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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-7784-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Octubre de 2021

Referencia: EX-2021-19724851-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2021-19724851-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirmalVAX ARGENTINA SA solicitala aprobacion de nuevos proyectos de
rétulos, prospectos e informacion para € paciente para la Especialidad Medicina denominada FILODERMA
PLUS / DIFLORASONA DIACETATO - GENTAMICINA SULFATO - ECONAZOL NITRATO, Forma
Farmacéutica y Concentracion: CREMA / DIFLORASONA DIACETATO 0,05 g / 100 g - GENTAMICINA
SULFATO 0,100 g/ 100 g - ECONAZOL NITRATO 2 g/ 100 g; aprobada por Certificado N° 38.833.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:

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

DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma IVAX ARGENTINA SA propietaria de la Especialidad Medicinal



denominada FILODERMA PLUS / DIFLORASONA DIACETATO - GENTAMICINA SULFATO -
ECONAZOL NITRATO, Forma Farmacéuticay Concentracion: CREMA / DIFLORASONA DIACETATO 0,05
g/ 100 g- GENTAMICINA SULFATO 0,100 g/ 100 g - ECONAZOL NITRATO 2 g/ 100 g; € nuevo proyecto
de rétulos obrante en e documento 1F-2021-85323015-APN-DERM#ANMAT e |F-2021-85322618-APN-
DERM#ANMAT; €& nuevo proyecto de prospecto obrante en e documento [F-2021-85322418-APN-
DERM#ANMAT,; e informacion para e paciente obrante en e documento IF-2021-85322192-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 38.833, cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y rétulos, prospectos e informacion para € paciente. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

Expediente EX-2021-19724851-APN-DGA#ANMAT
Js
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Date: 2021.10.14 17:34:23 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
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Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

FILODERMA® PLUS
DIFLORASONA
ECONAZOL
GENTAMICINA
Crema

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECTA

FORMULA:
Cada 100 g de crema de FILODERMA® PLUS contiene:
Principio activo

DIFLORASONA DIACETATO 0,05¢g
GENTAMICINA (como Gentamicina Sulfato) 0,19
ECONAZOL NITRATO 2g

Excipientes: Arlacel 60 ; Tween 60 ; Alcohol cetilico ; Acido estearico ; Vaselina
liquida ; Miristato de isopropilo ; Metilparabeno ; Propilparabeno ; Sorbitol 70% ;
Agua purificada c.s.

Lea atentamente este prospecto antes de usar este medicamento y conserve el prospecto por
si necesita leerlo nuevamente. Esta informacién no reemplaza la informacion brindada por su
meédico. Ante cualquier duda consulte a su médico.

Si presenta algun efecto adverso descripto o efecto adverso no reportado, CONSULTE E
INFORMESELO A SU MEDICO

Si se encuentra consumiendo otros medicamentos, DEBE CONSULTAR E INFORMAR A SU
MEDICO.

Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas.

¢QUE ES Y PARA QUE SE UTILIZA ESTE MEDICAMENTO?

Filoderma® Plus es una combinacion de un antiinflamatorio (un corticoide), diflorasona, un
antibiético aminoglucésido para administracién en la piel, gentamicina, y un antimicético,
econazol.

Esta indicado en el tratamiento local de dermatosis (afecciones en la piel) que responden a los
corticosteroides complicadas con infeccién secundaria causada por microorganismos sensibles
a la gentamicina y al econazol.

Los antibidticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para
tratar infecciones viricas.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de
administracién y la duracién del tratamiento indicadas por su médico.

¢QUE ES LO QUE DEBO SABER ANTES DE UTILIZAR FILODERMA® PLUS Y DURANTE

EL TRATAMIENTO?
¢Quiénes no deben utilizar Filoderma® Plus? IF-2021-85322192-APN-DERM#ANMAT
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No debe utilizar este medicamento:

e Sies alérgico a diflorasona o a alguno de los demas componentes de este medicamento

e Si padece tuberculosis o sifilis

o Sitiene una infeccién por bacterias, por virus (como herpes o varicela) o por hongos, en
la piel

e en areas de piel afectadas por una inflamacion con enrojecimiento de la cara (rosacea)
o en una inflamacion alrededor de la boca (dermatitis perioral), o por acné

¢ en los ojos ni en heridas abiertas, ni en Ulceras

e sipresenta reaccion tras la administracion de alguna vacuna

¢ en enfermedades cutaneas con adelgazamiento de la piel (atrofia)

¢ en nifios menores de 1 afio.

