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Repiiblica Argentina - i’f)dér Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables -

Disposicién
|

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 27 de Noviembre de 2017 .

Referencia: 1-0047-0000-007774-17-4

VISTO el Expediente N° 1- 0047 0000 007774 17-4 del Registro de la Administraciéon Nacional
de Medlcamentos Alimentos y Tecnologla Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuacionjes la firma ANDRATX PHARMA S.A. representada en
el pais por la firma LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD. A/S DINAMARCA,
solicita la aprobacién de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e informacion para el paciente
para la Especialidad Medicinal denominada: FUCIDIN H / ACIDO FUSIDICO ACETATO
DE HIDROCORTISONA, forma farmacéutica y concentracién: CREMA - ACIDO FUSIDICO
20mg/g-— ACETATO DE HIDROCORTISONA 10 mg / g, autorizados por el Certlﬁcado N°
42.999.

Que los proyectos presentados: éq 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 Evaluac10n y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencién
de su competencia. ‘

Que se actia en virtud de las f'acultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y Decreto .
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015

Por ello; _ |
EL ADMINISTRADOR NACI}ONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS,%‘ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
‘ - DISPONE: |

ARTICULO 1°.- Autorizanse los provectos de rétulos obrantes en el documento IF-2017-
23354780-APN-DERM#ANMAT, prospectos obrantes en el documento IF-2017-23355243-
APN-DERM#ANMAT, e Informacion para_ pacientes obrantes en el documento IF-2017-



23355243-APN- DERM#ANMAT para la Especialidad Medicinal denominada: FUCIDIN H /
ACIDO FUSIDICO - ACETATO DE HIDROCORTISONA, forma farmacéutica y

* concentracién: CREMA - ACIDO FUSIDICO 20 mg / g— ACETATO DE

HIDROCORTISONA 10 mg / g, propiedad de la firma ANDRATX PHARMA S.A.
representada en el pais por la firma LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS LTD. A/S
DINAMARCA, anulando los anterlores .

ARTICULO 2°.- Practhuese la atestacion correspondlente en el Certificado N° 42.999 cuando el

mismo se presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Regl’strese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente disposicion conjuntamente con el rotulo, prospecto € informacién para el
paciente, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al

legajo correspondlente Cumplido, archivese.
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PROYECTO DEROTULOS  Snaorst SREOOSCOO

Fucidin® H Crema
Acido fusidico2 % — Acefato de hidrocortisona 1%

1

1 envasepor5g

Elabprad_o por: LEO Laboratories Ltd, Dub;iﬁ, irfanda

Para: LEO Pharma AJS, Ballerup, Dinamarca

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

Directora Técnica: Maria Teles ‘

Posologia y advertenciaS' Ver prospecto interno.

Via de admmlstramon Usc topico’

Conservar auna temperatura no mayor de 30° C en su envase original.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Venta bajo receta ly,dustrla Irlandesa

Especialidad medicinal autorizada por el Minjsterio de Salud..

Certificado N° 42.999 ‘

Fucidin® H Crema |
Acido fusidico 2 % - Acetato de hidrocortisona 1%

1 envase por 16 g

E!éboradopo‘r :-LEO f.aboratories Lid, Dublin, irlanda

Para: LEO Pharma A/S, Ballerup, Dinamarca

Importadd g;or: Laboratorio Andraix Pharma S.A. Magallanes 1039 (C1166ADC)
Ciudad Autdérioma de Buenos Aires — Argentina

Directora Técnica: Maria Teles

Posologia y advertencias: Ver prospecto i;ﬂerno.

Via de administracién: Uso topico

Conservar a una temperatura no mayor de 30° C en su envase original.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS.

Venta bajo receta. Induétria Iriandesa

Especialidad medicinal autorizada por el Ministeric de Salud.

Certificado N° 42.999

1F-2017-23354780- A{Nplgl RAMEANMAT .
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PROYECTO DE ROTULOS o oXGINAL

- ‘- : " , ?—'. . !
Fucidin® H Crema \@7 .
R _ o eé:ENTR?E“:f
Acido fusidico 2% - Acetato de hidrocortisona 1% ST

1'envase por 30 g

Elaborado por : LEO Laboratories Ltd, Dublin, Irlanda

Para : LEO Pharma A/S, Béllerup, Dinamarca i
Importado por: Laborat‘orio Andratx Pharma S.A.,Magallanes 1039 (C1166ADC)
Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina

Directora Técnica: Maria Teles

Posologia y advertencias: Ver prospecto interno.

