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BUENOS AIRES, £ 6 SEP 2016
:
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-011391-16-2 del fRegistro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS

ANDROMACO S.A.L.C.I. solicita la aprobaciéon de nuevos proyectos de

prospectos e informacion para el paciente para el producto MACRIL /
BETAMETASONA 17-VALERATO - GENTAMICINA - MICONAZOL NITRATO,
forma farmacéutica y concentracion: CREMA, BETAMETASONA 17-
VALERATO 0,10 g; GENTAMICINA BASE (COMO SULFATO) 0,10 g;
MICONAZOL NITRATO 2,00 g / 100 g, autorizado por el Certificado N°
35.732. |

Que los proyectos presentados se adecuan a la no‘rmativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N9: 5904/96 y

2349/97, Circular N© 004/13. |
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Que a fojas 81 y 82 obra el informe tecnico favorable de la
Direccion de Evaluacidon y Registro de Medicamentos. "
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por eljDecreto
NC 1.490/92 y Decreto N© 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015,
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIGONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE;
AF\{TICULO 19.- Autorizanse los proyectos de prospectos fojas 2I5 a 30,

fojas 37 a 42 y fojas 49 a 54, desglosandose fojas 25 a 30; e informacién

para el paciente fojas 31 a 36, fojas 43 a 48 y fojas 55} a 60;

desglosandose fojas 31 a 36, para la Especialidad Medicinal denominada
MACRIL / BETAMETASONA 17-VALERATO - GENTAMICINA -~ MICONAZOL
NITRATO, forma farmacéutica y concentracion: CREMA, BETAMETASONA
17-VALERATO 0,10 g; GENTAMICINA BASE (COMO SULFATO) 0,10 g;
MICONAZOL NITRATO 2,00 g / 100 g, propiedad de Ia'{ firma

LABORATORIOS ANDROMACO S.A.L.C.I., anulando los anteriores.
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ARTICULO 20°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
{

Ne 37.732 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia

{

autenticada de {a presente Disposicion. |
|

ARTICULO 3¢9.- Registrese; por mesa de entradas notiffquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la piresente
disposicion conjuntamente con el prospecto e informacidn ;.i)ara el
paciente, girese a la Direcciéon de Gestidn de Informacién Técnic::a a los

fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-011391-16-2

DISPOSICION No

-40644

mel

Gr. ROBERTD LEDR
Subadministrador Nacional
AMNM.AT.

cowepy o =



'ORIGINAL S
: dang

3¢ Andrémaco 2 6 SEP 208

PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO

MACRIL®
BETAMETASONA 17-VALERATO
GENTAMICINA BASE (COMO SULFATO)
MICONAZOL NITRATO

CREMA

Venta bajo receta
Industria Argentina

Uso externo

COMPOSICION

Cada 100 g de crema contiene;

Betametasona 17-Valerato 010 g

Gentamicina Base (como Sulfato) 0,10 g

Miconazo! Nitrato 200 g

Alcohol Cetoestearilico 9,00 g

Ceteth 20 200 g

Clorocresol 0,10 g

Colorante Rojo Punzé 4R 0,50 mg i
Fosfato de Sodio 0,266 g

Vaselina Liquida 4,176 g |
Vaselina Solida 15,00 g

Hidréxido de Sodio c.s.p.pH4.0 —4,5 |
Agua Purificada cs.p 100,00 g | !

ACCION TERAPEUTICA:
Antibacteriano, antimicético, antiinflamatorio de uso tépico.
Cédigo ATC: DO7CC

INDICACIONES:
Dermatopatias inflamatorias complicadas por infeccion bacterialna, micotica o ¢
mixta: dermatitis infectadas secundariamente por bactepi@S\u hongos. Infecciones )
bacterianas o micéticas que presenten una marcada reaccio inflamﬁria.

«imf EDUARDD RUBEN NASUTI
DIRECTOR TECNICO

MAT. Ne 8.703 |
APODERADG LEGAL




CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES:
Accidn farmacoldgica A

La Betametasona atraviesa la membrana plasmatica uniéndose a receptores
especificos, este complejo esteroide-receptor, ingresa al nucleo acoplandose al
ADN, modificando la informacion de la transcripcion genética: estabiliza Ia
membrana microsomal, inhibe la sintesis de intermediarios quimicos, aumenta B
resistencia capilar, incrementa la reabsorcién del edema vy dificulta la liberacion del
histamina de los depositos.