¢Qué debo informar a mi médico antes de utilizar Filoderma® Plus?
Consulte a su médico antes de empezar a usar Filoderma® Plus.

¢Puedo utilizar Filoderma® Plus con otros medicamentos?

Informe a su médico acerca de todos los medicamentos que esta tomando o planea tomar. Ello
incluye medicamentos bajo receta, medicamentos de venta libre, vitaminas y suplementos a
base de hierbas.

Los pacientes que reciban anticoagulantes orales como warfarina o acenocumarol deben ser
tratados con prudencia controlando el efecto anticoagulante de los mismos.

¢.COMO DEBO UTILIZAR FILODERMA® PLUS?

Utilice Filoderma® Plus exactamente como se lo indico el médico, a las horas del dia que
correspondan, respetando las dosis y duracion del tratamiento.

La dosis recomendada es:

- Adultos:

Aplique una capa fina de crema en el area de piel afectada, una o dos veces vez al dia.

En afecciones mas resistentes se puede aumentar la aplicacién a tres veces al dia.

Debe usar la menor cantidad posible del producto que sea eficaz.

La duracién del tratamiento sera en general de 2 a 4 semanas, no debiéndose superar estos
periodos de forma continuada.

No se debe usar Filoderma® Plus en la cara, pero si el médico se lo indicase, la duracion del
tratamiento debe ser la menor posible, 1 semana como maximo.

Aplique la crema en capa fina con los dedos sobre el area de la piel afectada. Asegurese de
lavarse bien las manos con agua y jabon después de aplicar el medicamento.

No debe utilizar vendaje oclusivo con el medicamento.

Uso en nifos

Filoderma® Plus no esta recomendada para nifios menores de 16 afios de edad y esta
contraindicada para nifios menores de 1 afio. Ante cualquier duda, consulte a su médico de
cabecera o pediatra.

¢ QUE DEBO HACER S| DEJO DE APLICARME UNA DOSIS?

No aplique una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Aplique la dosis tan pronto como sea posible y luego continue con su tratamiento habitual

Ante cualquier duda consulte a su médico.

¢.QUE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIS?

Si utiliza mas de la dosis recetada de Filoderma® Plus, consulte a su médico, concurra al

Hospital mas cercano o comuniquese a los centros de Toxi oégg? i% ° ﬁtﬂﬁ
Rioardo Gulidrres. (011) 4062-6666/2247. Hospital Posadas: (011) e A EE RN ANMAT
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¢(QUE PRECAUCIONES DEBO TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA ESTE
MEDICAMENTO?

No se debe aplicar la crema en amplias zonas del cuerpo ni durante periodos prolongados.

- No debe aplicarse la crema con vendajes oclusivos (o materiales impermeables al aire), ni en
los pliegues de la piel, como la ingle o las axilas.

- Si aparece alguna reaccion de hipersensibilidad con el uso de Filoderma® Plus, debe
suspender el tratamiento y le deberan indicar la terapia adecuada.

- Se han descrito reacciones alérgicas cruzadas con antibioticos del tipo aminoglucésidos.

- Los efectos adversos descritos con el uso de corticoides, incluyendo una alteracion de las
glandulas suprarrenales, pueden producirse también con el uso cutaneo por absorcién al
interior del cuerpo del principio activo, especialmente si se tratan zonas amplias, en
tratamientos prolongados y en nifios.

- Con el uso del segundo componente de este medicamento (gentamicina), también se pueden
producir reacciones adversas propias del uso interno, especialmente con uso excesivo y en
presencia de heridas en la piel.

- El uso prolongado de antibiéticos topicos puede dar lugar ocasionalmente a una proliferacion
de organismos no sensibles, incluyendo hongos. En estos casos debera suspender el
tratamiento y consultar al médico.

- Este medicamento no debe entrar en contacto con los ojos, la boca, heridas abiertas o
mucosas (por ejemplo, el area genital). Si accidentalmente se produjese contacto con los ojos,
lavar con agua abundante y consultar con un oftalmélogo si fuese necesario.

- Si esta siendo tratado por una psoriasis se recomienda una estricta supervisiéon médica.

- Si utiliza Filoderma® Plus para enfermedades distintas de aquellas para las que ha sido
recetado, puede enmascarar los sintomas y dificultar el diagnéstico y tratamiento correctos.

- Péngase en contacto con su médico si presenta vision borrosa u otras alteraciones visuales.

Nifos

Este medicamento esta contraindicado en nifios menores de 1 afio y no se recomienda su uso
en nifos menores de 16 afos.

