ACIFUSIN CREMA ANDROMACO
Acido fusidico
*Cremax 15gr.

FORMULA

Cada 100 g contiene:

Acido Fusidico................... 2,000
g,

Excipientes (Alcohol Cetilico

11,100 g; BHA 0,004 g, Sorbato
de Potasio 0,270 g, Polisorbato
60 5,6000 g, Vaselina soli-
da 5,6000 g, Vaselina
Liquida 11,1000 g, Agua purifica-
da c.s.p 100,0009)

ACCION TERAPEUTICA

El Acifusin es un antibiético topi-
co que posee una actividad al-
tamente eficaz en las infeccio-
nes estafilococicas de la piel.
La marcada penetracion del
Acifusin permite que las con-
centraciones topicas alcanzadas
sean también eficaces sobre es-
treptococos y otros agentes re-
sponsables de las infecciones
dérmicas habituales.

INDICACIONES
El Acifusin esta
las infecciones
secundarias de la piel oca-
sionadas por cepas sensi-
bles de Staphylococcus au-
reus, Streptococcus spp Yy
Corynebacterium minutissimum.
Las infecciones primarias que
responden al tratamiento son:
impétigo, eritrasma y heridas y
quemaduras secundariamente
infectadas.

indicado en
primarias y

CARACTERISTICAS
FARMACOOGICAS/
PROPIEDADES

Accion farmacolégica: El acido
fusidico es un antibidtico cuyo
mecanismo de accion se basa
en la inhibicién de la biosinte-
sis proteica bacteriana y que,
de acuerdo a su concentracion,
puede ejercer una accion bac-
teriostatica o una accion bacte-
ricida.

Farmacocinética: El acido fusidi-
co penetra la piel humana intac-
ta en una concentracion similar
a la de los glucocorticoides, y se
distribuye ampliamente por zo-
nas vascularizadas. Se metabo-
liza a nivel hepatico.

Tasa de absorcion: Luego de la
aplicacion topica, la tasa de ab-
sorcion es del 2%.

Union a proteinas plasmaticas:
Posee un elevado grado de
union a las proteinas plasmati-
cas.

Vida media de eliminacion:
Es aproximadamente de 5 a 6
horas.

Cmax: Por su elevada capacid-
ad de penetracion, alcanza altas
concentraciones en las zonas de
localizacién bacteriana. Se acu-
mula en la piel y la concentracion

aumenta rapidamente con el
tratamiento diario. Se demostro
que puede detectarse a una pro-
fundidad de 2,4 mm después de
una sola aplicacion. En el caso
de una lesiéon de capa cornea,
la concentracion alcanzé entre
100 y 150 pg/mL, o sea un val-
or mas de 1.000 veces superior
al valor CIM; para cepas tipicas
de Staphylococcus aureus. En el
caso de la capa cornea intacta,
la concentracion alcanza 0,8 pg/
mL, a una profundidad de 2,4
mm, después de una aplicacion,
o sea , un valor considerable-
mente superior al valor CIM para
estafilococos tipicos patégenos.
Eliminacion: Es excretado en es-
pecial por la bilis, con muy esca-
sa eliminacion renal.

Eliminacion por dialisis: No se
elimina valores significativos al
realizar didlisis.

POSOLOGIA Y FORMA DE
ADMINISTRACION

2 a 3 apliacaciones diarias, gen-
eralmente durante un periodo
de 7 dias. En algunas afeccio-
nes (ej: acné, vulgaris, ulceras
varicosasa, etc) la duracion del
tratamiento puede prolongarse.
Cuando la lesion requiera ser
ocluida el producto puede em-
plearse con menor frecuencia (1
6 2 aplicaciones diarias)
Contraindicaciones
Hipersensibilidad: Las reaccio-
nes de hipersensibilidad son de
muy baja incidencia.

ADVERTENCIAS
Debe evitarse el contacto con
los ojos.

PRECAUCIONES

El empleo de antibidtico topicos
ocasionalmente favorece el so-
brecrecimiento de organismos
no susceptibles. Si ello ocur-
riera, o si se presentara irritacion
o sensibilizacion, el tratamiento
con Acifusin deberia discontinu-
arse e instituirse la terapia adec-
uada.

