidin® apositos puede ser utilizado durante la lactancia, pero se recomienda que
el medicamento no sea aplicado en las mamas.

Conduccion y uso de maquinas

Fucidin® apésitos no tiene influencia o tiene influencia despreciable sobre la
capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Informacion importante sobre algunos de los ingredientes de Fucidin®
apésitos

Fucidin® apésitos contiene alcohol cetilico y lanolina anhidra. Estos excipientes
pueden provocar reacciones locales en la piel (por ejemplo dermatitis de contacto).

Fucidin® apdsitos contiene butilhidroxitolueno (E321), que puede provocar
reacciones locales en la piel (por ejemplo dermatitis de contacto) o irritacion de los
0jos y membranas mucosas.

4.;Como usar Fucidin® apésitos?

* Aplicar la gasa y cubrir con una venda protectora. Al comienzo de la terapia,
cambiar el apésito diariamente, en una etapa posterior, esto puede ser cada 2 a 3
dias seglin sea necesario.

* Via de administracion: Uso topico / Uso externo

Si usted se ha aplicado una gasa de Fucidin® apositos de mayor tamaiio de lo
que deberia: ’

Retire la pieza de gasa, y cértela con tijeras al tamafio requerido y coloque de
nuevo en la zona de la piel a tratar. Continuar el tratamiento con el tamafio de gasa
requerido. La intoxicacion por sobredosis es poco probable.

Argentina: Sobredosificacion: No hay antecedentes de sobredosificacion durante la
terapia tépica con Fucidin® apésitos. Sin embargo, ante la eventualidad de una
sobredosificacién concurrir al Hospital mas ceréano o comunicarse con los Centros
de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez, Tel. (01 1) 4962-6666/2247:

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

e

arm. Marl
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Si olvidé usar Fucidin® apésitos:

No aplique el doble de la cantidad de gasa si usted olvida una dosis. Por favor,
continle el tratamiento con la cantidad requerida de gasa.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o
farmacéutico.

5. ¢ Cudles son los posibles efectos adversos?

Al igual que todos los medicamentos, Fucidin® apositos causa efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Las reacciones adversas reportadas mas frecuentemente durante el tratamiento son
diversas reacciones cutaneas como prurito y exantema, seguidas por varias
condiciones en el sitic de aplicacion tales como dolor e irritacion, todas ellas
ocurrieron en menos del 1% de los pacientes.

Se han reportado hipersensibilidad y angioedema.

Desoérdenes del Sistema Inmune

Raro: Hipersensibilidad
(21/10,000 y <1/,1000) Angioedema
Urticaria

Desérdenes oculares

Raro: - Conjuntivitis
(21/10,000 y <1/,1000)

Desérdenes de la piel y tejido subcutaneo

Poco frecuente Dermatitis (incl.. dermatitis de contacto,
(21/1,000 y <1/100) eczema)

Sarpullido*

Prurito

Eritema

*Diversos tipos de reacciones eruptivas como
eritematosa, pustular, vesicular,
maculopapular y papular se han reportado.
| .| También ha ocurrido sarpullido generalizado.
Raro: Ampolla
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(21/10,000 y <1/,1000) |

Desérdenes generales y condiciones en el sitio de administracién

Poco frecuente Dolor en el sitio de aplicacién (incluyendo
(21/1,000 y <1/100) sensacion de ardor en la piel)
Irritacién en el sitio de aplicacion

Poblacion pediatrica

Se espera que la frecuencia, tipo y gravedad de las reacciones adversas en los
nifios sean las mismas que en los adultos.

Informes de efectos secundarios: Si aprecia cualquier efecto adverso, consulte a su
médico o farmacéutico. Esto incluye cualquier posible efecto adverso no mencionado
en este prospecto.

6. {Cémo debe conservar Fucidin® apésitos?

Manténgase fuera del alcance de los nifios

Consérvese a temperatura no mayor a 30°C dentro del envase original.
Fucidin® apositos tiene una vida util de 3 afios,

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 39.004

Elaborado por:

LEO Laboratories Ltd.

Cashel Road 285

Dublin 12, Ifanda

para LEO Pharma A/S Ballerup Dinamarca

importado y Comercializado por: Laboratorio Andratx Pharma S.A.
Magallanes 1039 (C1166ADC)

Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

Directora Técnica: Maria Teles
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