En nifios es mas probable que el corticoide pase al cuerpo a través de la piel y tener efectos
adversos en otras areas del cuerpo que en los pacientes adultos.

En nifios tratados con corticoides tépicos se ha comunicado la alteracién de las glandulas
suprarrenales, que produce la aparicion de sintomas como obesidad, retraso en el crecimiento,
etc. (sindrome de Cushing) o un incremento de la presién en el craneo (hipertension
intracraneal) que se puede manifestar, entre otros signos, como un abombamiento de la
fontanela en lactantes y dolores de cabeza.

¢CUALES SON LOS EFECTOS ADVERSOS QUE PUEDE TENER FILODERMA® PLUS?

Al igual que todos los medicamentos, Filoderma® Plus puede tener efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.

Se han natificado los siguientes efectos adversos, muy raramente, con el uso de Filoderma®
Plus: alergias, erupciones y cambios en el color de la piel.

El tratamiento con gentamicina ha producido irritacién transitoria (eritemay picor) que por lo
general no ha requerido una interrupcion del tratamiento.

Se han comunicado las siguientes reacciones con el uso de diflorasona topica:

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

Sensaciéon de quemazoén o picor leve o moderado en la zona de aplicacion.

Con frecuencia inferior:

Irritacion, sequedad, inflamacion de foliculos pilosos (foliculitis), crecimiento excesivo de

en areas no deseadas (hipertricosis), acné, cambio de color de £} ﬁ@?%ﬁé%%’éi%% é?ﬁ\é M#ANMAT
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de la piel alrededor del labio superior y en la barbilla (dermatitis perioral), dermatitis alérgica de
contacto, maceracion de la piel, atrofia de la piel, estrias, granos rojos y blancos en varias
partes del cuerpo (miliaria), infeccion secundaria, aumento de la sensibilidad de la piel
(hipersensibilidad).

Frecuencia no conocida (no puede estimarse la frecuencia a partir de los datos disponibles)
Vision borrosa.

Consulte a su médico inmediatamente si experimenta alguno de los siguientes sintomas:
sarpullido o erupcion en la piel, dificultad para respirar o tragar, respiracién con silbidos o
infeccion en la piel (enrojecimiento, inflamacién o supuracion).

Los efectos adversos pueden ocurrir no sélo en el area tratada, sino también en areas
completamente distintas del cuerpo, lo que ocurre si el principio activo pasa al cuerpo a través
de la piel. Esto, por ejemplo, puede aumentar la presion en el ojo (glaucoma) o producir
cataratas, o una afeccion caracterizada por cara redondeada, obesidad, acumulacion de grasa
en la zona cervical, sintomas psiquiatricos, etc. (sindrome de Cushing); aumento de los niveles
de azucar en sangre y en orina (hiperglucemia y glucosuria), aparicién de vasos sanguineos
finos bajo la superficie de la piel (telangiectasias), facilidad para tener hematomas (cardenales).

Econazol:

Las reacciones adversas reportadas mas frecuentemente corresponden a las halladas en el
sitio de aplicacion, como sensacion de ardor, enrojecimiento cutaneo y eritema.

Otros efectos reportados muy raramente son: Erupcion cutanea, prurito, y reacciones
alérgicas locales y generalizadas como angioedema y urticaria

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

También se pueden comunicar los efectos adversos al Laboratorio lvax Argentina SA a través
del teléfono del Programa de Apoyo a Paciente, 0800-666-3342 o al Sistema Nacional de
Farmacovigilancia a través del teléfono (+54-11) 4340-0866 o la pagina web
https://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia.

¢.COMO DEBO CONSERVAR FILODERMA® PLUS?
Conservar en su envase original, a temperatura menor a 25°C.

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 20 g.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 38.833.

IVAX ARGENTINA S.A.- Suipacha 1111 - Piso 18 (C1008AAW) Ciudad Autbnoma de Bs. As.
Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica)

Para mayor informacioén contactarse al 0800-666-3342.

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Fecha de altima revision: ..../......

[LOGO]

aonMat anMat

GRANDOSO Jorge Luis BIRNIE Débora Marina. i 3 i

CUIL 20182339483 CUIL 27261238557 | F-2021-85322192-APN-DERM#ANMAT
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PROYECTO DE PROSPECTO ADJUNTO AL ENVASE DE VENTA

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

FILODERMA® PLUS

DIFLORASONA
ECONAZOL
GENTAMICINA
Crema

FORMULA:
Cada 100 gramos contiene:
DIFLORASONA DIACETATO ....ccoioiismierssssssssmssessssssssssssssnssssssssssassnns 0,059
GENTAMICINA (como Gentamicina Sulfato) 01 g
ECONAZOL NITRATO ...occcirmrrmrrssssmssssssasssmssssssnsssssssassss ssssssssssssssssansss 2 g

Excipientes: Arlacel 60 ; Tween 60 ; Alcohol cetilico ; Acido estearico ; Vaselina
liquida ; Miristato de isopropilo ; Metilparabeno ; Propilparabeno ; Sorbitol 70% ;
Agua purificada c.s.