Embarazo: Categoria B. No se
ha establecido la seguridad del
uso de este producto durante
el embarazo. De ser necesario,
podria emplearse solamente si
el posible beneficio justificara
el riesgo potencial para el feto.
Atraviesa la barrera placentar-
ia por lo cual, su uso durante el
embarazo, queda sujeto a crite-
rio médico.

Lactancia: No se ha establec-
ido la seguridad del empleo de
Acido fusidico en el tratamiento
de mujeres que amamantan.
Pasaje de la droga a leche ma-
terna: Puede detectarse en la
leche materna.

Empleo en insuficiencia hepatica
y renal: Como es de excrecion
fundamentalmente biliar, resulta

conveniente realizar controles
perioddicos en los pacientes con
disfuncion hepatica.

REACCIONES ADVERSAS:
Rara vez se ha reportado hiper-
sensibilidad.

PRESENTACION:
Envase con 15 g

CONSERVACION:
Conservar a temperatura ambi-
ente menor de 25°C.

ACIFUSIN UNGUENTO

ANDROMACO

Fusidato de Sodio 2%
Antibidtico tépico
*Ung.x15gr.

FORMULA

Cada 100 contiene: Fusidato
de Sodio 2,0 g; Excipientes:
Alcohol Cetilico 0,4 g; Lanolina
4,6 g; Vaselina Liquida 14,0 g;
Vaselina S¢lida 79,0 g).

ACCION TERAPEUTICA

El Acifusin es un antibidtico topi-
CO que ejerce su accion en las
infecciones estafilococicas de
la piel. Su marcada penetraciéon
permite que las concentracio-
nes tépicas alcanzadas sean
también eficaces sobre estrep-
tococos y otros agentes respon-
sables de las infecciones dérmi-
cas habituales.

INDICACIONES

El Acifusin esta indicado en
las infecciones primarias y
secundarias de la piel oca-
sionadas por cepas sensi-
bles de Staphylococcus au-
reus, Streptococcus spp Yy

Corynebacterium minutissimum.
Las infecciones primarias que
responden al tratamiento son:
impétigo, eritrasma y heridas y
quemaduras secundariamente
infectadas.

CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS/
PROPIEDADES

Accioén farmacologica: El
Fusidato de Sodio es un anti-
biético cuyo mecanismo de ac-
cion se basa en la inhibicion de
la biosintesis proteica bacteriana
y que, de acuerdo a su concen-
tracion, puede ejercer una ac-
cion bacteriostatica o una accion
bactericida.

Farmacocinética: El fusidato de
Sodio penetra la piel humana in-
tacta en una concentracién simi-
lar a la de los glucocorticoides,
y se distribuye ampliamente por
zonas vascularizadas. Se me-
taboliza a nivel hepatico.

Tasa de absorcion: Luego de la
aplicacion topica, la tasa de ab-
sorcion es del 2%.

Union a proteinas plasmaticas:
Posee un elevado grado de
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unién a las proteinas plasmati-
cas.

Vida media de eliminacion:
Es aproximadamente de 5 a 6
horas.

Cmax: Por su elevada capacid-
ad de penetracion, alcanza altas
concentraciones en las zonas de
localizacion bacteriana. Se acu-
mula en la piel y la concentraciéon
aumenta rapidamente con el
tratamiento diario. Se demostrd
que puede detectarse a una pro-
fundidad de 2,4 mm después de
una sola aplicaciéon. En el caso
de una lesion de capa cornea,
la concentracién alcanzé entre
100 y 150 pg/mL, o sea un val-
or mas de 1.000 veces superior
al valor CIM; para cepas tipicas
de Staphylococcus aureus. En el
caso de la capa cornea intacta,
la concentracion alcanza 0,8 pg/
mL, a una profundidad de 2,4
mm, después de una aplicacién,
0 sea, un valor considerable-
mente superior al valor CIM para
estafilococos tipicos patogenos.
Eliminacion: Es excretado en es-
pecial por la bilis, con muy esca-
sa eliminacion renal.
Eliminacion por dialisis: No se
elimina valores significativos al
realizar didlisis

