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Disposición

Número: DI-2017-12256-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 1 de Diciembre de 201~ .

Referencia: 1-0047-0000-012195-17-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012195-17,4 del Registro de la Administración acional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LEO PHARMACEUTICAL LTD. A/S,
representada en el pais por la firma ANDRA TX PHARMA S.A., solicita la aprobación de•nuevos proyectos de prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada: FUCIDIN / ÁCIDO FUSÍDlCO, forma farmacéutica y concentración: CREMA,
ÁCIDO FUSÍDICO 20 mg / g, autorizado por el Certificado N° 39.004. I

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto
N° 150/92 YDisposiciones W: 5904/96 y 2349/97, Circular W0041l3. I .

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervención
de su competencia. I .

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 YDecreto
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAU

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°._AutorÍzanse los proyectos de prospectos obrantes en el documento IF-2017-
23903576-APN-DERM#ANMAT e información para el paciente obrantes en el documehto IF-
2017-23903576-APN -DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicinal denominada: FUrCIDIN



/ ÁCIDO FUSÍDlCO, forma farmacéutica y concentración: CREMA, ÁCIDO FUSÍDlCO 20
mg / g, propiedad de la firma LEO PHARMACEUTICAL LTD. A/S, representada en el pais
por la firma ANDRA TX PHARMA S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 2°._ Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado N° 39.004 cuando el
mismo se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3°._ Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente disposición conjuntamente con el prospecto e información para el paciente, gírese
a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo
correspondiente. Cumplido, archivese,

Expediente N" 1-0047-0000-012195-17-4

8~~~I¥o~~.~~~o~yg£~1~~b~?Luis
locatloll: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdrninislrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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Andratx Pharma S.A.
GrupoSiopas

PROYECTO DE PROSPECTO PROrESIONAL
ORIGINAL

¡Fucio1in@

Ácido fusidico 20 mg/g

Crema

Industria Irlandesá

Venta baj? recfta

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa
Cada gramo de crema contiene:

Ácido Fusídico anhidro 20.0 mg (como hemihidrato 2(,.4 mg); Sutilhidroxiani~()[ 40 mcg;
Alcohol Cetllico 111.0 mg; Sorbato de Pot¡l_~.ií!2.7 mg; Polisorbatol'.9 56.0 mg; Parafln_a
blanca suave 560mg'; Glicerol (85%) 111.j f'1g; Parafina Liquida 111.0 mgb; Ág!90
Clorhidrico 3M c.s.p. pH 5; Aguª Purificada csp 1.0g.
a: contiene aproximadamente'10ppm de.todo-rac- a-tocoferol como un antioxidante añadido
por el proveedor.
b: .Contiene aproximadamente 10ppm de todo-rac- a-tocoferol como un antioxidante
añadido por el proveedor .

. Acción terapéutica:
Otros antibióticos para uso externo

Clasificación:
Código ATC: D06AX01

'1.
I

Indicaciones:
Esta indicado en el tratamiento tópico de infecCiones o,;;;sionadas por bacterias sensibles al
ácido fusidico.

Propiedades Farmacológicas:

Propiedades Farmacodinámicas
Fucidirl!> ejerce efectos antibacterianos inhibiendo la sintesis de proteinas en las bacterias.
La resistencia al ácido fusidico es rara (1-2%) después de 30 años de uso. Las bacterias
resistentes a la penicilina y otros antibióticos, generalrrente son sensibles al ácido fusidico.

Propiedades Farmacocinéticas
Absorción sistémica insignificante

página 1 de 4



Andratx Pharma S.A.
GrupoSiopas

PROYECTO DE PROSPECTO PROFESIONAL
ORIGINAL

Posologia y Modo de Administración:
Adultos y niños: aplicar de dos a tres veces al (;¡a

Vía de administración: tópica

j

~,'Contraindicaciones;
Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes.

Advertencias Especiales y Precauciones de Uso:
Se ha reportado re~ístencia bacteriana a Staphylococcus aureus con el uso de Fucidirllil
Crema. Al igual que con todos los antibióticos, el uso prolongado o recurrente del ácido
fusidico puede incrementar el riesgo de desarrollar resistencia al antibiótico.

Fucidirllil crema contiene but'lhidroxianisol(E320), sorbato de potasio y alcohol cetilico,
Estos excipientes pueden ocasionar reacciones locales en la piel (ej. dermatitis de
contacto). El butilhidroxianisol también pued" ocasionar irrtiación en los ojos y en las
membranas mucosas. Por consiguiente, Fuc1dirllil crema debe utilizarse con precaución
cuando se aplica cerca de los ojos.

Interacciones Medicamentosas y otras formas de ir tuacción:
No se han realizado estudios de interacc~ón. LaJ ;,interacciones con medicamentos
administrados por via. sistémica se considerg,'1minilT:at.'ya que la absorción sistémica de
Fucidin@Crema es insignificante. .

Fertilidad, Embarazo y Lactancia
Fertilidad
No existen estudios clinicos con Fucidirllil crema en relación con la fertilidad. No se
anticipan efectos en mujeres en edad fértil ya que la exposición sistémica tras la aplicación
tópica del ácido fusídico es insignificante.

Embarazo
Únicamente puede ser usado con precaución durante el embarazo. No existen datos
clínicos disponibles acerca del uso de ácido fusidico en conexión con el embarazo. Estudios
en animales no reportan ningún daño dired~ o indii'eclo al embarazo, al desarrollo del
feto/embrión, al parto o al desarrollo postnatal. ..•

Lactancia
No se anticipan efectos en el recién nacido/ :aclante YJ que la exposición sistémica a la
aplicación tópica de ácido fusídico en mujere:¡ dandC:&~ lactar es insignjfi<:(ante,Fucidin@
crema puede utilizarse durante el periodo de lactancia sin embargo, s¡{recómiehda evitar
aplicar Fucidirllil crema en las mamas. . ,. 1l ¡ , " .~.