ACCION TERAPEUTICA
Antibiético, antimicético y corticoide topico.

INDICACIONES

Se indica para el tratamiento de dermatosis inflamatorias y pruriginosas que
responden al tratamiento con corticoides secundariamente sobreinfectadas por
gérmenes susceptibles a gentamicina y econazol.

ACCION FARMACOLOGICA:
El diacetato de diflorasona es un corticoesteroide fluorado. Se considera un corticoide
potente por via tépica. (Cédigo ATC: DO7AC10).

La gentamicina es un antibiético aminoglucésido bactericida que actla inhibiendo la
sintesis proteica de las bacterias mediante enlace con la subunidad 30S ribosomal.
Gentamicina es activa en general frente a muchas bacterias aerébicas gram-negativas y
algunas gram-positivas. Es inactiva frente a hongos, virus y la mayoria de bacterias
anaerdbicas. In vitro, concentraciones de gentamicina de 1-8 mcg/ml inhiben la mayoria
de cepas susceptibles de Escherichia coli, Haemofilus influenzae, Moraxella lacunata,
Neisseria, Proteus indol-positivo e indol-negativo, Pseudomonas, Staphylococus aureus,
S. epidermidis y Serratia (Cédigo ATC: DO6AXQ7).

El econazol es un agente antimicético de la familia de los imidazélicos. (Cédigo ATC:
D01ACO03)

Farmacodinamia (mecanismo de accién):

Diflorasona: Los corticoesteroides tépicos tienen acciéon antiinflamatoria, antipruriginosa
y vasoconstrictora. EI mecanismo por el cual los corticoides topicos tienen accion
antiinflamatoria no esta del todo claro, los estudios realizados parecen demostrar una
relacion entre la potencia vasoconstrictora y el efecto terapéutico antiinflamatorio.
Gentamicina: es un antibiético aminoglucésido con amplio espectro antibacteriano, es
altamente efectivo en el tratamiento topico de las infecciones primarias y secundarias de
la piel. Generalmente es efectivo en el tratamiento topico de infecciones donde

otros antibiéticos locales han fracasado. Su espectro cubre gérmenes gram positivos
como el Streptococo alfa y beta hemolitico y Staphilococo coagulasa positivo y negativo y
algunas cepas de Staphilococo productoras de penicilinasa. Es efectivo también contra
bacterias gram negativas como la Pseudomona aeruginosa, Escherichia coli, Proteus
vulgaris, Aerobacter aerogenes y Klebsiella pneumoniae.

Econazol: ejerce su efecto sobre hongos y bacterias Gram positivas patégenas para el
ser humano. El Econazol ha demostrado eficacia contra los siguientes patégenos:
Levaduras: Géneros Candida (albicans, glabrata [Torulopsis], tropicalis, paropsilosis,

pseudotropicalis, krusei y stellatoidea), Rhodotorula y Malassezia Fi2021-85322418-APN-DERM#ANMAT
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Dermatofitos: Géneros Trichophyton (rubrum y mentagrophytes), Epidermophyton y
Microsporons.

Mohos: Géneros Aspergillus, Cladosporium y Scopulariopsis brevicaulis.

Bacterias Gram positivas: Estreptococos, Estafilococos, Nocardia minutissima.

El Econazol se fija de manera selectiva al citocromo P-450 del hongo e inhibe de esa
manera la sintesis de ergosterol, con la consiguiente perturbacion de la sintesis de la
membrana fldngica. Las cepas resistentes son extremadamente raras.

Farmacocinética:

Diflorasona: la absorcién de los corticoides tépicos se ve modificada por una serie

de factores como el vehiculo que utilicen, la integridad de la barrera epidérmica y el

uso o0 no de parches oclusivos.

Los corticoides pueden ser absorbidos a través de la piel normal, pero dicha absorcién se
incrementa si la piel presenta algun proceso inflamatorio o si se aplica utilizando parches
oclusivos (recurso terapéutico util en el tratamiento de algunas dermatosis resistentes).
Los corticoides administrados localmente sufren los mismos procesos metaboélicos que
los administrados por via oral o parenteral, son metabolizados en el higado y eliminados
fundamentalmente por rifién.