Via de administracién: Uso topico ‘

Conservar a una temperatura no mayor de 30° C en su e‘nvase original.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

V%nta bajo receta. Industria Irlandesa

Es ’

Certificado N° 42.999

pecialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

IF-2017-23354780-APN:DERM# :
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Andratx Pharma S.A. : : BMPAS

’G:gpo Bippas

PROYECTO DE PROSPECTO l"ROFESIONALf’; . ORIGINAL
Fucidin® H
Acido fusidico 20mg/g- Acetato de hidrocortisona 10mg/g
Crema .

Industrlarlrlandesa
Venta bajo receta

COMPOSICION

Cada gramo contiene Acido fusidico anhidro (como hemidrato): 20 mg y Acetato de Hidrocortisona: 10 mg;
Butilhidroxianisol (E320): 40 mcg; Alcohol cetilico: 111 mg; Sorbato de Potasio 2.7mg; Polisorbato 60: 56 mg;
Parafina blanca suave (con todo-rac-a-tocoferol 10 p.p.m.): 56 mg; Glicerol (85%): 111mg; Parafina liquida (con
todo-rac-a-tocoferol 10 p.p.m.) 111 mg; Acido clorhidrico 3 M ¢.s.p. pH 4.5-6.0; Agua purlflcada c.s.p. 1g.

Accion Terapéutica

Grupo Farmacoterapéutico: Hidrocortisona y antibiéticd‘g.

Clasificacion

Codigo ATC: DO7 CAO1

in_tiicaciones:

Tratamiento de dermatitis atépica infectada

Propiedades Farmacologicas

Propiedades farmacodinamicas

Fudicin® H Crema combina la fuerte accion topica antibacterial del acido fusidico con los efectos
antiinflamatorios y antipruriginoses de la hidrocortisona.

Propiedades farmacocinsticas

No existen datos que definan la farmacocinética de Fucidin® H Crema, después de la admlnlstracmn topica en
el hombre.

Sin embargo, estudios in vitro muestran que el acido fusidico puede penetrar en ia piel humana intacta. El grado
de penetracion depende de factores tales como la duracion de la exposicion al acido fusidico y el estado de la
piel. El acido fusidica se excreta principalmente por la bilis con una minima excrecién por la orina.

La hidrocortisona se absorbe después de la administracion topica. El grado de absorcion depende de varios
factores, entre los cuales se incluye el estado de la piel y el lugar de aplicacion. La hidrocortisona absorbida se
metaboliza intensamente y se elimina por medio de la orina.

POSOLOGIAY VIA DE ADMINISTRAC!ON
Adultos y nifios:
Aplicar Fucidin® H sobre el area de p|el afectada de dos a tres veces al dia, por maximo 2 semanas.

¥

Via de administracion: topica

CONTRAINDICACIONES . o
Hipersensibilidad al acido fusidico/fusidato de sodio, acetato de hidrocortisona o a cualguiera derlos excipientes.
Debido al contenido de corticosteroides, Fuéidin@ H esta contraindicado en las siguientes condiciones:

Infecciones cutaneas primarias causadas por hongos, v1rus o bacterias, ya sea gue no se han ado
controlado con un tratamiento adecuado.

Manifestaciones cutaneas relacnonadas con. tuberculocls ya sea sin tratar © no controladas por ratamignio—,
adecuado.

paginalde4 . Asunto¥ Fegulatorios



Andratx Pharma S.A. o - | BWPAS

Crupo Biopas

PROYECTO DE PROSPECTO PROFESIONAL ‘ ORIGINAL

Dermatitis perioral y rosacea.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS :
Debe evitarse el uso a largo plazo en terapia topica continua con Fucidin® H.

Dependiendo del sitio de aplicacion, siempre debe considerarse una posible absorcion sistémica del acetato de
hidrocortisona durante el tratamiento con Fucidin® H.

Debido al contenido de corticosteroide, Fucidin® H crema debe utilizarse con sumo cuidado en las zonas
cercanas a los ojos, Evite el contacto de Fucidin® H con los ojos. ’

Puede ocurrir una supresion reversible del eje hipotalamo - pituitaria - adrenales (HPA por sus siglas en inglés:
“hypothalamic-pituitary-adrenal axis. suppression”) causada por |la absorcién sistémica de corticosteroides

topicos.