La Gentamicina pertenece al grupo de los ammog!ucosndos. Estos son
transportados en forma activa a través de la pared bacteriana, se unen
irreversiblemente a una 0 mas proteinas receptoras especificas de la subunidad
30 S de los ribosomas bacterianos e interfieren con el complejo de iniciacion entre
el RNA mensajero y la subunidad 30 S. EI RNA puede leerse en forma errénea, lo
gue da lugar a la sintesis de proteinas no funcionales, los polirribosomas se
separan y no son capaces de sintetizar proteinas. Los aminoglucésidos son)
antibiéticos bactericidas.

El Miconazol es un fungistatico, aunque puede ser fungicida con dependencia de
la concentracion. Actta por inhibicién de la biosintesis del ergosterol o de otros
esteroles, lo que lesiona la membrana de la pared celular fungica y altera su
permeabilidad; como consecuencia, puede producirse la pérdida de organulos
intracelulares esenciales. Inhibe también la biosintesis de triglicéridos vy
fosfolipidos de los hongos, y ia actividad de las oxidasas y perdxidasas, que da
como resultado un aumento intracelular de concentraciones toxicas de perdxido de
hidrégeno, lo que puede contribuir a la necrosis celular.

Farmacocinética |

La Betametasona se absorbe en ia piel normal y se metaboliza en el higado, 1a
mayor parte a metabolitos inactivos.

La Gentamicina no se absorbe en la piel sana pero si en areas lesionadas. Se
distribuye principalmente en el liquido extracelular con acumuiacién en las células
de la corteza renal. No se metaboliza. |

El Miconazol se absorbe muy poco por la piel intacta y algo mas por la piel
lesionada. La porciéon absorbida sufre una importante biotransformacion en el
organismo, pero no se conocen bien los metabolitos formados. Se metaboliza en
higado. !
Tasa de absorcion: La Betametasona se absorbe de 12 a 14% de la dosis.

La Gentamicina por via topica se puede absorber en cantidades significativas en la
superficie corporal.

El Miconazol se absorbe muy poco por la piel intacta menos de 0. 1% de la dosis.
POSOLOGIA:
Modo de empleo: Aplicar sobre el area afectadaAina & dos veces al dia, segin
prescripcién médica. b ‘
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CONTRAINDICACIONES:

-Hipersensibilidad a los principios activos 6 a alguno de los excipientes, a otros,
corticosteroides, otros antibidticos aminoglucosidos y otros derivados imidazolicos.

-Presencia de procesos tuberculosos o sifiliticos, dermatosis luética, afecciones

virales (herpes, varicela zdster).

-Rosacea, dermatitis perioral, enfermedades atroficas de la piel y reaccmnes
vacunales cutaneas en el area a tratar. !

-Nifios menores de dos afios de edad.

-No debe utilizarse en los ojos ni en heridas profundas.

ADVERTENCIAS: |

En caso de ocurrir sensibilizacion con el empleo del producto, debera,
interrumpirse el tratamiento. |

Se han notificado reacciones de hipersensibilidad graves, como anafilaxia y
angioedema, durante el tratamiento con formulaciones tépicas de miconazol. En
caso de reaccion indicativa de hipersensibilidad ¢ irritacién, el tratamiento se debe
interrumpir. |

PRECAUCIONES:

Pueden producirse con el uso de este medicamento efectos adversos propios del
uso de corticosteroides, incluyendo la supresion adrenal, especialmente en nifios,
sobre todo si el tratamiento es prolongado, en zonas extensas o empleando
apositos oclusivos. |

Como es conocido para los corticoides sistémicos, también puede desarrollarse

glaucoma por el uso de corticoides locales (por ejemplo, tras una aplicacién !

excesiva, con la utilizacién de técnicas de vendaje oclusivo o tras aplicacién en la
piel que rodea los ojos).

El uso prolongado de los antibidticos de wuso tépico puede dar lugar
ocasionalmente a una proliferacion de microorganismos no sensubles en cuyo
caso debera suspenderse el tratamiento e instaurarse la terapia adecuada.