Gentamicina: aumenta su absorcién en una piel inflamada, himeda o con cura oclusiva
pudiendo incluso producir efectos sistémicos.

Se excreta por rifién.

Econazol:

El Econazol penetra en todas las capas de la piel, pudiéndose encontrar luego de varios
dias concentraciones suficientes de Econazol en la capa cérnea de la epidermis. La
absorciéon sistémica de Econazol luego de la administracion toépica es minima. Las
concentraciones plasmaticas o séricas maximas de Econazol y/o sus metabolitos se
observan 1 a 2 horas tras la administracion. El Econazol y/o sus metabolitos se unen
extensamente a proteinas plasmaticas (<98%). ElI Econazol es extensamente
metabolizado por oxidacion, desaminacion y/o dealkilacion y es eliminado junto a los
metabolitos por orina y heces (menos del 1% de la dosis aplicada es excretada).

Datos preclinicos de seguridad

La administracién topica de corticosteroides en animales prefiados se ha asociado con
anormalidades en el desarrollo fetal y retraso del crecimiento, aunque se desconoce la
relevancia de estos datos en humanos.

Por tanto, en animales los corticosteroides topicos pueden producir efectos
embriotdxicos o efectos teratogénicos tras la exposicién a dosis suficientemente
altas.

La gentamicina mostrd efectos ototéxicos y nefrotdxicos en varias especies
animales (administracién intramuscular). Debido a su baja absorcién, no son de
esperar efectos sistémicos toxicos con el uso tépico sobre la piel sana.

La gentamicina mostr6 nefrotoxicidad transplacentaria en ratas después de la
administracién intramuscular a dosis muy altas (75 mg / kg de peso corporal) en
distintos momentos durante la gestacion. Otros aminoglucésidos son conocidos por
su potencial de dafio al oido interno en el feto.

La gentamicina no demostré6 mutagenicidad en los estudios realizados hasta la
fecha. No se han realizado estudios de carcinogenicidad a largo plazo.

En animales, el nitrato de econazol no ha mostrado efectos teratogénicos pero es
fetotéxico a dosis altas.

POSOLOGIA/ MODO DE ADMINISTRACION

No es para uso oftalmico.

Posologia

Adultos y nifios mayores de 16 afios

Apliquese una capa delgada de la crema en el area afectada 2 veces al dia, por la
mafana y por la noche.

Algunos casos leves han respondido a 1 aplicacién al dia, pero los casos mas
complicados pueden requerir 3 aplicaciones al dia.

La duracion del tratamiento no debe exceder de 2 semanas. Si se utiliza el medicamento
en la cara, el tratamiento debe ser lo mas corto posible, una semana como maximo.

Si en estos periodos de tiempo no se obtiene una mejoria clinica, se debe revisar el
diagnéstico.

Poblacién pediatrica

Este medicamento estda contraindicado en nifios menores de 1 afio y no esta
recomendado en menores de 16 afios.

Forma de administracién

Uso cutaneo

Aplicar la crema en capa fina, utilizando sélo la cantidad necesaria para cubrir la zona

afectada y extenderla mediante un masaje suave. IF-2021-85322418-APN-DERM#ANMAT
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CONTRAINDICACIONES

Historia de hipersensibilidad a cualquier componente de la formula.

En caso de tuberculosis o sifilis, infecciones bacterianas, viricas (como herpes o
varicela) o fungicas de la piel, lues, enfermedad de Cushing vy
pruritoanogenitalReacciones post-aplicaciéon de vacunas

Rosacea, dermatitis perioral, acné.

Uso en los ojos, heridas abiertas o Ulceras.

Nifilos menores de 1 afo.

ADVERTENCIAS

La absorcién sistémica de los corticoides topicos produce supresion reversible del eje
hipotalamo-pituitario-adrenal (HPA), sindrome de Cushing, hiperglucemia y glucosuria.
Las condiciones que aumentan la absorcién percutanea incluyen el uso de esteroides de
alta potencia, el uso en grandes extensiones, el uso prolongado, la cura oclusiva, la
aplicacién en piel irritada, heridas abiertas y exulceraciones.

Por lo tanto, pacientes bajo esas circunstancias deberan evaluarse periddicamente. Si se
observara supresion del eje HPA, debera discontinuarse la terapia, reducir la frecuencia
de aplicacion, o sustituir el corticoide por uno de menor potencia. En caso de que se
sospeche supresion del eje HPA se recomienda medir cortisol urinario y test de
estimulacion con ACTH.