Fucidin® H crema, debera utilizarse con precaucion en los nifios, considerando gque [os pacientes pediatricos
. pueden ser mas susceptibles que los adultos a la supresion del eje HPA inducido por corticosteroides topicos,
asi-como al'sindrome de Cushing. 5

Se ha reportado la incidencia de resistencia bacteriana.con el uso topico de acido fusidico. Al igual que todos
los antibidticos, el uso prolongado o recurrente:de acido fusidico puede incrementar el riesgo para el desarrollo
de resistencia a los antibiéticos. El hecho de limitar la terapia con acido fusidico con acetato de hidrocortisona
por via topica, a no mas de 14 dias por cada ocasion, minimizara el riesgo de desarrollar resistencia.

Lo descrito en el parrafo anterior también puede prevenir el riesgo de que la accion inmunosupresora del
corticosteroide pueda enmascarar cualquier sintoma potencial de infecciones causadas por bacterias
resistentes al antibiodtico. _ | ‘ ’

Por causa del efecto inmunosupresor de los corticosteroides, Fucidin® H puede asociarse con el incremento
en la susceptibilidad a infecciones, agravamiento de una infeccion existente y-activacion de infecciones latentes.
Se recomienda que se cambie a una terapia sistémica en caso que la infeccion no pueda controlarse con el
tratamiento topico.

Fucidin® H crema contiene butilhidroxianisol, alcohol cetilico y sorbato de potasio. Estos excipientes pueden
causar reacciones locales en la piel (por ejemplo, dermatitis de contacto). El butilhidroxianisol, también puede
causar irritacién en los ojos y membranas mucosas. ‘ '

Pueden ocurrir cambios atréficos en la cara y en un menor grado en otras partes del cuerpo después de un
tratamiento prolongado con corticosteroides topicos. ) ‘

: i
Interacciones Medicamentosas y otras formas de Interaccion

No se han realizado estudios de interaccion. Las interacciones con medicamentos administrados por via
sistémica se consideran minimas.

Fertilidad, Embarazo y Lactancia,

Embarazo:

Acido Fusidico: . _ .
No se anticipan efectos durante el.embarazo, considerando que la exposicion sistémica al acido fusidico es
despreciable. .

Acetato de Hidrocortisona: E
Una gran cantidad de datos en mujeres embarazadas (méas de 1000 resultados de embarazo) indican que no
hay efectos de malformacion ni toxicidad al feto/neonato por causa de los corticosteroides.

—

Fudicin® H puede utilizarse durante el embarazo si es clinicamente necesario. Sin embargo, co
conocimiento general acerca de [os corticosteroides, se debe tener precaucion cuando se utitice Fudigin@ H
durante el embarazo. ‘ 1 ‘

Lactancia ) .

pagina 2 de 4




Andratx Pharma S.A. R - ‘ BMF’AS

Arupo Biopas

PROYECTO DE PROSPECTO PROFESIONAL | ORIGINAL

o se esperan efectos en recién nacxdos/nnfantes ya que es insignificante Ia exposicion sistémica al acido
fusidico/ acetato de hldrocomsona aplicados topicamente en un area limitada de la piel de la mujer.

Fucidin® H puede u’nllzarse durante la lactancia, pero s2 recomlenda evitar la aplicacion de Fucidin® H en las
mamas. :

Fertilidad
No existen estudios clinicos con Fu0|d|n® Hcon respecto a la fertilidad.

Efectos sobre Ia capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinas

Es nula o insignificante la influencia de Fucidin® H sobre la capacidad para conducir o utilizar maquinaria.

. Efectos adversos

La estimacion de la frecuencia de reacciones adversas se basa en un andlisis combinado de los datos
resultantes de estudios clinicos y notificaciongs espontaneas.

Las reacciones adversas reportadas con mayor frecuencia durante el tratamiento son las reacciones en el lugar
de la aplicacion, entre las cuales se incluye prurito, ardor e irritacion:

Las reacciones adversas se listaron de conformidad con el sistema de érgano clase (SOC por sus siglas en
inglés: “system argan class”) de MedDRA vy las reacciones adversas individuales se' listaron iniciando con la
que se reporta con mas frecuencia. Al interior de cada agrupamlento de frecuencia, las reacciones adversas se
presentan en un orden de seriedad decreciente.