Los glucocorticoides como betametasona no deben aplicarse en l'élreas extensas
de piel.
Este medicamento no debe aplicarse bajo oclusién, ni en zonas intertriginosas, ni
entrar en contacto con los ojos ni mucosas (por ejemplo, la boca, la nariz o el area
genital).

Evitar el contacto con los ojos 0 mucosas (boca, ta pakiz o el area g('lanital).

EDUARGO RUBEN NASUTI 3
DIRECTOR TECNICO

MAT. N* 8.708 |
APODERADO LEGAL
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Empleo en pediatria: |
Los nifios son mas susceptibles a padecer toxicidad sistémica por corticosteroides
exogenos gue los adultos, debido una mayor absorcién como consecuencia de un
valor elevado del cociente enire superficie y peso corporal.
Debe ser evitado el tratamiento a largo plazo. Cuando se usan corticoides en
zonas extensas durante un tiempo prolongado y/o con vendajes oclusivos puede
producirse hipercorticismo y simultaneamente puede presentarse supresiéon del eje
hipotalamo-hipdfiso-adrenal,  sindrome de Cushing, retraso' del desarrolio’
longitudinal y de la ganancia de peso e hipertension intracraneal.

|
No existen estudios adecuados con relaciéon a la edad y los efectos de la
Gentamicina y Miconazol por via tépica en pediatria. Sin embargo, hasta el
presente no se han documentado inconvenientes surgidos de su empleo.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se conocen interacciones con otros medicamentos. Los tratamientos de areas
extensas de la piel o los de larga duracién con corticosteroides podrian dar lugar a
interacciones, como consecuencia de la absorcién.

Embarazo

No se deben emplear esteroides topicos en zonas extensas ¢ bajo vendaje
oclusivo ni tampoco en grandes cantidades o durante periodos prolongados
durante el embarazo, en mujeres planeando quedar embarazadas y durante la
lactancia.

Los antibiéticos aminoglucdsidos, como gentamicina, ¢ruzan la placenta; el uso en
el embarazo de preparados topicos generaimente conileva menos riesgo que los
sistémicos, aunque el riesgo para el nifio debe considerarse relativo a la toxicidad
inherente al farmaco. !

Macril crema no debe utilizarse durante el embarazo excepto si el beneficio
potencial justifica el riesgo potencial sobre el feto. |

Durante el primer trimestre del embarazo debe evitarse el uso de preparados
tépicos que contengan corticoides y/o gentamicina., |

Respecto a la Gentamicina y del Miconazol, no se han registrado inconvenientes
con el empleo en seres humanos. |

Lactancia

No se deben emplear esteroides tdpicos en zonas extensas o 'bajo vendaje
oclusivo ni tampoco en grandes cantidades o durante periodos prolongados
durante la lactancia. |

Las mujeres en periodo de lactancia no deben tratar sus mamas con este
medicamento. |

Pasaje de la droga a leche materna: Se debe tener precaucion cuando se
administran corticoesteroides topicos a una mujerj que amamanta. S|e desconoce

AT.[N+ g 708 |
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si la Gentamicina pasa a la leche materna. No se conocen registros sobre
problemas originados por el use de Gentamicina y Miconazol.

REACCIONES ADVERSAS: |

MACRIL® Crema posee muy buena tolerancia. Ocasionalmente, cuando se tratan
areas cuya extension es igual o mayor al 10% de la superficie corporal y cuando la
duracion del tratamiento es superior a 4 semanas, pueden observarse
manifestaciones secundarias locales, tales como atrofia cutanea, ardor,
maceracion de la piel, eritema, hematoma, miliaria, erupciones acneiformes,
dermatitis de contacto, infeccion secundaria, irritacion, estrias, prurito, sequedad,
telangiectasias y foliculitis; asi como efectos sistémicos por, absorcion del
corticoide como supresion del eje hipotdlamo-hipdfisis-adrenal con
manifestaciones de sindrome de Cushing, hiperglucemias, hipertension, edema,

hipertiroidismo, hipertension infracraneal benigna, parestesias, cataratas -

(subcapsular), hipertricosis, dermatitits perioral y decoloracion cutanea. Estos
efectos se observan principalmente si se aplican vendajes ocluswos o si se utiliza
durante periodos muy prolongados.
Se han comunicado rash, irritacién, hipersensibilidad y dermatitis de contacto con
el uso topico de gentamicina suifato.