Los nifios, debido a su menos masa corporal, pueden absorber proporcionalmente
mayores cantidades de corticoides y por lo tanto son mas susceptibles a toxicidad
sistémica.

Si se desarrolla irritacion el corticoide debera ser discontinuado y administrarse la terapia
adecuada. El uso prolongado de antibiéticos topicos, ocasionalmente, puede provocar una
proliferacién de organismos no sensibles, incluyendo hongos (infecciones micoéticas). En
estos casos debera suspender el tratamiento y consultar al médico para instaurar un
tratamiento apropiado.

En presencia de infeccion micoética debera instituirse terapia adecuada, discontinuando el
uso del producto.

Se pueden producir alteraciones visuales con el uso sistémico y tépico de

corticosteroides. Si aparecieran sintomas (visiéon borrosa u otras alteraciones visuales), se
debe consultar con un oftalmélogo para que evalle las posibles causas, que pueden ser
cataratas, glaucoma o enfermedades raras como coriorretinopatia serosa central, que se
ha notificado tras el uso de corticosteroides sistémicos y tépicos.

La absorcién sistémica de la gentamicina aplicada por via cutanea puede aumentar si se
tratan zonas amplias, especialmente durante periodos prolongados de tiempo o en
presencia de lesiones dérmicas. En estos casos pueden producirse posiblemente las
reacciones adversas que se producen tras el uso sistémico de la gentamicina. Bajo estas
circunstancias se recomienda precaucion.

El uso prolongado de los antibiéticos de uso topico puede dar lugar ocasionalmente a una
proliferacién de microorganismos no sensibles, incluyendo hongos, en cuyo caso debera
suspenderse el tratamiento e instaurarse la terapia adecuada.

PRECAUCIONES

Embarazo: Los corticoides son generalmente teratogénicos en animales de laboratorio
cuando son administrados en forma sistémica en dosis bajas. Los corticoides potentes de
uso tépico han demostrado ser teratogénicos en animales de laboratorio. Aunque no
existen estudios bien controlados en mujeres embarazadas sobre los efectos
teratogénicos de los corticoides de uso topico, se debera evaluar cada caso en relacion
con el riesgo beneficio de su administracion. En caso de usarse no debera ser utilizado
en grandes cantidades o durante largos periodos. Se desconoce si gentamicina puede
causar dafio fetal o si puede afectar la capacidad reproductiva.

Los antibidticos aminoglucésidos, como gentamicina, cruzan la placenta; el uso en el
embarazo de preparados topicos generalmente conlleva menos riesgo que los sistémicos,
aunque el riesgo para el nifio debe considerarse relativo a la toxicidad inherente al
farmaco.

Este medicamento no deberia utilizarse durante el embarazo excepto si el beneficio
potencial justifica el riesgo potencial sobre el feto.

En general, durante el primer trimestre del embarazo debe evitarse el uso de preparados
tépicos que contengan corticoides y/o gentamicina. En concreto, durante el embarazo,
mujeres planeando quedarse embarazadas y la lactancia debe evitarse el tratamiento de
zonas extensas, el uso prolongado, o los vendajes oclusivos.

IF-2021-85322418-APN-DERM#ANMAT
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Los estudios epidemiolégicos en mujeres embarazadas tras la utilizacion de
corticosteroides orales sugieren que, posiblemente, podria existir un aumento del riesgo
de hendiduras orales en recién nacidos de mujeres tratadas durante el primer trimestre
del embarazo, que explicarian sélo un incremento de uno o dos casos por cada 1.000
mujeres tratadas durante el embarazo. Con el uso tépico en mujeres embarazadas, sin
embargo, es de esperar un riesgo mas bajo, debido a que su biodisponibilidad sistémica
es muy baja.

En animales, el nitrato de econazol no ha mostrado efectos teratogénicos pero es
fetotéxico a dosis altas. Se desconoce la importancia de esto para el hombre ya que no
hay evidencia de un mayor riesgo cuando se toma durante el embarazo humano. Sin
embargo, el econazol debe usarse durante el embarazo solo si el médico lo considera
necesario.

Lactancia: No se conoce si la administracion topica de corticoides puede ser absorbida
en cantidades suficientes para ser detectables a nivel de la leche y no se recomienda su
uso durante la lactancia. Después de la administracién oral de nitrato de econazol a ratas
lactantes, se excretaron econazol y / o metabolitos en la leche y se encontraron en las
crias lactantes. Se desconoce si el econazol se excreta por leche materna, por lo tanto,
debe tenerse precaucion cuando se indica tratamiento con econazol a madres en periodo
de lactancia.

