Prospecto: Informacion para el usuario

Cortifusin 20 mg/g + 1 mg/g de crema
(acido fusidico/valerato de betametasona)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Cortifusin y para qué se utiliza

Cortifusin contiene dos principios activos: el primero se llama &cido fusidico y es un tipo de antibi6tico.
El otro se llama valerato de betametasona y es un tipo de corticosteroide (esteroide). Ambos actlian
simultaneamente de formas diferentes.

Los antibioticos 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 administracion y la duracion
del tratamiento indicadas por su médico. No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado
el tratamiento le sobra antibi6tico, devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacion. No debe tirar
los medicamentos por el desagtie ni a la basura.

Cortifusin actla del siguiente modo:
* El antibiotico elimina los gérmenes (bacterias) que causan infecciones.
* El corticosteroide reduce la hinchazon, el enrojecimiento o el picor de la piel.

Cortifusin se utiliza para tratar:
* Enfermedades en las que la piel estd inflamada (eccema o dermatitis) e infectada, o podria
infectarse, por gérmenes (bacterias) en adultos y nifios mayores de 1 afio.
Si no mejora después de 7 dias, debe dejar de usar la crema y acudir de nuevo a su médico.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Cortifusin

No use cortifusin

- Para tratar a nifios menores de un afo.
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Si es usted alérgico al acido fusidico, a la betametasona o a alguno de los demas componentes
de este medicamento (incluidos en la seccion 6)

Para tratar infecciones causadas por un hongo, como el pie de atleta o la tifia.

Para tratar una afeccion de la piel causada por un virus, como calenturas o varicela.

Para tratar afecciones cutaneas causadas Unicamente por bacterias, como forinculos o manchas.
Para tratar afecciones cutineas causadas por la tuberculosis (TB) o la sifilis.

Para tratar el acné vulgar.

Para tratar una enfermedad llamada dermatitis perioral, una erupcién roja localizada alrededor
de la boca o la barbilla.

Para tratar una afeccion de la piel llamada rosacea, que consiste en enrojecimiento e
inflamacion de la nariz y las mejillas. Consulte a su médico si no esté seguro.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Cortifusin crema.

No utilice este medicamento durante mucho tiempo de forma continuada (sin interrupcion), ya
que contiene un corticosteroide. No utilice la crema usted mismo ni se la aplique a un nifio
durante mas de 2 semanas, con el fin de evitar que las bacterias se vuelvan resistentes al
antibidtico y que el corticosteroide provoque efectos secundarios.

Tenga especial cuidado si va a usar este medicamento cerca de los o0jos o se lo aplicara cerca de
los ojos a un nifio. Si la crema entra en el 0jo, puede aumentar la presién ocular y causar
pérdida de vision (glaucoma).

Pdngase en contacto con su médico si presenta vision borrosa u otras alteraciones visuales.
Las glandulas suprarrenales pueden dejar de funcionar correctamente. Los signos son
cansancio, depresion y ansiedad. Estos pueden revertir si se interrumpe Cortifusin.

No utilice una gran cantidad de la crema (siga las instrucciones de su médico).

Utilizar con precaucion en zonas amplias de la piel, en la cara y en los pliegues cutaneos.

No utilice la crema en piel fina o adelgazada, Ulceras cutaneas, acné (granos) ni en pliegues de
la piel (por ejemplo, debajo de los senos, en la ingle o las axilas), venas cutaneas fragiles o en
caso de picor en la zona genital o anal. Salvo que su médico se lo haya indicado, no debe
utilizar la crema en heridas abiertas ni en zonas sensibles como las fosas nasales, los oidos, los
labios o los genitales.

Si su estado empeora durante el uso, interrumpa el tratamiento inmediatamente y consulte a un
farmacéutico o médico. Es posible que experimente una reaccion alérgica (los signos pueden
consistir en erupcidn cutanea, picor o hinchazoén de la boca, la lengua, la cara y la garganta),
gue tenga una infeccion o que su enfermedad requiera un tratamiento diferente.

Si experimenta una recurrencia de su afeccion poco después de interrumpir el tratamiento, no
reanude el uso de la crema/pomada sin consultar a un farmacéutico o un médico. Si su afeccion
ha mejorado pero, al reaparecer, el enrojecimiento se extiende mas alla del area tratada
inicialmente y nota una sensacion de quemazon, consulte con su médico antes de reanudar el
tratamiento.

Los corticosteroides pueden retrasar la cicatrizacion, es decir, la reparacion de la piel.

No utilice la crema bajo vendajes o apdsitos (ya que esto aumenta la accion de los
corticosteroides).

Tenga especial cuidado si va a utilizar este medicamento en un nifio, ya que los nifios son méas
sensibles a los corticosteroides.

Tenga precaucion si ha sido o es propenso a padecer infecciones.