Muy frecuente 2110

Frecuente 21/100 y. <1/10

Poco frecuente 21/1,000y <1/100
Rara 21/10,000 y <1/1,000.
Muy rara <1/10,000

Desdrdenes en el sistema inmune

Poco frecuente Hipersensibilidad
(21/1,000 y <1/100) '
Desérdenes en piel y tejido subcutaneo

Poco frecuente . Dermatitis por contacto,
(21/1,000 y <1/100): Eczema (condicion agravada)

Rash
Trastornos generales y condlclones en el sitio de administraciéon
Frecuente Reaccién en el sitio de aplicacion
{21/100 y <1/10) (incluyendo prurito, ardor e irritacién)

Los efectos sistémicos clasificados como indeseables causados por corticosteroides feves, como el acetato de
hidrocortisona, incluyen supresion adrenal, especialmente durante una administracién topica prolongada.

También se puede presentar un incremento en ia presién intraocular asi como glaucoma después del uso topico
de corticosteroides cerca de los ojos, sobre todo con el uso prolongado en pamentes con predisposicion a
desarrollar glaucoma.

Dentro de la clasificacion de efectos dermatologicos no deseados causados por corticostercides leves como el
acetato de hidrocortisona se incluye: Atrofia, dermatitis (incl. Dermatitis de contacto, dermatitis acneiforme y
dermatitis perioral), estrias en la piel, telangiectasias, rosacea, eritema, despigmentacion, hipertricosis e
hiperhidrosis. También se puede presentar una equimosis con el uso prolongado de corticosteroides topicos.

Los efectos clasicos de fos corticosteroides se han reportados con poca frecuencia para Fucidin® H,
describe en la tabla de frecuencias expuesta anteriormente.

Poblacién Pediatrica IF-2017-23355243- EN\16736/

EI perfil de seguridad observado es S|mllar en nifios y adultos.
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Andratx Pharma S.A. o L BléPAS

Grupo Biopas

PROYECTO DE PROSPECTO PROFESIONAL o ‘ ORIGINAL ~

Tratamiento en caso_de sobredosificacion:

Ne se tiene disponible informacion sobre el acido fusidico aplicado tépicamente, respecto de potenciales signos
y sintomas debido a la administracion de una sobredosis. El sindrome de Cushing vy la insuficiencia
adrenocortical, son condiciones que pueden desarrollarse después de ia aplicacion tépica de corticosteroides
en grandes cantidades o durante periodos superiores a tres semanas.

~ Se considera poco probable que se.presenten consecuencias sistémicas de una sobredosis de las sustancias
activas después de una toma oral accidentai. La cantidad de acido fusidico en un tubo completo de Fucidin® H
no excede la dosis diaria oral de un tratamiento sistémico. Una sobredosis oral Unica de corticosteroides es un
problema clinico muy raro. B '

Ante ia eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros
~de Toxicologia: Hospita! de Pediatria Ricardo Gutiérrez, Tel. (011) 4962-6666/2247, Hospital A. Posadas, Tel.
(011) 4654-6648 & 4658-7777. ' : v ; - ‘

“Ante cualquier inconveniente con ef producto, el pacierite puede llenar la ficha que esta en la Pagina Web de
la ANMAT: http.//iwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Motificar.asp O tiamar a ANMAT responde 0800-333-
1234"

‘ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SOLO PARA SU PROBLEMA MEDICO ACTUAL. NO LO
RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS:” : ‘ x

PRESENTACIONES

"Envases 59 x 15 0 x 30 gramos. ‘ !

Condiciones de conservacion y almacenanmiiento:
'Sin abrir ef tuby: 2 afios .
"Una vez abierto el tubo: 3 meses
Almacenar a no mas de 30°C. ‘
B . !
* Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministeric de Salud. Certificado N°42.999

Eiaborado por:

LEO Laboratories Ltd.
Cashel Road 285
Dublin 12, irlanda

para LEO Pharma A/S Ballerup Dinamarca

- Importado y Comercializado por: Laberatorio Andratx Priarma S.A.
Magailanes 1039 (C1166ADC) A o
Ciudad Auténoma de Buencs Aires — Argentina
Directora Técnica: Maria Teles

Fecha de Revision: Julio 2017

¥
IF-2017-2335524f'§?(W'

.16
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