No se dispone de datos suficientes sobre el pasaje de gentamicina a la leche materna.

Las mujeres en periodo de lactancia no deben tratarse las mamas con el preparado.

Se desconoce si el econazol se excreta a través de la leche materna en humanos

por lo que se recomienda prudencia en la administracién durante la lactancia.

Uso pediatrico: Los nifios son mas susceptibles que los adultos a la supresion del eje
HPA y al sindrome de Cushing con el uso de corticoides tépicos debido a la mayor
superficie cutanea en relacién al peso corporal.

Se han comunicado casos de hipertension endocraneana, sindrome de Cushing y
supresién del eje HPA en nifios que estaban recibiendo corticoides tépicos. Las
manifestaciones de la supresion adrenal en nifios incluyen: retardo del crecimiento,
disminucion en la ganancia de peso, bajos niveles plasmaticos de cortisol, y ausencia de
respuesta a la estimulacion con ACTH. Las manifestaciones de hipertension
endocraneana incluyen abombamiento de las fontanelas, cefalea y papiledema bilateral.
Por lo tanto, se desaconseja el uso de corticoides tépicos potentes en nifios.

Este medicamento esta contraindicado en nifios menores de 1 afio y no esta
recomendado en menores de 16 afios. Ante cualquier duda, consulte a su médico de
cabecera o pediatra.

El econazol puede provocar irritacion local que requiera la suspension del
tratamiento. No se han realizado estudios que demuestren efectos carcinogénicos

en animales.

INTERACCIONES

El econazol es un inhibidor conocido de CYP3A4 / 2C9. Debido a la disponibilidad
sistémica limitada después de la aplicacion topica, es poco probable que ocurran
interacciones clinicamente relevantes, pero se han informado con la administracién oral
de anticoagulantes. En pacientes que toman anticoagulantes orales, como warfarina o
acenocumarol, se debe tener precaucién y se debe controlar el efecto anticoagulante con
mayor frecuencia.

Puede ser necesario ajustar la dosis de anticoagulante oral durante y después del
tratamiento con econazol.

REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas notificadas con el uso de este medicamento, muy raramente,
son: reacciones de hipersensibilidad, rash y decoloracién de la piel.

El tratamiento con gentamicina ha producido irritacion transitoria (eritema y prurito) que
por lo general no ha requerido la discontinuacion del tratamiento. Ocasionalmente, podria
producirse sensibilizacion a la gentamicina.

Al igual que otros corticosteroides, con el uso prolongado, con grandes cantidades,
en tratamiento de areas extensas, si se usan vendajes oclusivos, en nifios, puede
haber una absorcion suficiente como para producir efectos adversos sistémicos,
especialmente si es un corticosteroide potente.

Las reacciones adversas se enumeran a continuaciéon segun la clasificacién érgano-

sistema y frecuencias (MedDRA). Las frecuencias se definen comd=\p@2fe8%3202118-APN-DERMA#ANMAT
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(21/10); Frecuentes (=1/100 a <1/10); Poco frecuentes (=1/1000 a <1/100); Raras
(21/10.000 a <1/1.000); Muy raras (<1/10.000); frecuencia no conocida (no puede
estimarse a partir de los datos disponibles).

Las reacciones adversas que se han comunicado con el uso de corticosteroides cutaneos
incluyen:

Frecuentes

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Sensacién de quemazon de leve a moderada en la zona de aplicacion, prurito.

Con frecuencia inferior

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Irritacion, sequedad, foliculitis, hipertricosis, erupciones acneiformes, hipopigmentacion,
dermatitis perioral, dermatitis alérgica de contacto, maceracion de la piel, atrofia de la piel,
estrias, miliaria.

Infecciones e Infestaciones

Infeccion secundaria.

Trastornos del sistema inmunoldgico

Hipersensibilidad local (si se produce, se debe interrumpir el tratamiento).

Trastornos endocrinos

Hipocortisolismo secundario: supresién reversible del eje hipotalamo-hipoéfisis-suprarrenal
puede producirse con la absorcion sistémica de corticosteroides topicos. Los sintomas
clinicos incluyen sindrome de Cushing (cara redondeada, obesidad en el tronco,
acumulacién de grasa en la zona cervical, sintomas psiquiatricos, etc.), hiperglucemia y
glucosuria, entre otros.

Trastornos vasculares

Telangiectasias, equimosis.