Nifos

No administre este medicamento a nifilos menores de un afio.
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Otros medicamentos y cortifusin

Informe a su médico o farmacéutico si esté utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Embarazo y lactancia

- Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

- Si estd embarazada o cree que puede estarlo, no se debe utilizar Cortifusin crema durante el embarazo
a menos que se lo indique su médico.Si esta en periodo de lactancia, Cortifusin crema puede ser
utilizada por mujeres en periodo de lactancia, pero no debe aplicarse en el pecho.

Conduccién y uso de maquinas

Este medicamento no deberia afectar a su capacidad para conducir o utilizar maquinas. Consulte a su
médico si nota algun efecto secundario que le impida conducir o utilizar maquinas.

Cortifusin contiene alcohol cetoestearilico y clorocresol:

- Alcohol cetoestearilico: puede causar reacciones cutaneas locales (p. €j., dermatitis de
contacto).
- Clorocresol: puede provocar reacciones alérgicas.

Pregunte a su médico o farmacéutico si esta preocupado por alguno de los componentes de este
medicamento.

3. Como usar Cortifusin

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Cémo aplicar Cortifusin
Este medicamento es solo para su uso sobre su piel o la piel de un nifio. No ingerir. No lo aplique en el
interior del cuerpo.

Lavese siempre las manos antes de utilizar Cortifusin.

Retire el tapon. Compruebe que el precinto no esta roto antes de utilizar por primera vez la crema. A
continuacion, empuje la punta del tapén a traves del precinto del tubo.

Aplique una capa fina sobre las zonas afectadas. Si su médico le ha indicado que lo utilice en el rostro,
tenga mucho cuidado de evitar el contacto con los ojos. Si accidentalmente le entra medicamento en el
0jo, lavelo inmediatamente con agua fria. A continuacion, si es posible, lave el ojo con un colirio 0
solucion oftalmica. Puede que le escueza el 0jo. Si empieza a tener problemas de vision o si le duelen los
0jos, pongase en contacto con su médico inmediatamente.

A menos que utilice la crema para tratar las manos, lavese siempre las manos después de utilizar
Cortifusin.
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Cuanto Cortifusin utilizar

Su médico le indicaré la cantidad de Cortifusin que debe utilizar.
El periodo de tratamiento habitual es de dos semanas como maximo. Consulte a su médico antes de
utilizar este medicamento durante mas tiempo.

Debe notar que su piel mejora después de unos dias de uso de la crema. Si no mejora después de siete
dias, debe dejar de usar la crema y acudir de nuevo a su médico.

Por lo general, debe usar esta crema dos veces al dia. Usela por la mafiana y por la noche. Para acordarse
de usar el medicamento, puede ayudarle aplicarselo al mismo tiempo que realiza otra accion habitual,
como cepillarse los dientes.

Evite utilizar este medicamento bajo oclusion (como apdsitos, vendajes o pafiales en el caso de bebés).
Siga las indicaciones de su médico.

Si su médico le ha indicado la cantidad de crema que debe utilizar, siga siempre sus instrucciones. De lo
contrario, la siguiente guia le ayudara a utilizar la cantidad correcta.

Puede utilizar el dedo indice (primer dedo) para medir la cantidad de crema que debe usar. Apriete la
crema del tubo a lo largo del dedo indice desde la punta hasta la primera articulacién. Esta cantidad de
crema equivale a una unidad de una yema del dedo. En las tablas siguientes se muestra la cantidad de
crema que se necesita para cubrir diferentes zonas del cuerpo. Si necesita usar una cantidad ligeramente
mayor o menor de crema de la indicada, no se preocupe, ya gue se trata solo de una orientacién general.
Si va a aplicar la crema a un nifio, utilice igualmente un dedo de adulto para medir la unidad de una
yema del dedo.

Adultos
Lugar de aplicacion Numero habitual de unidades de yema del dedo
de crema
Caray cuello 2%
Parte posterior del tronco 7

Parte delantera del tronco

Un brazo (sin incluir la mano)

Una mano (ambos lados)

Una pierna (sin incluir el pie)

NP WwWwl

Un pie
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Para nifios de 1 a 10 afios:

Numero habitual de unidades de yema del dedo de crema
Lugar de aplicacién Para nifos de 1-2 Para nifiosde 3a5 Para nifos de 6-10
anos anos anos
Caray cuello 1% 1% 2
Un brazo y una mano 1Y% 2 2%
Una pierna y un pie 2 3 4%
Parte delantera del ) 3 31
tronco
Parte posterior del
tronco, incluidas las 3 3Y 5
nalgas

Si olvidd usar Cortifusin

Si olvido usar este medicamento, hagalo tan pronto como lo recuerde. A continuacion, utilice este
medicamento a la hora habitual. No utilice una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran. El efecto secundario mas frecuente es el picor.

Efectos adversos importantes que debe tener en cuenta:

Debe recibir asistencia médica urgente si presenta alguno de los sintomas siguientes. Podria estar
sufriendo una reaccion alérgica.

- Tiene dificultad para respirar

- Le hormiguean o se le hinchan los labios o la boca

- Hinchazdn de la cara o la garganta

- La piel presenta una erupcion intensa.

