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Disposicion

i

Nimero: DI1-2017-12971-APN-ANMAT#MS i

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-006837-17-6 - :

- VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-006837-17-6 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
aprobacién de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada: FUCICORT / ACIDO FUSIDICO — BETAMETASONA
VALERATO, forma farmacéutica y concentracion: CREMA, ACIDO FUSIDICO20mg/g— .
BETAMETASONA VALERATO 1 mg / g, autorizado por el Certificado N° 43.899. '

Que los proyectos presentadds se ade;cuan 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 Evaluaciony Registro de Medicamentos, ha tomado Ja intervencion
de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferida§ por el Decreto N° I.f;l9()/92 y Decreto
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.
|
Por ello.; :
EL ADMIN]STRADOR NACIONA|L DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizanse los proyectos de prospectos obrantes en el documento 1F-2017-
26315965-APN-DERM#ANMAT e informacion para el paciente obrantes en el documento IF-
7017-26316057-APN-DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicinal denominada:




FUCICORT /'ACIDO RUjsimco — BETAMETASONA VALERATO, forma farmacéutica y
concentracion: CREMA, ACIDO FUSIDICO 20 mg / g - BETAMETASONA VALERATO |
mg / g, propiedad de la firma ANDRATX PHARMA S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 43.899, cuando
el mismo se presente acompaiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente disposicién conjuntamente con el prospecto ¢ informacién para el paciente, girese
a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo '
correspondiente, Cumplido, archivese. -

Expediente N° 1-0047-0000-006837-17-6 B

Digitally signed by LEOE Roberto Luls
Date: Z017.42.27 69:42:13 ART
Lacatien; Ciudad Autdnoma da Busnos Aires

Roberio Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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PROYECTO DE PROSPECTO PROFESIONAL ORIGINAT, .
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: : Cenpmo’®
Fucicort® , TR

Acido fusidico 20 mg/g — Betamétasona valerato 1mg/g
Crema
Industria g;;land{asa

Venta baf;;b recéta

" COMPOSICION

' Cada gramo de crema contiene: Acido gi’usidiéo 20 mg, betametascna valerato

equivalente a 1 mg de betametasona, macrogol cetoestearil éter 18 mg; alcchol
celoestearilicc 72 mg; clorocresol 1 mg; sodio dihidrogeno fosfato dihidrato 3 mg;
parafina blanca suave {con todo rac‘:—a-locbfe’rol 10 ppm) 150 mg; parafina liquida (con
todo rac-a-tocoferol 10 ppm) 60 mg; hidroxido de: sadio (para éjuste de pH 4.5 - 6.0)
¢.s, agua purificada ¢s.p. 1g. '

Accion Terapéutica . L

Corticoides {grupo I} en combinacion con satibidlicss; para uso topico
Clasificacion
Cadigo ATC: BO7CC01

" Indicaciones:

Dermatitis, especiaimente eczema sobre infectado por microorganismos sensibles al s

acido fusidico.

Propiedades Farmacologicas

Propiedades farmacodinamicas

Fucicort es una preparacion en combiiiacién gue contiene el glucocoriicoide
betametasona valerato y acido fusidico coa efecto antibacteriano. La betametasona
pertenece al grupo de glucocorticoides potentes {grupo ) y ejerce su efecto
inhibiendo las reacciones inmunologicas locales mt,luyendo vasodilatacion, edema y
dolor.

El acido fusidico es un antibidtico activo principaimente contra bacterias Gram-
positivas. El acido fusidico es particglarmenie muy activo en contra de
Staphyloccocus aureus, Propronrbactenum acnés y Corynebactenum e inhibe la
sintesis proteica en bactenias. : (./' .
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penicilina y otros antibiéticos son mas com inmente: sensibles al acido fusidico. Las
. substancias activas no interfieren con respecto a la bicdisponibilidad.
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Al oWy
3 L

Propiedades farmacocinéticas

Durante la aplicacién tépica, la absorcic')n:'fde betametasona valerato puede causar
efectos sistémicos, especialmente cuandcf la betametasona valerato se aplica en
grandes éareas de |a pie! inflamadas, con un defecto en la capa cérnea.. La oclusién del
area tratada aumenta considerablemente la absorcién. La cantidad absorbida se
metaboliza en el higado y se excreta con la orina.

La absorcién sistémica del acido fusidico es insignificante.

- Posologia y Modo de Administracién

Adultos y nifios: apllcar una capa delgada dv 2a 3 v2ces por dia.

