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Disposicion

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 1 de Diciembre de 2017 -

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012195-17-4 del Registro de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimenfos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LEO PHARMACEUTICAL LTD. A/S]
representada en el pais por la firma ANDRATX PHARMA S.A., solicita la aprobacion de
nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad Medxcmal
denominada: FUCIDIN / ACIDO FUSIDICO, forma farmacéutica y concentracion: CREMA
ACIDO FUSIDICO 20 mg / g, autorizado 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 Direccion de Evaluacién y Regis'tro de Medlcamentos, ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actila en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 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°.- Autorizanse los proyectos de prospectos obrantes en el documento 1F-2017-
23903576-APN-DERM#ANMAT e informacion para el paciente obrantes en el documento -
2017-23903576- APN-DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicinal denominada: FUCIDIN




/ ACIDO FUSIDICO, forma farmacéutica y concentracién: CREMA, ACIDO FUSIDICO 20
mg / g, propiedad de la firma LEO PHARMACEUTICAL LTD. A/S, representada en el pais
por la firma ANDRATX PHARMA S$.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 39.004 cuando el
mismo se presente acompaifiado de la presente Disposicién.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente disposicion conjuntamente con el prospecto e informacién para el paciente, girese
a la Direccién de Gesti6n de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
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Andratx Pharma S A. "
Grupo Biopas

PROYECTO DE PROSPECTO PROFESICNAL
ORIGINAL

‘.,

Fucidin®
Acido fusidico 20 mg/g
| Crema
Industria Irlandesa

Venta bajp receta _

Férmula Cualitativa y Cuantitativa
Cada gramo de crema contiene:

Acido Fusidico anhidro 20.0 mg (como hemihidrato 2.4 mg); Butilhidroxianisol 40 mcg;
Alcohol Cetlltco 111.0 mg; Sorbato de Polasi¢g 2.7 mg; Polisorbato 60 56.0 mg; Parafma
blanca suavé 56.0mg? Glicerol (85%) 111.3 mg; Parafina quulda 111.0 mgP, A_Q_g_do
Clorhidrico 3M c.s.p. pH 5; Agua Purificada c.sp. 1.0g. '
a: contiene aproxnmadamente 10ppm de.todo-rac- a-tocoferol como un antioxidante ariadido
por el proveedor.

b: Contiene aproximadamente 10ppm de todo-rac- a-tocoferol como un antioxidante

aftadido por el proveedor.

"~ Accion terapeutica:
Otros antibidticos para uso externo -

Clasificacion:
Codigo ATC: DOBAXO01

.t

indicaciones: t

Esta indicado en ¢l tratamiento topico de infecéiones osesionadas por bacterias sensibles al
acido fusidico. -

Propiedades Farmacoldqicas:

Propiedades Farmacodinamicas |
Fucidin® ejerce efectos antibacierianos inhibiendo ia sintesis de proteinas en las bacterias. !
La resistencia al acido fusidico es rara (1-2%) después de 30 afios de uso. Las bacterias

resistentes a la penicilina y otros antibidticos, generalmenie son sensibles al 4cido fusidico.

)

- , / Y “
¢
Propiedades Farmacocinéticas B ( { /
Absorcion sistémica insignificante g Farm Nfa g Telct
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Andratx Pharma S.A.
Grupo Biopas ‘ ‘ b

PROYECTO DE PROSPECTO PROFESIONAL
ORIGINAL '

Posologia y Modo de Administracion:
Adultos vy nifios: aplicar de dos a tres veces al 6:3

Via de administracion: topica -

. i
Contraindicaciones; J
Hipersensibilidad al principic activo o a cuaiquiera de los excnpuentes -

Advertencias Especiaies y Precauciones de Uso:

Se ha reportado resistencia bacteriana a Staphyiococcus aureus con el uso de Fucidin®
Crema. Al igual que con todos los antibioticos, el uso prolongado o recurrente del acido
fusidico puede incrementar €l riesqo de desarrollar resistencia al antibiotico.

Fucidin® crema contiene butilhidroxianisol(E320), sarbato de potasio y alcohol cetilico.
Estos excipientes pueden ocasionar reacciones locaies en la piel (ej. dermatitis de
contacto). El butilhidroxianisol también puede ocasionar irrtiacion en los ojos y en las |
membranas mucosas. Por consiguiente, Fucidin® crema debe utilizarse con precaucion
cuando se aplica cerca de los 0jos. - =

Interacciones Medicamentosas y otras formas de it teraccion:

No se han realizado estudios de interaccion. Las sinteracciones con medicamentos
administrados por via- sistémica se considergh minim -t ya que la absorcion sistémica de
Fucidin® Crema es insignificante.