, ~ j T~\e'-
IF-2017-2~~~~~DERM#ANMAT

\ DT,,_/
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Andratx Pharma SA
GrupoSiopas

.I . .
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PROYECTO DE PROSPECTO PRO?:ESIONAl
ORIGINAL

"

~
1

Efectos sobre fa capacidad para conducir vehiculo!; y utilizar máquinas

FucidinQlladministrado por via tópica no tiene irjluencia atiene influencia insignificante en ia,
capacidad para conducir o utilizar maquinaria. '.

Efectos indeseables

La estimación de ia frecuencia de efectos no deseados se basa en un análisis agrupado de
los datos obtenidos de estudios clínicos y de reportes ~sponláneos.

A,'

Las reacciones adversas reportadas con m¡¡yor frecuencia durante el tratamiento son
diferentes reacciones cutáneas como prurito,esarpulii .Jo,seguidas por varias condiciones
en el sitio de aplicación tales como dolor e ir{ ación, r'litimas que ocurrieron en menos del
1% de los pacientes. . ~.

Se tienen reportes de hipersensibilidad y angio~dema. ;,
~ --

Los efectos no deseados se enlistan por la Clasifi~á-ci6n de Órganos y Sistemas de
MedDRA (SaC) y io.s efectos individuales no deseados se enlistar. empezando con los

"reportados con mayor frecuencia. Dentro de q,adagrupo de frecuen~ia, se presentan las
reacciones adversas en orden decreciente de ~¡everidad.

Muy frecuente
Frecuente
Poco frecuente
Rara
Muy rara

~1/1O
~1/100 Y<l/lO
~1/1,000 Y<l/lOO
~1/10,000 y <1/1,000

<1/10,000

T

/

Trastornos del sistema inmune
Raro ~1/10 000 <1/1,000): ~"rsensib~lidad --------
Trastornos oculares ,
Raro ~1/10,000 <1/1 ,OQO): - .. -.~;untiii¡¡¡s.._-__.-_.._....._. ._-._--_-__ ..
Trastornos en iel te'ido subcutáneo ~.
Poco frecuente (~1/1,000 Y<11100): Dermatitis (Kluyendo dermatitis por contacto,

ecz~ma)
Sarpullido.
Prurito
Erit6lma
• Se. han reportado varios tipos de reacciones de
sarpullido como eritematosa, pustular, vesicular.
máculo-papular y papular. También ha ocurrido

____ ... .. ..... .______ ~lJ.!p.ullid..o.g.lJrllJralizado.
Raro (~1/10,000 Y< 1/1,000) Angioedema

Urticaria
Am olla

1,1
I
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Andra!x Pharma SA
Grupo Biopas

PROYECTO DE PROSPECTO PRO''=ESloNAL
ORIGINAL

",
"" " "

. I ii{) " \

BJl'e~~'
'~L}!~.i:;.

T"'''m~",,,.I~> '0'"''0''' "00' ';0;0''''m'",••d', - I
Poco frecuente ;;'1/1,006 y '<'ili0Ó" TDolor'en el sitio de apllcacIÓ-ñ-(i;;Ciu-yendo

I sensación efe ardor en la piel)
--''- .--' ., ' Irritación en el slti0<:l~a~I~~~c;llJ.n__, _

Población Pediátrica

La frecuencia, el.lipo y la severidad de las p.;.accionE,s adversas en niños se espera que
sean las mismas que en adultos. f:' •.,.-"

Tratamiento en caso de sobredosificación:

Es muy poco probable que suceda una sobredosis.

Ante la eventualidad de una sobredosifica'.:ión concurrir al Hospital más cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicología: Hospitaí de Pediatria DL Ricardo Gutiérrez:
4962666/2247; Policlinico Dr. A. Posadas: 46546648/46587777.
"Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que está en
la Página Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/NotificaLasp O
llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

Presentaciones

Envases de 5 x 15 x 30gramos

~
Condiciones de conservación y almacenarrVento

Almacenar a temperatura no mayor de 30°C.

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

Elaborado por:

Leo Laboratories LId.
Cashel Road 285
Dublin 12, Irlanda
para Leo Pharma AJS Ballerup Dinamarca
Importado y Comercializado por: Laboratorio Andrat~: Pharma SA
Magallanes 1039 (C1166ADC)
Ciudad Autónoma de Buenos Aires - Argentiné!
Directora Técnica: Maria Teles "

Prospecto elaborado en Agosto 2017 ",

IF-2017-2~9&3~~~'Jf~~EiiM#ANMAT
. DT _"/' .

página 4 de 4

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/NotificaLasp


er.,' '

',,',~

República Argentina - "oder Ej,ecutivoNacional
2017 - Año de las:Snergías R~novab!es

Hoja Adicional de Firnas
Anexo

Número: IF-2017-23903576-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 11 de Octubre de 2017

Referencia: 12195-17-4 PROS?ECTO FubICIN CERT39004

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

Digilllly slgned byGESilON DOCUMENTAL ELECTRONICA _ GDE
DN' cn~GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c~AR, o~MINISTERIO vE MOOERNIZAC10N,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADM,NISTRATIVA, sefiaINumb.f~CUIT 30715117564
Dele, 2017.10 1115:11:25 -03'00'

Maria Regina De La Sola ~
Técnico Profesional
Dirección de Evaluación y Registro de McdicamentGs
Administración Nacional de Medicamentos, A:imentos y Tecnología
Médica .
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