Republica Argentina - P;)der Ejecutive Nacional
2018 - Afo del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Numero: DI-2018-6310-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 18 de Junio de 2018

Referencia: 1-0047-0000-562-18-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-562-18-9 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ANDRATX PHARMA S.A, solicita la correccién del error
material que se habria deslizado en la DisposicionDI-2017-12971-APN-ANMAT#MS, para la especialidad
medicinal aprobada mediante Certificado N° 43.899.

Que cl error recae cn el articulo 1° del documento GEDO N° [F-2017-26316057-APN-DERM#ANMAT
(Informacidn para el paciente).

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado por el Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 2017).

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y elDecreto N° 101 de
fecha 16 de diciembre del 2015.

Por cllo:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1° Rectificasc el error material detectado cn la Disposicion DI-2017-12971-APN-



ANMATEMS para la especialidad medicinal aprobada mediante Certificado N° 43.899, Articulo 1°, donde
dice: *...Informacién para el paciente del producto obrantes en el documento “IF-2017-26316057-APN-

DERM#ANMAT?”, debe decir: “...Informacion para el paciente del producto obrantes en el documento
“IF-2017-16843531-APN-DERM#ANMAT™..

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacién correspondiente en cl Certificado N° 43.899 siempre que cl
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°- Registrese; por Mesa dc Entradas, notifiquesc al intercsado y hagasc entrcga de la
presente Disposicion conjuntamente con la Informacion para Pacicnte. girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a sus efectos; cumplido, archivesc.
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Andratx Pharma S.A.
Grupo Biopas

INFORMACION PARA EL PACIENTE ORIGI

Fucicort®
Acido fusidico 20 mg/g — Betametasona valerato 1mg/g
Crema
Industria Irlandesa
Venta bajo receta

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este
medicamento. Contiene informacion importante acerca de su tratamiento.

Si tiene cualquier duda o no esta seguro de algo, pregunte a su médico o
farmaceutico. Guarde este folleto, puede necesitar leerlo nuevamente. Verifique

que este tratamiento corresponda exactamente al indicado por su médico.

indice de prospecto

1. COMPOSICION Y OTRA INFORMACION

2. ,QUE ES FUCICORT. Y PARA QUE SE UTILIZA?

3. ¢ QUE INFORMACION DEBE CONOCERSE ANTES DE USAR FUCICORT?
4. ,COMO USAR FUCICORT?

5. (CUALES SON LOS POSIBLES EFECTOS INDESEABLES?

6. g,CC')MO DEBE CONSERVARSE EL MEDICAMENTO FUCICORT?

1. COMPOSICION Y OTRA INFORMACION

Cada gramo de crema contiene: Acido fusidico 20 mg, betametasona valerato
equivalente a 1 mg de betametasona, macrogol cetoestearil éter 18 mg, alcohol
cetoestearilico 72 mg, clorocresol 1 mg, sodio dihidrogeno fosfato dihidrato 3 mg,
parafina blanca suave (con todo rac-a-tocoferol 10 ppm) 150 mg, parafina liquida (con
todo rac-a-tocoferol 10 ppm) 60 mg, hidroxido de sodio (para ajuste de pH 4.5 — 6.0)
¢.s., agua purificada c.s.p. 1 g.

PRESENTACIONES

Envases x 15 0 x 30 gramos.

ViA DE ADMINISTRACION

Uso externo/uso tépico
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Andratx Pharma S.A.
Grupo Biopas

INFORMACION PARA EL PACIENTE

mk

2. ;QUE ES FUCICORT Y PARA QUE SE UTILIZA?
\xENrRAO"‘

Clase farmacoterapéutica

Corticoides (grupo lll) en combinacion con antibiéticos, para uso topico

Cadigo ATC: DO7CCO1

Fucicont® crema es un producto combinado que contiene un antibiético (acido fusidico)
y un potente corticoesteroide (valerato de betametasona). El acido fusidico actua
inhibiendo el crecimiento bacteriano y la betametasona actua inhibiendo la inflamacion
y aliviando la comezdn.

Fucicont® crema se utiliza en dermatitis, especialmente eczema sobre infectado con
microorganismos sensibies al acido fusidico.

3. ¢ QUE INFORMACION DEBE CONOCERSE ANTES DE USAR FUCICORT?
No utilice Fucicort® crema:

- sies alérgico al acido fusidico, la betametasona o a cualquiera de los excipientes
- enenfermedades cutaneas en nifios menores de un afio, incluyendo dermatitis y
dermatitis de padal.

Si usted tiene:

- infecciones fungicas sistémicas

infecciones de la piel causadas por hongos, bacterias o virus
rosacea (enrojecimiento severo de la piel de la cara)
dermatitis alrededor de la boca.

acné o en areas con acné

Nifios y adolescentes

Fucicort® debe usarse con cuidado en nifios. Evite aplicar grandes cantidades,
oclusion y un tratamiento prolongado, ya que puede presentarse una supresion
adrenal. Los nifios pueden demostrar mayor susceptibilidad a los efectos adversos
sistémicos que los pacientes adultos.