I
-n,,
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Contraindicaciones _ 5y g

HlpersenSIbthdad al acido fusidico o la betmmetasorra (valerato) o a cualquiera de los
excipientes. ' '
Debido al contenido de corticosteroides Fuczcort@ esta contraindicade en las
* siguientes afecciones: i oo

" -Infecciones sistémicas por hongos; fi: S

-Infecciones cutaneas primarias causadas por hongos, virus ¢ bactertas no tratadas o
controladas mediante un tratamiento adecuado;

-Manifestaciones cutaneas relacionadas con tuberculosis no tratadas ¢ no controladas
"~ mediante un tratamiento adecuado;

-Rosacea, acné vulgaris y dermatitis periorat;

-Enfermedades cutaneas en nifics de menos de un afio, incluyendo dermatitis y
- dermatitis del pafal. 1

i.n,, l \ -

e

Advertencias Especiales y Precaucio:l}es_gle*Uso

La terapia tépica con corticosteroides debe wvitarse, de ser.posible, especialmente en
nifios, ya que puede ocurrir inhibicién suprairenal inclugo sin oclusién.

Dependiendo del lugar de aplicacion, debera tenerse en cuenta siempre la posible
absorcion sistémica de la betametasona (va;zrato) durante el tratamiento con Fucicort.
~ Debide al contenido del corticosteroides, F?‘Jcic:ort debe usarse con cuidado cerca de
los ojos. Evite que Fucicort se introduzca en-los ojos.

Puede ocurrir inhibicion reversible del eje hipotalamico-hipofisario-adrenal (HHA)
después de la absorcion sistémica de corticosteroides tOpicos.

Fucicort debe usarse con cuidado en nifios ya que los pacientes pediatricos pueden
demostrar mayor susceptibilidad, que los pacientes adultos, a la inhibicion del eje HHA
inducido por corticosteroides y .al Sindrome de Cushmg Ewte grandes cantidades,
oclusién y tratamiento prolongado. : e y
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- La resistencia de acido fusidico as rara;ﬁ(1-3%) i.as bacterias resistentes a la A
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PROYECTO DE PROSPECTO PROFESIONAL Moyl };.

=
Debido al contenido de betametasona \,aler‘i to, el uso prolongado de Fucicort puede ?VO
causar atrofia de la piel. i x\fﬁ”ﬁﬁ(ﬁk}f‘?:
Se ha reportado que ocurre resistencia vacteriana con el uso toplco de Acido i
fusidico. El uso prolongado o recurrente de acido fusidico puede incrementar el
riesgo de resistencia antibiética. Limite la terapia con &cido fusidico y betametasona
valerato a no mas de 14 dias a la vez, con lo que mmlmnzaré el riesgo de desarroliar
resistencia.
Esto también previene el riesgo de ,que ta accién inmunosupresora del
corticosteroides pudiera enmascarar cualfjuier sintoma potencial de infecciones , ‘
debido a bacterias resistentes a antibiéticos, ' : |
Debido a que el contenido de que zél corticasteroides tienen un  efecto '
inmunosupresor, el tratamiento con Fucictrt puec{p asociarse con incremento de
susceptibilidad a infeccion, agravamiento .fe infeccidn existente, y activacion de
infeccion latente. Se recomienda cambiar ¢; un trataniiento sistémico si la infeccién
no puede controlarse con el tratamiento topico.

Fucicort contiene ciorocresoi y alcohol cetoa ateariiico

El contenide de clorocresol puede cau;ar reacciones alérgicas y el alcohol
cetoestearilico puede causar erupcién cuTanea local (por ejemplo dermatitis de
contacto).

Interacciones Medicamentosas y otras formes de Interaccion

No se han realizado estudios de interacciepes. Las interacciones con medicamentos

de administracion sistémica se consideran riinimas.”

Fertilidad, Embarazo y Lactancia 4 ;

Embarazo g -

Respecio al acido fusidico los estudios realizados en animales de laboratorio no !
. mostraron riesgo fetal, pero no se dispone de estudios controlados en la mujer
embarazada. La aplicacion de corticoides pur via topica produjo efectos teratogénicos
en animales de laboratorio, pero no se cugnta con estudios en seres humanos. En :
estas condiciones los corticosteroides topﬂcos soio deberian aplicarse durante el i
embarazo si el beneficio justifica el riesgo pitencial para el feto.