SOBREDOSIFICACION: '
La utilizacién de cantidades superiores a las recomendadas de corticosteroides
aumenta el riesgo de efectos adversos ( Ver Reacciones adversas). |
Una unica sobredosis de gentamicina no suele producir sintomas. El empieo
excesivo o prolongado de antibidticos de uso topico puede dar lugar a una
proliferacion de lesiones por hongos o por microorganismos no sensibles. De
ocurrir, se debera suspender el tratamiento e instaurar la terapia debida.
Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con el centro toxicoldogico del Hospital de Pediatria Ricardo
Gutiérrez, Tel. (011) 4962-6666/2247; Hospital A. Posadas, Tel. (011) 4654-6648 6
4658-7777.

|
PRESENTACION:
Envases conteniendo 20 g. |

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO: |

Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C. .

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.
|

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 35.732.

Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmaceuticq.
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Laboratorios Andrémaco S.A.L.C.I. ‘
i Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107A0L. - Buenos Aires.

[FECHA DE ULTIMA ACTUALIZACION DEL PROSPECTO:
|

3
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

MACRIL® !
BETAMETASONA 17-VALERATO |
GENTAMICINA BASE (COMO SULFATO)
MICONAZOL NITRATO
1
|

CREMA

Venta bajo receta |
Industria Argentina
Uso externo | |

Lea esta guia detenidamente antes de empezar a utilizar este medicamento,
porque contiene informacion importante para usted. l

- Conserve esta guia, ya que quizas necesite leeria nuevamente.
- Sitiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO.
- Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas.
- Informe a su médico si considera que alguno de los efectos adversos que sufre
es grave o si aparece cualquier otro efecto adverso no mencionado en esta
informacion.
|
Contenido del prospecto:
. ¢Qué es MACRIL® Crema y para queé se utiliza? |
. ¢, Qué necesita saber antes de empezar a utilizar MACRIL@ Crema?
. ¢, Como utilizar MACRIL® Crema?
. ¢, Cuales son los posibles efectos adversos de MACRIL® Crema?
. Sobredosificacion con MACRIL® Crema [
Conservacion de MACRIL® Crema
. Informacién adicional

--«.l_O)(J'ILUOI\J—k

1. ¢Qué es MACRIL® Crema y para qué se utiliza?
|
MACRIL® Crema es un medicamento que combina un antunﬂamatorlo {un cort|c.0|de),
un antibictico aminoglucésido y un agente antifungico para a [stracion en la piel.

Esta indicado en el tratamiento local de manifestaciones [inflam tonas de la piel, en
casos complicados por infeccion bacteriana, infeccién causada por fongo (mlcotlca) o
mixta: dermatitis infectadas secundariamente por bacterias 4 hongbs

Farf. EOUARDO RUBEN NASUL
DIRECTOR TECNICO
MAT. Ne 8703
APODERADO LEGAL
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2.

No use MACRIL® Crema:

¢ Qué necesita saber antes de empezar a utilizar MACRIL® Crema?

Si es alérgico (hipersensible) a los principios activos, a otrds corticoides, a otros
antibiéticos aminoglucésidos, otros derivados imidazolicos, oa cualquiera de los
demas componentes del medicamento.
St padece tuberculosis, sifilis, dermatosis luética, o mfecmones por virus (por
ejemplo, herpes, varicela zoster).

En areas de piel afectadas por rosacea (inflamacion con enrojecimiento de la’ piel
en la cara) o en una inflamacién alrededor de la boca (dermatitis perioral).

En enfermedades cutaneas con adelgazamiento de la piel (atrofia). ‘
En areas de piel que muestren una reaccién vacunal, es decir enrojecimiento o
inflamacién después de [a vacuna.
En los ojos 0 en heridas profundas.
En nifios menores de 2 afnos.

Advertencias y precauciones a tomar durante el tiempo que se utilizal el

medicamento:

Consulte a su médico antes de empezar a tomar MACRIL® Crema:

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

No debe aplicarse la crema con vendajes 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 MACRIL® Crema,
debe suspender el tratamiento y le deberéan indicar ia terapia adecuada.