Uso de Fucicort® crema con otros medicamentos

Diga a su doctor o farmacéutico si usted esta utilizando o ha utilizado recientemente
cualquier otra medicina.

Fucicort crema puede usarse junto con otras medicinas.

Embarazo y lactancia
Si usted esta embarazada o en periodo de lactancia o piensa que pudiera estar

embarazada o esta planeando tener un bebé, consulte a su médi f;vmaceutlco
antes de utilizar Fucicont® crema.

IF-201 ‘?N—DERM#ANMAT
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Andratx Pharma S.A.
Grupo Biopas

INFORMACION PARA EL PACIENTE ORIGIN

El uso Fucicort® crema debe ser evaluado y decidido por el médico

Fucicont® crema puede ser utilizado por periodos cortos durante la lactancia, pero se
recomienda que el medicamento no sea aplicado en las mamas.

Conduccion y uso de maquinas
Fucicort® crema no deberia afectar la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Informacién importante sobre algunos de los ingredientes de Fucicort® crema

El clorocresol puede provocar reacciones alérgicas y el alcohol cetoestearilico puede
provocar erupcion cutanea local (por ejemplo: dermatitis por contacto).

PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA
FUCICORT

Advertencias y Precauciones

- Eluso de Fucicort® crema deberia ser tan corto como sea posible y no mayor al
prescrito por el médico. No deberia exceder de 2 semanas.
- Evite que Fucicort® crema entre en los ojos.
- Fucicort® crema puede enmascarar los sintomas potenciales de las infecciones.
- Fucicort® crema puede hacerilo mas susceptible a infecciones. agravar las
infecciones existentes y activar un infeccion latente.
Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mas cercano 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 la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp O llamar a ANMAT responde
0800-333-1234"

Recordatorio: Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico

actual. No lo recomiende a otras personas.

4. ;COMO USAR FUCICORT?

* Adultos y nifios: aplicar una capa delgada de Fucicort® crema de 2 a 3 veces al dia.
* Siempre lavarse las manos después de usar Fucicont® crema a menos que usted
esté utilizando la crema para tratar sus manos. N
Fia (L WK
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Andratx Pharma S.A.
Grupo Biopas

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Si olvido usar Fucicort® crema:
Si usted olvida una dosis de Fucicort® crema, continue el tratamiento con la cantidad
requerida y hora habitual.

5.:CUALES SON LOS POSIBLES EFECTOS INDESEABLES?

Al igual que todos los medicamentos, Fucicort® crema puede provocar efectos
adversos, aungue no todas las personas los sufran.

Efectos Adversos Poco frecuentes pueden afectar hasta 1 en 100 pacientes
Hipersensibilidad

Agravamiento de eccema
Dermatitis por contacto
Sensacion de ardor en la piel
Prurito

Piel seca

Dolor en el sitio de aplicacion
Irritacion en el sitio de aplicacién
Efectos adversos Raros pueden afectar hasta 1 en 1000 pacientes
Eritema

Urticaria

Salpullido

Edema en el sitio de aplicacion

Vesiculas en el sitio de aplicacion

Los efectos adversos provocados por el tratamiento con potentes
corticoesteroides incluyen:
Atrofia

Dermatitis

Dermatitis perioral

Estrias en la piel teles
1F-201& M}%? N-DERM#ANMAT
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Andratx Pharma S.A. B
Grupo Biopas

INFORMACION PARA EL PACIENTE ORI(;{IN

!

Q
Telangiectacia ; .
Rosacea
Eritema
Despigmentacion
Hipertricosis
Hiperhidrosis

La equimosis también puede ocurrir con el uso prolongado de corticoesteroides
tépicos.

Los efectos adversos sistémicos causados por corticoesteroides como el
valerato de betametasona incluyen:
Supresién adrenal especialmente durante la administracion tépica prolongada

Complicaciones cuando se aplica muy cerca del ojo (p. e]. presion elevada dentro del
0jc y glaucoma).

Informes de efectos adversos: Si aprecia cualquier efecto adverso, consulte a su
medico o farmaceutico. Esto incluye cualquier posible efecto adverso no mencionado
en este inserto.

Reporte de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso. consulte a su medico, farmacéutico o
enfermera. Esto incluye cualquier posible efecto adverso no indicado en este folleto.
Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la 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

6. ¢COMO DEBE CONSERVARSE EL MEDICAMENTO FUCICORT?

Conservar a temperatura ambiente no mayor de 30° C. Utilizar dentro de los tres
meses tras la apertura def envase.

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

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 43.899
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Andratx Pharma S A.
Grupo Biopas

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Elaborado por:

Leo Laboratories Ltd.

Cashel Road 285

Dublin 12, irfanda

para Leo Pharma A/S Ballerup Dinamarca

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

Ciudad Autonoma de Buenos Aires - Argentina

Directora Técnica: Maria Teles

Prospecto revisado en Julio/2017
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-16843531-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 17 de Abril de 2018

Referencia: 562-18-9 INFORMACION PACIENTE FUCICORT
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