Lactancia: 7
No se anticipan efectos durante la lactancia de recién nacidos/infantes debido a que
la exposicidn def acido fusidico y betametasona valerato aplicados topicamente en un -
area limitada de la piel de las mujeres lactarites se consideran insignificantes.
. r )

Fucicort puede usarse durante la lactancia pero se rec,omlenda evitar 1a apllcamon de
Fucicort.en los senos. ;

4
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Fertilidad ey
No se dispone de ensayos clinicos sobre fe:f_.{:ilidad reasizados con Fugicort.
g -
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PROYECTO DE PROSPECTO PROFESIONAL " ORIGINAL ,’{
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Efectos sobre la capacidad para conducir veniculos y utilizar maquinas "a w‘*

“ \’8\;‘ e oy
La influencia de Fucicort crema sobre |a cepacidad para conducir y utilizar méquinas “‘w:--{‘-_

es nula o insignificante. %
.
Efectos indeseables $
La estimacion de la frecuencia de reacggiones z:;,‘d(:rersas se basa en el analisis
‘combinado de datos procedentes de ensayo;_s,cllnicos y notificaciones espontaneas.
‘La reaccion adversa comunicada con may:‘;'r frecuencia es el prurito. Las reacciones
adversas se enumeran siguiendo la Clasm acmn de Organos del sistema MedDRA,
enumerandose las reacciones adversas |ndW|duaIes comenzande por las mas
frecuentemente notificadas. Dentro de cada grupo de frecuencia, las reacciones
adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad.
Muy frecuentes = 1/10 | '
Frecuentes 2 1/100 a < 1/10
Poco frecuentes 21/1000 a < 1/100
Raras 21/10.000 a <1/1000
Muy raras <1/10.000) ;

Trastornos del sistema inmunolégico i L
Poco frecuentes Hipersensibilidad
(21/1000 a <1/100)
Trastornos de la piel y del tejido subcutanc 6]
Poco frecuentes +Dermatitis de contacto

[T A

e

(211000 a <1/100) - [Eczema (agravamiento de la condicién)
Sensacion de quemazon en la piel
Prurito
Piel seca

Raras : ‘ ) Eritema

(21/10.000 a <1/1000) - WUrticaria

iErupciéh (incluyendo erupcion eritematosa
iy entema gengralizada)

Trastornos generales y alteraciones enel |. igar de acministracion

Poco frecuentes iDolor en el lugar de aplicacion
(=1/1000 a <1/100) Irritacion en ef lugar de aplicacion
Raras ‘ ?}Edema en el lugar de aplicacion
{(21/10.000 a <1/1000) Ampollas en el lugar de apllcacmn

Las reacciones adversas de clase sistémicas de los corticoides como el valerato de
betametasona incluyen ia supresién adrenal, especialmente durant J_SratamlentOS
tdpicos prolongados. Y Farmel afsa"’

MN. 1673d 1‘
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PROYECTO.DE PROSPECTO PROFES .ibNAL ORIGINAL :

fs k
También puede produc:rse un aumentc denla pres 6it intraccutar y glaucoma tras la -i
utitizacion tépica de corticoides cerca d.: los cjos, especialmente tras un uso R fw'mxi‘v"’
prolongado y en pacientes con predlsposmlo*\ a desarrollar glaucoma.
" Las reacciones adversas de clase dermatolcglcas dé los corticoides potentes incluyen:
atrofia, dermatitis (incluyendo dermatitis de c,ontacto y dermatitis acneiforme, dermatitis
perioral, estrias cutaneas, Eelangmctasua rci.:acea eritema, hipertricosis, hiperhidrosis
y despigmentacion,
También puede aparecer equimosis tras el uso topico prolongado de corticoides.
Los efectos de clase de los corticoides han sido notificados con poca frecuencia con
Fucicort, tal como se describé en la tabla de frecuensias anterior.

Poblacion pediatrica J‘

El perfil de seguridad obsérvado es similar €. esta’ pébrlacif)n y en adultos.
. N I

Tratamiento en caso de’ sobredomfnca sion:

No se dispone lnformaCion relativa a los sng 08 ¥ sntnmas potenciales debidos a una
sobredosis en la aplicacidn tdpica del acido fusidico. El sindrome de Cushing vy la
insuficiencia adrenal pueden desarrollarse tias la administracion topica de corticoides
en grandes cantidades o durante mas de tre ; semar:as.