Se han notificado reacciones de hipersensibilidad graves, 'como anafilaxia y
angioedema, durante el tratamiento con formulaciones topicas de miconazol. En
caso de que presente una reaccién indicativa de hipersensibilidad o irritacion,
interrumpa el tratamiento y consulte nuevamente a su médico.

Los efectos adversos descriptos con el uso de corticoides, incluyendo una
alteracién de las glandulas adrenales, 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 nifos.

El uso prolongado de antibioticos topicos como gentamicina puede dar lugar
ocasionalmente a una proliferacion de organismos no sensibles. En estos casos
debera suspender el tratamiento  con MACRIL® Crema y consultar al médico.
MACRIL® Crema no debe entrar en contacto con los o;os la boca, heridas
abiertas o mucosas (por ejemplo, el area genital).
Si utiliza MACRIL® Crema para enfermedades disti
ha sido recetado, puede enmascarar los sintoma
tratamiento correctos.

e aquellas para las que

cultar eﬁgnostlco y
|

afm. EQUARDO RUBEN NASUTI
DIRECTOR TECNICO
MAT. N* 8.708
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Uso en ninos

- En nifios es mas probable que el corticoide pase al cuerpo a través de la piel y
ocurran efectos adversos generales en distintas areas del cuerpo.

- En nifos tratados con corticoides tdpicos se ha comunicado la alteracién de las
glandulas adrenales, que produce la aparicién de sintomas como obesidad
(sindrome de Cushing), retraso en el crecimiento, etfc. |

Embarazo y lactancia
Como norma general, durante el primer trimestre de embarazo no debe aplicarse
la crema.

No se recomienda MACRIL® Crema durante el embarazo a menos que su
médico considere que el potencial beneficio de su uso justifica el potencial nesgo
para el feto.

Las mujeres embarazadas, que planeen quedar embarazadas, o que' se
encuentren en periodo de lactancia no deben utilizar MACRIL® Crema en
amplias zonas de la piel, en periodos de tiempo prolongados, ni utlllzar venda]es
oclusivos. |

Lactancia
No apligue MACRIL® Crema en las mamas durante la lactancia; no ponga ai
nifig en contacto con areas tratadas.
Se debe tener precaucion cuando se administran corticoesteroides topicos a ina
mujer que amamanta. Se desconoce si la Gentamicina pasa a la leche materna.
| Consulte a su médico antes de utilizar cualquier medicamento.

Uso de MACRIL® Crema con otros medicamentos: |
Informe a su médico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. |

No se conocen interacciones MACRIL® Crema con otros medicamentoes.

3. ¢Cdémo utilizar MACRIL® Crema? !

MACRIL® Crema es un medicamento de aplicacion topica.
Se recomienda aplicar MACRIL® Crema sobre el area afectada una o dos veces al dia,
segun recomendacion medica. !

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento |nd|cadas
por su médico. En caso de duda, consulte nuevamente a su médico. |

Si usa mas MACRIL® Crema de lo que debe: |
El empleo excesivo de los corticoides tépicos (sobredosis repetidas o mal uso) puege
producir efectos adversos.

Una sola sobredosis de gentamicina no se espera que produzca sigtomas. El empleo
excesivo o prolongado de antibidticos de uso topico puede pfovocal una proliferacién
en las lesiones de hongos o bacterias no sensibles. j/

Farm, EDUARDD RUBEN NASUTI

DIRECTOR TECNICO
MAT. N* 8.7089

APGUERADO LEGAL




,

(emmmj b4 000033
Yo ghaad

B Andromaco

El tratamiento de la sobredosis es sintomatico. Los sintomas agudos del empleo
excesivo de corticoides son por lo general reversibles. En los casos de toxicidad
cronica, se aconseja que los corticoides sean retirados paulatinamente y si se produce
proliferacion de microorganismos no sensibles, se debe interrumpir el tratamiento con
MACRIL® Crema y aplicar |a terapia adecuada. i

Si olvido usar MACRIL® Crema:

No aplique una dosis dobie para compensar las dosis olvidadas. .
Aplique la dosis tan pronto como sea posible y luego continle con su tratamiento
habitual.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico.

|
4. ;Cuales son los posibles efectos adversos de MACRIL® Crema?

