
ARZIMOL®

ÁCIDO FUSÍDICO
Crema
Industria Argentina
Venta bajo receta archivada

Formula cuali-cuantitativa:
Cada 100 g de crema contiene:
Acido fusídico .........................................        2,000 g
Alcohol cetoestearílico ...........................      10,000 g
Vaselina líquida ......................................       20,180 g
Vaselina sólida ........................................       10,180 g
Polisorbato 60 .........................................       10,180 g
Butilhidroxianisol .....................................        0,007 g
Glicerina .................................................        8,500 g
Sorbato de potasio .................................        0,490 g
Acido clorhídrico c.s.p. ...........................          pH 5.0
Agua purificada c.s.p. ............................    100,000 g

Propiedades/Efectos:
Antibiótico contra las infecciones por estafilococos.
Según información publicada en el Compendium
Suisse des Medicaments:
El ácido fusídico es un antibiótico esteroide, aislado a
partir de filtrados de cultivos de Fusidium coccineum.
El mecanismo de acción se basa en la inhibición de la
biosíntesis de proteínas bacterianas. El ácido fusídico
posee en principio un efecto bacteriostático, no obs-
tante se obtienen concentraciones bactericidas por
aplicación tópica.
El ácido fusídico tiene efecto antibacteriano contra un
grupo de gérmenes Gram positivos, los estafilococos
(incluidas las cepas resistentes a la meticilina) y otros
gérmenes sensibles. El ácido fusídico no es eficaz
contra la mayoría de las bacterias Gram negativas ni
contra los hongos.
Esta falta de actividad del ácido fusídico contra las bac-
terias Gram negativas se debe a una insuficiente pe-
netración a través de la pared celular.
Resistencia: El ácido fusídico no presenta resistencia
cruzada con otros antibacterianos de uso común. La
resistencia puede desarrollarse durante el tratamien-
to, en particular con la administración prolongada. Por
lo tanto, en caso de infecciones profundas o severas,
así como en caso de utilización crónica, el ácido
fusídico debería asociarse a otros antibióticos con el
fin de limitar el riesgo de desarrollo de resistencia.

CIM90 y CBM90 de las principales cepas de:

Microorganismo CIM90 CBM90

(µg/ml) (µg/ml)
Staphylococcus aureus
(sensible a meticilina) 0,1 12,5
Staphylococcus aureus
(resistente a meticilina) 0,2   6,25
Staphylococcus epidermidis
(sensible a meticilina) 0,4   6,25
Staphylococcus epidermidis
(resistente a meticilina) 0,5      -
Staphylococcus saprophyticus 3,12   6,25

Farmacocinética:
Según información publicada en el Compendium
Suisse des Medicaments.
Absorción: En forma tópica se absorbe entre el 2 y el
10% de la dosis administrada.
Distribución: Se une a las proteínas plasmáticas entre
un  98 y 99%.
El ácido fusídico atraviesa la placenta y se secreta una
escasa cantidad en la leche materna.
Metabolismo: El ácido fusídico es metabolizado en el
hígado y se elimina por vía biliar. Los metabolitos princi-
pales sólo poseen una escasa actividad antimicrobiana.
Eliminación: La eliminación se hace casi completamen-
te por vía extrarrenal (Qo =1,0). El período de elimina-
ción es de 10 a 12 horas.
Cinética en situaciones clínicas particulares: En caso
de insuficiencia renal no se constataron modificaciones
farmacocinéticas de la excreción biliar. No se dispone
de información para el caso de insuficiencia hepática.

Indicaciones:
ARZIMOL® crema está indicado en el tratamiento de
infecciones cutáneas como: impétigo, forunculosis,
quemaduras, antrax, hidrosadenitis, paroniquias,
eritrasma y sicosis de la barba, producidas por
estafilococos, estreptococos y otros microorganismos
patógenos sensibles al principio activo.
ARZIMOL® crema está especialmente indicado en
caso de infecciones de la cara o el cuero cabelludo,
dado que es evanescente y no mancha.
Si el examen bacteriológico revela Staphylococcus
aureus resistente, no es apropiado el uso de ácido
fusídico como monoterapia, requiriéndose la combi-
nación con otro antibiótico anti-estafilocócico.



Posología:
ARZIMOL® crema se aplica en la zona afectada 2 ó 3
veces al día, generalmente durante un lapso de 7 días.

Contraindicaciones:
ARZIMOL® no debe utilizarse en caso de hipersensi-
bilidad al ácido fusídico o a algún otro componente
de la fórmula.

Precauciones:
Evitar que la crema entre en contacto con los ojos. En
tratamientos de larga duración pueden proliferar
microorganismos resistentes y hongos. En presencia
de una sobreinfección es conveniente indicar la tera-
pia adecuada.
Embarazo, categoría B: En estudios de reproducción
en animales y en la experiencia clínica, el ácido fusídico
no reveló efecto teratogénico. El ácido fusídico y sus
sales cruzan la placenta y no debe administrarse du-
rante los tres últimos meses de embarazo. La concen-
tración de ácido fusídico y sus sales en la leche ma-
terna es despreciable y permite la lactancia.

Efectos Adversos:
Según información publicada en el Compendium
Suisse des Medicaments.
Los eventos adversos más frecuentes son reacciones
locales en el sitio de aplicación.
Reacciones de hipersensibilidad: Las reacciones
alérgicas acompañadas de eritema son raras.

Interacciones:
El metabolismo hepático del ácido fusídico no se co-
noce, pero se supone una interacción entre
ARZIMOL® y los medicamentos metabolizados por
el citocromo P450-3A4 (CYP-3A4). El mecanismo
supuesto de esta interacción sería una inhibición re-
cíproca del metabolismo. No se dispone de informa-
ción acerca de las interacciones medicamentosas del
ácido fusidíco tópico.

Sobredosis
En caso de sobredosis, el tratamiento debería limitar-
se al tratamiento sintomático y de soporte. La diálisis
no presenta ninguna ventaja.

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concu-
rrir al Hospital más cercano o comunicarse con los cen-
tros de Toxicología:

Hospital de Pediatría “Ricardo Gutiérrez”:
(011) 4962-6666/2247

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

Presentaciones:
Envases conteniendo 15 g

Conservación:
Conservar en el envase original y en lugar fresco, en-
tre 15 y 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

“Este medicamento debe ser usado exclusiva-
mente bajo prescripción y vigilancia médica y no

puede repetirse sin una nueva receta médica.”

Especialidad Medicinal Autorizada
por el Ministerio de Salud.

Certificado Nº 53.595.

Dr. LAZAR & Cía S.A.Q. e I.
Av. Vélez Sársfield 5853/5855
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Daniela A. Casas, Farm. y Bioq.

Fecha de última revisión de prospecto: 29/10/2007

36538/5
P129



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /Description <<
    /ENU (Use these settings to create PDF documents with higher image resolution for high quality pre-press printing. The PDF documents can be opened with Acrobat and Reader 5.0 and later. These settings require font embedding.)
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308030d730ea30d730ec30b9537052377528306e00200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /FRA <>
    /DEU <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