Posologia y forma de adminis-
tracion

2 a 3 aplicaciones diarias, gen-
eralmente durante un periodo
de 7 dias. En algunas afeccio-
nes (ej: acné, vulgaris, ulceras
varicosasa, etc) la duracion del
tratamiento puede prolongarse.
Cuando la lesiéon requiera ser
ocluida el producto puede em-
plearse con menor frecuencia (1
6 2 aplicaciones diarias)

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad: Las reac-
ciones de Hipersensibilidad
son de muy baja incidencia.
Hipersensiblidad a la Lanolina.

PRECAUCIONES

El tratamiento de lesiones der-
matoldgicas severas o refrac-
tarias deberia complementarse
con la administracion por via
sistematica de un agente anti-
bacteriano. El empleo de anti-
bidtico tépicos ocasionalmente
favorece el sobrecrecimiento de
organismos no susceptibles. Si
ello ocurriera, o si se presenta-
ra irritacion o sensibilizacion, el
tratamiento con Acifusin se de-
beria discontinuar e instituir la
terapia adecuada.

Embarazo: Categoria B. No se
ha establecido la seguridad del
uso de este producto durante
el embarazo. De ser necesario,
podria emplearse solamente, si
el posible beneficio justificara
el riesgo potencial para el feto.
Atraviesa la barrera placentar-
ia por lo cual, su uso durante el

embarazo, queda sujeto a crite-
rio médico.

Lactancia: No se ha establec-
ido la seguridad del empleo de
Acifusin en el tratamiento de pa-
cientes que amamantan.

Pasaje de la droga a la leche
materna: Puede detectarse en la
leche materna.

Empleo en insuficiencia hepatica
y renal: Como es de excrecion
fundamentalmente biliar, resulta
conveniente realizar controles
periddicos en los pacientes con
disfuncion hepatica.

REACCIONES ADVERSAS:
Ocasionalmente se presenté
una leve irritacion en pacientes
con dematosis, pero en general
no fue necesario interrumpir la
terapia. Se ha asociado con do-
lor la aplicacion de Fusidato de
Sodio en las ulceras profundas
de las piernas. Son infrecuentes
los informes sobre reaccion<es
de hipersensibilidad.

SOBREDOSIFICACION:

Se desconoce antecedentes de
sobredosificacion con la terapia
por via tépica de Acifusin.

En caso de ingestion acciden-
tal del producto concurrir al
hospital mas cercano o comu-
nicarse con el Centro Nacional
de Toxicologia: Teodoro S.
Mongelés y Gral. Santos,
Asuncion. Tel. 204800, 204908,
203113.

PRESENTACION:

Pomos con 15 g.

CONDICIONES DE
CONSERVACION Y
ALMACENAMIENTO:
Conservar a temperatura ambi-
ente menor de 25° C

ACIFUSIN B ANPROMACO
Acido fusidico, betametasona
Antibacteriano, antiinflamatorio,
antipruriginoso.

*Crema x 15 gr.

FORMULA
Cada 100 g contiene:

Acido Fusidico ................. 2,000
g;
Betametasona 17  Valerato

121,436 (equivalente a 100 mg
de Betametasona); Excipientes
(Ceteth-20 1,800 g; Alcohol
Cetoestearilico 7,200 g;
Clorocresol 0,100 g; Vaselina
liquida 6,000 g; Vaselina Sdlida
15,000 g; Fosfato de Sodio
0,300 g; Hidroxido de Sodio
c.s.p pH 4,0 - 6,0; Agua puri-
ficada c.s.p 100,000 g)

ACCION TERAPEUTICA
Antibacteriano, antiinflamatorio,
antipruriginoso.

INDICACIONES
Indicado en el tratamiento de
dermopatias

inflamatorias,

acompafadas de infeccion se-
cundaria de origen bacteriano,
con gérmenes sensibles al Acido
Fusidico.

CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS/
PROPIEDADES

En aplicaciones tépicas el
Acido Fusidico actia frente
al Sthaphylococcus aureus,
Streptococcus, Corynebacterium
, Neisseria y ciertas cepas de
Clostridium y Bacteroides.
Accioén farmacologica: El
Acifusin B Crema es la combi-
nacion tépica del Acido Fusidico
con accién antibacteriana y la
Betametasona con accion an-
tiinflamatoria y antipruriginosa.
El Valerato de Betametasona es
un corticoide tépico de accion en
las dermatopatias inflamatorias,
aun en los casos en que éstas
sean refractarias a otros trata-
mientos.

El Acido Fusidico es un antibi6ti-
CcO cuyo mecanismo de accion
se basa en la inhibicion de la bio-
sintesis bacteriana de proteinas
y que, de acuerdo a su concen-
tracion, puede ejercer una ac-
cién bacteriostatica o una accién
bactericida.

Farmacocinética: El Acifusin B
penetra en la piel humana in-
tacta normal y se distribuye
ampliamente por zonas vascu-
larizadas. El Acido Fusidico y
una gran parte del Valerato de
Betametasona se metabolizan
en el higado y una pequeia par-
te de éste ultimo se metaboliza
en los rifiones.

Tasa de absorcion: No se han
realizado estudios con este pro-
ducto. Luego de la aplicacion
tépica, la tasa de absorcion es
del 2% para el Acido Fusidico
y del 0,75% para el Valerato de
Betametasona.

Vida media de eliminacion:
Es aproximadamente de 5 a 6
horas.

Eliminacién: El Acido Fusidico
se elimina por via biliar. Los me-
tabolitos inactivos del Valerato
de Betametasona se eliminan
por via renal.

POSOLOGIA Y FORMA DE
ADMINISTRACION

En lesiones que no deben cu-
brirse con apdésito protector se
aconseja aplicar Acifusin B de 2
a 3 veces por dia.

En las lesiones con apdsito pro-
tector, pueden ser suficientes
aplicaciones menos frecuentes.

CONTRAINDICACIONES

Los corticoides topicos estan
contraindicados en la infeccio-
nes micoticas, virales y tubercu-
losas de la piel, en la dermatitis
perioral, el acné, la rosacea, la
Ulcera cutanea y en las reaccio-




nes debidas a vacunacion.
Hipersensibilidad: Si bien las re-
acciones de hipersensibilidad
son poco frecuentes con el uso
de Acifusin B, el mismo no debe
ser administrado en el caso que
el paciente presente anteceden-
tes de hipersensiblidad a cual-
quiera de sus componentes.

ADVERTENCIAS

Debe evitarse el contacto con
los ojos.

Uso pediatrico: Los nifios son
mas susceptibles que los adultos
a la supresion del eje hipotalamo
— pituitario — adrenal (HPA) y al
sindrome de Cushing con el uso
de los corticoides topicos debido
a la mayor superficie cutanea en
relacién al peso corporal. Se ha
comunicado casos de hiperten-
siébn endocraneana, sindrome
de Chushing y supresion del eje
HPA en nifios que estaban reci-
biendo corticoides tépicos. Las
manifestaciones de la supresion
adrenal en nifios incluye: retar-
do del crecimiento, disminucién
de la ganancia de peso, bajos
niveles plasmaticos de cortisol,
y ausencia de la respuesta a
la estimulacion con ACTH. Las
manifestaciones de hipertension
endocraneana incluyen abom-
bamiento de las fontanelas, ce-
falea y papiledema bilateral. Por
lo tanto, se desaconseja el uso
de de corticoides tdépicos po-
tentes en nifos.

PRECAUCIONES

Debe evitarse el tratamiento
continuo a largo plazo, especial-
mente en el rostro y en los plieg-
ues, asi como en lactantes y ni-
fios de corta edad. No deberia
excederse las 2 6 3 semanas de
aplicacién continua del producto.
Cuando se aplica un corticoide
en dosis elevada y en zonas ex-
tensas o con vendajes oclusi-
vos, se requiere control médico
regular, pues puede presentarse
supresion del eje hipotalamo —
hipéfiso — adrenal.

