Farmacocinética:

——ARZIMOL®

j— AC|DO FU SI'DICO Seggn informacion publicada en el Compendium Suisse des
Medicaments.
Crema_ ) Absorcion: En forma topica se absorbe entre el 2 y el 10% de la
Industria Argentina dosis administrada.

Venta bajo receta archivada

Formula cuali-cuantitativa:
Cada 100 g de crema contiene:

Acido fusidico 2,000g
Alcohol cetoestearilico 10,000 g
Vaselina liquida 20,1809
Vaselina sélida 10,180 g
Polisorbato 60 10,180 g
Butilhidroxianisol 0,007 g
Glicerina 85009
Sorbato de potasio 04909
Acido clorhidrico ¢.s.p. pH5.0
Agua purificada c.s.p. 100,000 g
Propiedades/Efectos:

Antibiético contra las infecciones por estafilococos.

Segun informacion publicada en el Compendium Suisse des
Medicaments:

El &cido fusidico es un antibiético esteroide, aislado a partir de
filtrados de cultivos de Fusidium coccineum. El mecanismo de
accion se basa en la inhibicion de la biosintesis de proteinas
bacterianas. El &cido fusidico posee en principio un efecto
bacteriostatico, no obstante se obtienen concentraciones
bactericidas por aplicacion topica.

El acido fusidico tiene efecto antibacteriano contra un grupo de
gérmenes Gram positivos, los estafilococos (incluidas las cepas
resistentes a la meticilina) y otros gérmenes sensibles. El 4cido
fusidico no es eficaz contra la mayoria de las bacterias Gram
negativas ni contra los hongos.

Esta falta de actividad del &cido fusidico contra las bacterias Gram
negativas se debe a una insuficiente penetracion a través de la
pared celular.

Resistencia: El 4cido fusidico no presenta resistencia cruzada con
otros antibacterianos de uso comin. La resistencia puede
desarrollarse durante el tratamiento, en particular con la
administracion prolongada. Por lo tanto, en caso de infecciones
profundas o severas, asi como en caso de utilizacién cronica, el
acido fusidico deberia asociarse a otros antibiéticos con el fin de
limitar el riesgo de desarrollo de resistencia.

CIMso y CBMso de las principales cepas de:

Microorganismo CIMso CBMgo
(Hg/ml)  (ug/ml)

Staphylococcus aureus

(sensible a meticifina) 0,1 12,5

Staphylococcus aureus

(resistente a meticilina) 0,2 6,25

Staphylococcus epidermidis

(sensible a meticifina) 0,4 6,25

Staphylococcus epidermidis

(resistente a meticilina) 0,5 -

Staphylococcus saprophyticus 3,12 6,25

Distribucion: Se une a las proteinas plasmaticas entre un 98 y
99%.

El 4cido fusidico atraviesa la placenta y se secreta una escasa
cantidad en la leche materna.

Metabolismo: El &cido fusidico es metabolizado en el higado y se
elimina por via biliar. Los metabolitos principales sélo poseen una
escasa actividad antimicrobiana.

Eliminacion: La eliminacion se hace casi completamente por via
extrarrenal (Qo =1,0). El periodo de eliminacion es de 10 a 12
horas.

Cinética en situaciones clinicas particufares: En caso de
insuficiencia renal no se constataron modificaciones farmacocing-
ticas de la excrecion biliar. No se dispone de informacion para el
caso de insuficiencia hepéatica.

Indicaciones:

ARZIMOL® crema esta indicado en el tratamiento de infecciones
cutaneas como: impétigo, forunculosis, quemaduras, antrax,
hidrosadenitis, paroniquias, eritrasma y sicosis de la barba, producidas
por estafilococos, estreptococos y ofros microorganismos patégenos
sensibles al principio activo.

ARZIMOL® crema estd especialmente indicado en caso de
infecciones de la cara o el cuero cabelludo, dado que es evanescente y
no mancha.

Si el examen bacteriolgico revela Staphylococcus aureus resistente,
no es apropiado el uso de écido fusidico como monoterapia,
requiriéndose la combinacion con otro antibitico anti-estafilocacico.

Posologia:
ARZIMOL® crema se aplica en la zona afectada 2 6 3 veces al dia,
generalmente durante un lapso de 7 dias.

Contraindicaciones:
ARZIMOL® no debe utilizarse en caso de hipersensibilidad al
acido fusidico o a alglin otro componente de la formula.

Precauciones:

Evitar que la crema entre en contacto con los ojos. En tratamientos
de larga duracion pueden proliferar microorganismos resistentes y
hongos. En presencia de una sobreinfeccion es conveniente
indicar la terapia adecuada.

Embarazo, categoria B: En estudios de reproduccion en animales
y en la experiencia clinica, el &cido fusidico no reveld efecto
teratogénico. El &cido fusidico y sus sales cruzan la placenta y no
debe administrarse durante los tres ltimos meses de embarazo.
La concentracion de &cido fusidico y sus sales en la leche materna
es despreciable y permite la lactancia.

Efectos Adversos:

Segun informacion publicada en el Compendium Suisse des
Medicaments.

Los eventos adversos mas frecuentes son reacciones locales
en el sitio de aplicacion.



Reacciones de hipersensibilidad: Las reacciones alérgicas
acompafadas de eritema son raras.

Interacciones:

EI metabolismo hepatico del &cido fusidico no se conoce, pero se
supone una interaccion entre ARZIMOL® y los medicamentos
metabolizados por el citocromo P450-3A4 (CYP-3A4). El
mecanismo supuesto de esta interaccion seria una inhibicion
reciproca del metabolismo. No se dispone de informacion acerca
de las interacciones medicamentosas del acido fusidico topico.

Sobredosis

En caso de sobredosis, el tratamiento deberia limitarse al
tratamiento sintomatico y de soporte. La didlisis no presenta
ninguna ventaja.

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

Presentaciones:
Envases conteniendo 15 g

Conservacion:
Conservar en el envase original y en lugar fresco, entre 15y
30°C.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Este medicamento debe ser usado exclusivamente
bajo prescripcién y vigilancia médica y no
puede repetirse sin una nueva receta médica.
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