Fertilidad, Embarazo y Lactancia
Fertilidad

No existen estudios clinicos con Fucidin® crema en relacion con |a fertilidad, No se

anticipan efectos en mujeres en edad fértil ya que la exposicion sistémica tras la aplicacion
topica del acido fusidico es insignificante. -

Embarazo _

Unicamente puede ser usado cen precaucion durante el embarazo. No existen datos
clinicos disponibies acerca del uso de acido fusidico en conexion con el embarazo. Estudios
en animales no reportan ningun dafio dlrectﬁ ¢ indirecio al embarazo, al desarrollo del
fetofembrion, al parto o al desarrolio postnatal .
Lactancia

No se anticipan efectos en el recién nacido/ jactante yi que la exposicion sistémica a la
aplicacion topica de acido fusidico en mujere; dandc, ¢z lactar es msngmflcame Fucidin®
crema puede utilizarse durante el periodo de Iactancna sin embargo s€ recomlenda evitar
aplicar Fucidin® crema en las mamas. 5
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PROYECTO DE PROSPECTO PRO*ESIGNAL
ORIGINAL | .,
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Efectos sobre la capacidad para conducir vehigulos y utilizar magquinas

Fucidin® administrado por via topica no tiene irfluencia o tiene influencia insignificante en la
i .

capacidad para conducir o utilizar maquinaria. *

Efectos indeseables

La estimacion de ia frecuencia de efectos no deseados se basa en un analisis agrupado de
los datos obtenidos de estudios clinicos y de reportes aspontaneos.
&

Las reacciones adversas reportadas con mayor frecuencia durante el tratamiento son
diferentes reacciones cutdneas como prurito,zsarpulli o, seguidas por varias condiciones
en el sitio de apiicacion tales como dolor e irrl_acién. mismas que ocurrieron en menas del
1% de los pacientes. : ‘r ' '

Se tienen reportes de hipersensibilidad y angiosdema.; - ‘

Los efectos no deseados se enlistan por la Clasificécion de Organos y Sistemas de
MedDRA (SOC) y ios efectos individuales no deseados se enlistarn empezando con fos
reportados con mayor frecuencia. Dentro de r;fiada grupo de frecuencia, se presentan las
reacciones adversas en orden decreciente de iseveridad. :

!

Muy frecuente 21/10 . -
Frecuente 21/100y <1/10
Poco frecuente 21/1,000 y <1/100
Rara 21/10,000 y <1/1,000
Muy rara <1/10,000
Trastornos del sistema inmune ' ‘
Raro (21/10,000 y <1/1,000): | Hiparsensibilidad
Trastornos ocuiares : ‘ .
Raro (21/10,000 y <1/1,000): | Cor -untivitis

Trastornos en piel y tejido subcutaneo
Poco frecuente (21/1,000 y <1/100): | Dermatitis ( 'luyendo dermatitis por contacto,

: eczs:ma) - ¢ '
Sarpullido*
Prurite
Eritrma
* S¢ han reportado varios tipos de reacciones de
sarpullido como enitematosa, pustular, vesicular,
maculo-paputar y papular. También ha ocurrido
sarpullide generalizado.

Raro (2 1/10,000 y < 1/1,000) Angioedema
Urticaria s
‘ Ampolla : ( :

IF-ZOIT—@S%?&%FM#ANMAT
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Grupo Biopas NGRS

PROYECTO DE PROSPECTO PRO=ESICNAL
ORIGINAL

| Trastornos generales y condiciones en el sitio de administracion R
Poco frecuente 21/1,000 y <1/100 Dolor en el sitio de aplicacion (inciuyendo

sensacién ¢e ardor en la piel)

Irritacion en el sitio de aplicacion.

_ Poblacién Pediatrica ' -
La frecuencia, el-tipo y la severidad de las r,acciones adversas en nifios se espera que
sean las mismas que en adultos. y e

Tratamiento en caso de sobredosificacion:

Es muy poco probable que suceda una sobredosis,

Ante la eventualidad ‘de una sobredosificaién concurrir al Hospital mas cercanc o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez:
4962666/2247; Policlinico Dr. A. Posadas: 46546648/ 46587777,

“Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que esta en
la Pagina Web de ila ANMAT: http:f/www.anmat.qov.ar/farmacaviqilancia/Notificar.asp 0
flamar a ANMAT responde 0800-333-1234 ‘

Presentaciones

Envases de 5 x 15 x 30gramos i
:

Condiciones de conservacion y almacenantento

Almacenar a temperatura no mayor de 30°C.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud. Certificado N° 39.004

Elaborado por:

Leo Lahoratories Ltd.

Cashel Road 285

Dublin 12, Irlanda

para Leo Pharma A/S Ballerup Dinamarca

Importado y Comercializade por: Laboratorio Andrats Pharma S.A.

Magallanes 1039 (C1186ADC)

Ciudad Auténoma de Buencs Aires — Argentinz

Directora Técnica: Maria Teles 3

Prospecto elaborado en Agosto 2017 [ ! ) ; "‘2 ?
1F-2017-2%9?%%?&%?@335EEM#ANMAT
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Hoja Adicional de Firnas
Afiexo

| Niimero: [F-2017-23903576-APN-DERM#ANMAT

i CIUDAD DE BUENOS AIRES
' ’ Miércoles 11 de Octubre de 2017

Referencia: 12195-17-4 PROSPECTO FULICIN CERT 39004
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Técnico Profesional

Direccion de Evaluaclén y Registro de Medicamentes

Administracidn Nacional de Medicameritos, Alimentos y Teenologia
Médica ’ :

Maria Regina De LaSota f’?
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