Es improbable que se produzcan consecuencias sistémicas causadas por una
sobredosis de lcs principios activos tras una ingestion oral accidental. La cantidad de
acido fusidico en un tubo de Fucicort no supera la dosis diaria oral de un tratamiento
sistémico. Una sobredosis oral Gnica de corticoides raramente supone un problema
- clinico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrlr al Hospltai mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicolpgia: Hospital de Pediatria Dr. Ricardo
Gutiérrez: 4962666/2247; Policlinico Dr. A. Fosadas: 46546648/ 46587777.

“Ante cualquier inconveniente con el prodisto, el faciente puede llenar la ficha que
esta en - la Pagina = ¢ Web - de la ANMAT:
http://www.anmat gov. ar!farmacowqulanmalNotnﬂcar 150 O llamar a ANMAT responde
0800-333-1234" ‘ :

Recordatorio: Este medicamento ha 5|do b:rescnpb 'solo para su probiema médico

actual. No lo recomiende a otras personas.

i ,

PRESENTACIONES

Envases x 15 0 x 30 gramos.

Condiciones de conservacién y aimacenamiento:

Conservar a temperatura ambiente no ma&/or de 30“ C. Utilizar dentro de los tres
meses tras la apertura del envase. ‘ :

Mantener fuera de la vista y del alcance de é:os nifnos. ' e,

Farm<Waria “;'”é; t}
' /H)M N. 16738 /
Especialidad medicinal autorizada por el Mm’a‘sterlo ce balﬁg G eftfieadedy’ &ﬁﬁ@%ﬁﬂt}A{MAT
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| Elaborado por:

Leo Laboratories Ltd.

" Cashel Road 285

Dublin 12, Irlanda

. para Leo Pharma A/S Bailerup Dinamarcaf

Importade y Comerclalizado por: Laboratcrio Andrati Pharma S.A.
" Magallanes 1039 (C1166ADC) b
Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

&

Directora Técnica: Maria Teles i

" Prospecto revisado en Julio/2017 '
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Hoja Adicivnal de Firmas
Anexo

Namero: [F-2017-26315965-APN-DERM#ANMAT

4

Referencia: 6837-17-6 PROSPECTO FUCICORT CERT 43899 ‘

g

El documento fue importado por el sistema GEDv) con _'ur‘i total de 6 pagina/s.

Digitalty signed by GESTION COCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
ULTRAPROCT
~ FLUOCORTOLONA / CINCOCAINA
Supositorios

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA MEXICANA

3
i.ea todo el prospecto detenidamente. anté's de utilizar este medicamento ya que
contiene informacidn importante acerca de 5u tratamiento. Si tiene cualquier duda o
no esta seguro de algo, pregunte a su médico o farmacéutico. Conserve este
prospecto; puede necesitar leerlo nuevamente.

Este medicamento se le ha recetado a usled: No debe darlo a otras personas. Puede
perjudicarles Incluso si sus signos o sintomas son los mismos que los suyos.
Si usted sufre de algin evento secundario, consulle a su médico o farmacéutico. Esto

incluye cualquier efecto secundario no mencionado enieste prospecto.

2.0ué contiene el presente prospecto?

(Quées Ullraproct y para qué se utiliza?
bOue necesita saber antes de usar Ullraproct?
cComo usar Ultraproct?

1
2

3

4, Posibles eventos secundarios L . Py
5 £ Como conservar Ultraproct?

6

Contenido del envase e informacion adiclonal

1 supositorio contiene 0.61 mg de pivalato de fiuocoriolona, 0.63 mg de caproalo de
fluocortolona y 1 mg de clorhidralo de cincocaina

1. z,QUé ES ULTRAPROCT Y PARA QUé SE UTILIZA? .
Ultraproct contiene fluocortolona, el cudi ejerc:é un efecto antiinflamatorio, antialérgico y
antipruriginoso. También contiene cincocaina, et cual alivia el dolor.
Este producto estd indicado para el tratamiento de las afecciones anales inflamatorias,
tales como hemorroides, fisuras anales superficiaies, proctitis. '

2. ;QUE NECESITA SABER ANTES DE USAR ULTRAPROCT?
No use Ultraproct si;
- Presenta procesos tuberculosos o sifilititos en el drea que serd tratada;
- Presenta enfermedades causa'das por virus (por ejempto, herbes simple o
varicela); '
- SI es alérgico a alguno de los componentes del proeucto ' ,

Tenga especial cuidado con Ultraproct -

Es necesaria una terapia espedifica adicional ¢ caso de haber infecciones micdticas.

Se debera cuidar que Ultraproct no entre en cdntacto con los ojos. Se recomienda Iairarse
tas manos cuidadosamente después del uso.