Trastornos oculares

Aumento de la presién intraocular, cataratas.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse la frecuencia a partir de los datos
disponibles)

Trastornos oculares

Vision borrosa.

Los corticosteroides mas potentes tienen una mayor incidencia de efectos sistémicos, y
también aumenta la incidencia con el uso sobre una gran superficie, con uso prolongado,
con oclusién y con enfermedad hepatica concomitante. Tras la interrupcion del
tratamiento, la recuperacion de la supresion del gje es répida y completa. Raramente se
producen sintomas de retirada de esteroides.

La toxicidad sistémica puede producirse con los corticosteroides tépicos de alta potencia
cuando la dosis total semanal excede de 30 g en adultos y 10 g en nifios pequefios.
Econazol:

Las reacciones adversas reportadas mas frecuentemente corresponden a las halladas en
el sitio de aplicaciéon, como sensacién de ardor, enrojecimiento cutaneo y eritema.

Otros efectos reportados muy raramente son: Erupcién cutanea, prurito, vy
reacciones alérgicas locales y generalizadas como angioedema y urticaria

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su
autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del
medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas al Laboratorio lvax Argentina SA a través del teléfono 0800-666-
3342 o al correo electronico: DepartamentoMedico. TEVAAR@tevapharm.com o al
Sistema Nacional de Farmacovigilancia a través del teléfono (+54-11) 4340-0866 o la
pagina web https://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia.

SOBREDOSIFICACION

Los corticosteroides aplicados tépicamente pueden absorberse en suficiente cantidad
como para producir efectos sistémicos adversos.

El uso excesivo y prolongado de los corticosteroides tépicos puede suprimir la funcion del
eje hipotalamo- hipofisis- suprarrenal, produciendo insuficiencia suprarrenal secundaria. Si
se observa dicha supresién se debera intentar reducir la frecuencia de aplicaciéon o
interrumpir el farmaco observando el cuidado requerido en estas situaciones; también se
puede sustituir por un corticosteroide de menos potencia.

Se recomienda la suspensién gradual de los tratamientos prolongados.

Una Unica sobredosis de gentamicina no suele producir sintomas. El empleo excesivo o

prolongado de antibiéticos de uso tépico puede dar lugar a una E'%oliferacién de lesiones
por hongos o por microorganismos no sensibles. Con los tratahffe(d21pRhd2db8-éhPN-DERM#ANMAT
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grandes superficies cutaneas o piel lesionada existe la posibilidad de toxicidad
acumulativa (nefrotoxicidad y ototoxicidad) con la gentamicina.

En caso de ingestion accidental o premeditada, pueden producirse nauseas, vomitos y
diarrea. Se instaurara tratamiento sintomatico de ser necesario.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez TEL.: 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas TEL.: 4654-6648/7777

PRESENTACION: Envases conteniendo 20 gramos.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original a temperatura menor a 25°C

TODO MEDICAMENTO DEBE PERMANECER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS
NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Cert. N° 38.833

IVAX ARGENTINA S.A.
Suipacha 1111 - Piso 18 - (1008) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Directora Técnica: Rosana Colombo - Farmacéutica.

Fecha de ultima revision:
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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO

FILODERMA PLUS
Diflorasona — Econazol - Gentamicina
Crema — Contenido: 20 g (*)

Industria Argentina
Venta bajo receta.

Laboratorio IVAX Argentina S.A.

Férmula:

Cada 100 g de crema contienen:

Diflorasona diacetato 0,05¢

Econazol nitrato 2,00g

Gentamicina sulfato equivalente a gentamicina base 0,104¢

Arlacel 60 1,000 g
Tween 60 490049
Alcohol cetilico 3,400g
Acido estearico 9,500 g
Vaselina liquida 11,000 g
Miristato de isopropilo 2,000 g
Sorbitol 70% 6,000 g
Metilparabeno 0,180 g

Propilparabeno 0,050 g

Agua purificada c. s.p. 100,000 g

Posologia: ver prospecto interno.
Lote N°:
Vencimiento:

Modo de conservacion:
Conservar en su envase original a temperatura ambiente menor a 25°C.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°:38.833

IVAX ARGENTINA S.A. — Suipacha 1111, piso 18 (C1008AAW), C.A.B.A.
Elaborado en: J.J.Castelli 6701 — Munro — Pcia de Bs. As.

Directora técnica: Rosana B. Colombo (farmacéutica).

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

(*) Este proyecto de rétulo y/o etiqueta sera aplicable a los envases conteniendo 15
y 30 g.
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