Otros posibles efectos adversos:
También pueden producirse otros posibles efectos adversos menos graves. Debe informar de ellos a su

médico lo antes posible.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas)

- Erupcion con picor e inflamacion de la piel en la zona donde se utiliza el medicamento
(dermatitis de contacto)

- Empeoramiento del eccema

- Sensacion de quemazon en la piel

- Picor de la piel

- Sequedad de la piel

- Dolor o irritacién de la piel en la zona donde se utiliza el medicamento.

Raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 1 000 personas)
- Enrojecimiento de la piel

- Urticaria

- Exantema
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- Hinchazdn en la zona donde se utiliza el medicamento
- Enrojecimiento de la piel debido al ensanchamiento de los pequefios vasos sanguineos.

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

- Vision borrosa.

- Reaccidn por retirada de corticosteroides topicos: Si se utiliza de forma continua durante
periodos prolongados, puede producirse una reaccion por retirada al interrumpir bruscamente el
tratamiento con algunas o todas las caracteristicas siguientes, que pueden extenderse mas alla
de la zona inicial tratada: enrojecimiento de la piel, sensacién de quemazon o escozor, picor
intenso, descamacion de la piel, llagas abiertas con supuracion.

Se sabe que los siguientes efectos adversos adicionales estan causados por los corticosteroides y

tienen més probabilidades de aparecer después de su uso a méas largo plazo:

- Las glandulas suprarrenales pueden dejar de funcionar correctamente. Los signos son
cansancio, depresion y ansiedad

- Aumento de la presién en el interior del ojo (los signos son dolor ocular, ojo rojo, disminucién
0 Vvision borrosa) o cataratas oculares (los signos son vision borrosa o borrosa)

- Adelgazamiento de la piel

- Erupcién cutanea con inflamacién o hinchazén (dermatitis de contacto) o con granos como el
acné

- Erupcion roja alrededor de la boca (dermatitis perioral)

- Aparicion de venas superficiales o estrias

- Enrojecimiento e inflamacion de la nariz y las mejillas (rosacea)

- Enrojecimiento

- Aumento del crecimiento de vello en el cuerpo

- Sudoracién excesiva

- Aclaramiento del color de la piel

- Manchas de sangre roja bajo la piel.

Comunicacién de efectos adversos

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

También puede comunicarlos directamente a través del sistema nacional de notificacion

incluido en el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas

informacién sobre la seguridad de este medicamento.

. Conservacion de Cortifusin

- Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

- No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el tubo y en la
caja después de CAD. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

- Conservar por debajo de 30°C.

- Desechar la crema sobrante 6 meses después de la primera apertura. Anote la fecha en la que
abri6 el tubo por primera vez en el espacio facilitado en la caja.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesite en el punto SIGRE *- de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta
forma ayudard a proteger el medio ambiente.
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http://www.notificaram.es/

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de Cortifusin

- Los principios activos son &cido fusidico y valerato de betametasona.Cada gramo de Cortifusin
contiene 20 mg de &cido fusidico y 1 mg de betametasona (como valerato).

- Los deméas componentes son éter cetoestearilico macrogol, alcohol cetoestearilico, clorocresol (ver
seccion 2 " Cortifusin contiene alcohol cetoestearilico y clorocresol™); parafina liquida,
dihidrogenofosfato de sodio dihidrato, vaselina blanca, todos-rac-a-tocoferol, agua purificada e
hidréxido de sodio.

Encontrara informacién importante sobre algunos de los componentes de su medicamento cerca del final
de la seccion 2 de este prospecto.

Aspecto del producto y contenido del envase:

Cortifusin 20 mg/g + 1 mg/g de crema es una crema suave y homogeénea de color blanco o blanquecino,
en un tubo de aluminio, con tapdn de rosca de polietileno cdnico blanco.
Cortifusin 20 mg/g + 1 mg/g de crema se presenta en tubos de 5 g, 159,309y 60 g.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacion de comercializacion

Laboratoires Bailleul S.A.
14-16 Avenue Pasteur
L-2310 Luxemburgo
Luxemburgo

Responsable de la fabricacion

KYMOS, S.L.

Ronda de Can Fatjo, 7B (Parque Tecnologico del Valles)
Cerdanyola del Vallés

08290 Barcelona

Espafa

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del espacio econémico europeo con
los siguientes nombres:

Bélgica Defucort 20 mg/g +1 mg/g créme

Irlanda Fusidic acid/Betamethasone Bailleul 20 mg/g + 1 mg/g cream
Italia Imafusin 20 mg/g + 1 mg/g crema

Luxemburgo Defucort 20 mg/g +1 mg/g créme

Malta Cortofusin 20 mg/g + 1mg/g Cream

Republica Checa  Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g, krém

Rumania Imaxema 20mg/1mg/g, crema

Eslovaquia Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém

Espafia Cortifusin 20 mg/g + 1 mg/g crema

Hungria Metafuzin 20 mg/g + 1 mg/g krém

Fecha de la ultima revision de este prospecto: agosto 2025

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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