En casc de que se utilicen en forma concomitante productos de latex lales como

. IF-2017-26316057-APN-D
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condones en el area de tratamiento con Ultraproct, algunos de sus ingred}entes podrian
causar dafio a dichos productos de iatex. Por Io tanio, tales productos podrian dejar de
ser eficaces como métodos anticonceptivos o como proteccion contra enfermedades de
transmision sexual como la infeccion por el VIH. Hable con su médico o farmacéutico si
necesita mas informacion.

Uso de otros medicamentos .

Informe a su médice o farmacéutico si usted esta usando o ha usado recienlemente
cualquier otro medicamento, incluso si son medicamentos que se obtienen sin
prescripcidn. Algunos medicamentos pueden incrementar el efecto de Ultraproct ¥ su
médico tal vez desee supervisarlo cuidadosamente si esta tomando estos medicamentos

(incluyendo aigunos medicamentos para el VIH: ritonavir, coblcistat).

Embarazo y lactancia

Si usted estd embarazada o estd amamantando, su meédico querrd tenerio en
consideracién antes de prescribir el uso de Ultraproct, por lo tanto, mencione st esta
embarazada o podria estarlo 0 si est4 amamantando. Como regla general no deberan
aplicarse preparaciones toépicas que contengan corticosteroides durante los primeros tres
meses del embarazo. En particular se debe evitar el uso prolongado.

3. ;COMO USAR ULTRAPROCT?

La regién anal debera ser limpiada muy bien antes de usar Ultraproct. Lo mejor es aplicar
Ultraproct después de la defecacion. Usualmente se presenta una mejoria rapida, pero
ello no debera induclr erradamente al usuaro a detener el tratamiento demasiado pronto.
Para evitar recaitas se deberd continuar el uso de Ultraproct durante al menos una
semana, aungue con menor frecuencia (uso de un supositorio cada dos dias), inciuso si
los sintomas han desaparecido completamente. No obstante !o anterior, hasta donde ello
sea posible, la duracion del tratamiento no debera exceder 4 semanas.

Por lo general se debera introducir un supositoric a buena profundidad dentro de! recto
una vez al dia. Si los sintomas son severos se deberd introducir un supositorio dos a res
veces en el primer dia,

La consistencia de los supositorios que se hayan rebiandecido a causa del calor deberd
ser restaurada colocdndolos en agua fria antes de quitarles la cublerta.

Si usa mas Uitraproct dei que debiera

Si-usa mas Ultraproct def de debiera o ingiere este producto, consulte con su médico.
Ante la eventualidad de una scobredosificacién, -concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los cenlros de toxicologia:

+ Hospital de Pediatria Ricardo Guligrrez: (011) 4862-6666/2247.

é;%- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

4. POSIBLES EVENTOS SECUNDARIOS

Si Ultraproct es aplicado durante periodos prolongados (por mas de 4 semanas) no

1F-2017-26316057- AP

Uitraproct suposlicrios — CCT 08 /‘Ff ’ Pagina 6 de 7
pégina 2 de 3




posible descartar sintomas concomilantes locales tales como atrofia de |a piel. S <

En casos raros podrian ocurrir reacciones cutdneas alérgicas,

5. ¢COMO CONSERVAR ULTRAPROCT?
No almacenar a mas de 30°C.

Los supositorios que por el efecto del calor se hayan reblandecido recuperan su dureza
original introducténdolos en agua fria antes de quitar!és la envoltura.
Consérvese el medicamento en lugar adecuado y fuerg del alcance de los nifos.
6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFOHMACION; ADICIONAL
Contenido del envase: ‘
1 supositorio contiene 0.61 mg de pivalalo de fluocoriolona, 0.63 mg de caproato de
fluocortolona y 1 mg de clorhidrato de cincocaina ‘
Les otros ingredientes de Ultraproct Supositorios .;':on Witepsol W 35.

1 N

Presentacion

Envases con 12 supositorios.

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

@Marca regisirada de Bayer AG, Alemanla.

Bajo licencia de Bayer AG, Alemania.

Fabricado por: Bayer de México SA de CV,

Ojo de Agua — Ixtaczoquitlan, Vera Cruz {30) — México
Importado y distribuido por: Bayer S.A., Ricardo Gutiérrez 3652
{B1605EHD) Munro, Prov. de Bs. As., Argenlina.

Director Técnico José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro. 32.923
Versidn: CPI 08
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