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los presenten. |
Se han notificado los siguientes efectos adversos, ocasionalmente, con el usg de
MACRIL® Crema. eritema (enrojecimiento), prurito y cambios en el color de la piel.
Se han notificado rash (erupcion), irritacién e hipersensibilidad con el uso en la piel de
gentamicina sulfato. |
Se han comunicado las siguientes reacciones con el uso de los corticosteroides topi cos,
especialmente tras su aplicacién prolongada, en areas extensas, con vendajes 0
materiales oclusivos, y/0 en nifios: l

« Adelgazamiento de la piel (atrofia)

» Sequedad de la piel

» Ardor, Picor o quemazoén

» Maceracion (ablandamiento de la piel por humedad)

* Enrojecimiento (eritema)

+ Aparicién de manchas rojas ‘
* Hematomas '
+ Inflamacién del foliculos pilosos (foliculitis)

+ Estrias

» Aparicién de pequefias ampollas |
+ Acné

* Reaccidn alérgica de la piel {dermatitis de contacto).

+ Infecciones secundarias

* Los efectos adversos pueden ocurrir no solo en el area tratada, smo 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
podria producir una afeccién caracterizada por cara redondeada, acumulacion de grasa,
retraso en la cicatrizacién, sintomas psiquiatricos, etc. (sindrome de Cushing); aumento
de la presién en el craneo, aumento de los niveles de azucar ep-sangre

(hiperglucemia), aumento de la tension arterial, retencign de |liquidos ( edema)
alteraciones del tiroides (hipertiroidismo), cataratas, aumef to del vello,f inflamacién

especifica de {a piel alrededor del labio superior y en la barbilla (germ |t|s perioral),
rm/ EDUARDO RUBEN NASUT)

DIRECTOR TECNICO
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cambios en la coloracién de la piel, parestesia (una sensacién anormal de la piel, tal
como entumecimiento, hormigueo, punzadas o ardor en la piel) \

!
Si nota efectos adversos no mencionados en este prospecto o si sufre alguno de |os
efectos adversos descriptos de forma grave, comuniqueselo a su rlnédico.

“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 la ANMAT responde
0800-333-1234". :

i

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

5. Sobredosificacion con MACRIL® Crema

Aln no se han reportado casos en que haya habido sobredosis no tratada
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 |

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

- Hospital Fernandez: (011) 4801-7767/ 4808-2655

~ 6. Conservacion de MACRIL® Crema |
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifos.
No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el
envase. La fecha de vencimiento es el dltimo dia del mes que se indica.

Conservar a temperatura ambiente menor a 30°C.

No utilice ningin envase que esté dafiado o tiene signos de haber sido manipulado.

7. Informacidn adicional de MACRIL® Crema

Composicion de MACRIL® Crema
Los principios activos de MACRIL® Crema son Betametasona 17-Valerato,
Gentamicina Base (como Sulfato) y Miconazol Nitrato.

Cada 100 g de crema contiene: Betametasona 17-Valerato 0,10 g, Gentamicina Base
(como Sulfato) 0,10 g y Miconazol Nitrato 2,00 g. Los demas componentes son
Alcohol Cetoestearilico 9,00 g, Ceteth 20 2,00 g, Clorocresol 0, 10 g, Colorante ROjO
Punzd 4R 0,50 mg, Fosfato de Sodio 0,266 g, Vaselina Liquida 4,176 g Vaselina Solida
15,00 g, Hidréxido de Sodio c.s.p. pH 4,0 — 4,5, Agua Purificadq c.s.p. 100,00 g.

|

Presentacion de MACRIL® Crema
Envases conteniendo 20 g.
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ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N°35.732 | '.

Direccion Técnica: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.

Laboratorios Andrémaco S.AL.C.l, Av. Ing. Huergo 1145 -|C1107A0L, Ciudad
Autonoma de Buenos Aires, Argentina.

Elaborado en Av. Ing. Huergo 1145 - C1107A0L, Ciudad Auténoma de Buenos Ajres,
Argentina. *
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