La aplicacion de un corticoide
en el rostro o en la zona genital
no deberia prolongarse durante
mas de una semana.

El uso de un corticoide tépico
sobre areas de la piel adyacen-
tes al ojo debe realizarse con
precaucion , dado que si dicho
preparado penetra en el mismo
puede producir aumento de la
presion intraocular (glaucoma)

Los corticoides pueden enmas-
carar los sintomas de una reac-
cién alérgica cutanea originada
por uno de los componentes del
producto.

Cuando la condicidon no mejora
0 empeora en un periodo de dos
semanas de tratamiento, sus-
pender el mismo con el objeto de

aislar el germen causal. Una so-
breinfeccion por hongos o bacte-
rias resistente al Acido fusidico o
la hipersensibilidad a uno de los
componentes del producto pu-
ede ser los causales. Como con
cualquier otro antibiético topico,
el uso prolongado del mismo pu-
ede producir el sobrecrecimiento
de gérmenes resistentes.
Embarazo: Categoria C. EIl
Acido Fusidico forma parte de
la categoria B. Los estudios re-
alizados en animales de labora-
torio no mostraron riesgo fetal,
pero no se dispone de estudios
controlados en la mujer em-
barazada.

La aplicacién de corticoides por
via tépica produjo efectos tera-
togénicos en animales de labo-
ratorio, pero no se cuenta con
estudios en seres humanos. En
estas condiciones, los cortico-
steroides tdpicos soélo deberian
aplicarse durante el embarazo si
el beneficio justifica el riesgo po-
tencial para el feto.

No deben aplicarse sobre super-
ficies extensas ni tampoco en
grandes cantidades o durante
periodos prolongados.
Lactancia: El Acido Fusidico no
se encuentra contraindicado
durante la lactancia. Los cor-
ticoides topicos deberan apli-
carse con prudencia durante ese
periodo.

Pasaje de la droga a la leche
materna: Las concentraciones
de Acido Fusidico en la leche
materna no son significativas.
Se desconoce si los corticoides
se excretan en la misma.
Empleo en pediatria: Debe ser
evitado el tratamiento a largo
plazo, especialmente en la cara
y en los pliegues.

Cuando se aplica en zonas ex-
tensas durante un tiempo pro-
longado y/o con vendajes oclusi-
vos puede producirse hipercorti-
cismo — especialmente en nifios
— y simultdneamente puede pre-
sentarse supresion del eje hipo-
talamos — hipdfiso — adrenal.

Reacciones adversas:

Los efectos indeseables locales
debido a los corticoides tales
como irritacion, dermatitis de
contacto, reacciones alérgicas,
asi como reacciones de hiper-
sensiblidad a alguno de los com-
ponentes del producto se manifi-
estan generalmente al comienzo
del tratamiento. De no ser asi,
raramente se presentan. El trat-
amiento prolongado e intensivo
puede causar cambios atroficos
en la piel tales como estrias, tel-
angiectasias, dilatacion de los
vasos sanguineos superficiales
y dermatitis perioral o de tipo
rosacea.

PRESENTACION:

ENVASE CON 15 G.
Informacion para el paciente
1.Esta medicacion debera ser
usada bajo vigilancia médica. Es
para uso externo exclusivo. No
es de uso oftalmico.

2.Esta medicacion no debera
ser utilizada para ninguna otra
enfermedad diferente a la que
motivé la prescripcion.

3.El area tratada no debera oclu-
irse salvo por indicacion médica.
4.El paciente debera reportar cu-
alquier signo de intolerancia ala
medicacion.

5.Los padres de paciente
pediatricos no deberan utilizar
esta medicacion tapando el area
con apositos en sus nifios salvo
indicacion médica.

Laboratorio:

Los siguientes examenes de
laboratorio pueden ayudar en la
evaluacion de la supresion del
eje HPS.

Cortisol urinario

Test de estimulacion con ACTH

CONSERVACION:
Conservar a temperatura ambi-
ente menor de 30° C.
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