PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Acido fuisdico/Betametasona Mylan 20 mg/g + 1 mg/g crema
acido fusidico / betametasona

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a utilizar este medicamento.

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

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

e 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.

e 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.

e En este prospecto, Acido fusidico/Betametasona valerato Mylan 20 mg/g + 1 mg/g crema se
llamara Acido fusidico/Betametasona valerato Mylan.

Contenido del prospecto:

Qué es Acido fusidico/Betametasona Mylan y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Acido fusidico/Betametasona Mylan
Coémo usar Acido fusidico/Betametasona Mylan

Posibles efectos adversos

Conservacion de Acido fusidico/Betametasona Mylan

Contenido del envase e informacion adicional

AN .

1. Qué es Acido fusidico/Betametasona Mylan y para qué se utiliza

Acido fusidico/Betametasona Mylan contiene dos principios activos diferentes. Uno se llama &cido
fusidico. Es un tipo de antibidtico.

Los antibidticos 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 administracién y la
duracion del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra antibiético,
devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacion. No debe tirar los medicamentos por el
desague ni a la basura.

El otro se denomina betametasona . Es un tipo de corticosteroide (esteroide). Estos dos principios
activos acttan a la vez de forma distinta.

Acido fusidico/Betametasona Mylan act(ia de la siguiente manera:

e El antibidtico elimina los gérmenes (bacterias) que causan las infecciones.
o El corticosteroide reduce la inflamacion, el enrojecimiento y el picor en la piel.

Acido fusidico/Betametasona Mylan se utiliza para tratar:

afecciones en que la piel esté inflamada (eccema o dermatitis) y también infectada por gérmenes
(bacterias).
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2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Acido fusidico/Betametasona Mylan

No utilice Acido fusidico/Betametasona Mylan

e Sies alérgico (hipersensible) a acido fusidico o a betametasona.

e Sies alérgico (hipersensible) a cualquiera de los demas componentes de este medicamento.
Puede encontrar una lista de estos ingredientes en la Seccion 6 de este prospecto.

e Para tratar la dermatitis infecciosa en menores de un afio de edad.

e Paratratar el acné coman.

e Paratratar una afeccion de la piel llamada rosécea.

Se trata de un enrojecimiento e inflamacién en la zona de la nariz y las mejillas. Consulte a su

médico si no esta seguro.

e Para tratar una afeccion de la piel llamada dermatitis perioral.

Se trata de una erupcién con manchas rojas alrededor de la boca o la barbilla.

e Paratratar afecciones de la piel causadas Unicamente por bacterias, como los foranculos.

o Para tratar afecciones de la piel causadas por virus, como herpes labial o varicela.

e Para tratar afecciones de la piel causadas por hongos, como el pie de atleta.

Advertencias y precauciones

e Tenga especial cuidado si va a usar este medicamento cerca de los 0jos o los de un nifio. Si la
crema entra en el 0jo, puede causar glaucoma.

e Siutiliza la crema durante un periodo prolongado o en grandes cantidades es posible que padezca
mayores efectos adversos. Asimismo, su piel puede volverse mas sensible a este medicamento.

e No debe utilizar el medicamento durante mucho tiempo en la cara.

e A menos que su médico se lo indique, no debe utilizar Acido fusidico/Betametasona Mylan en
heridas abiertas ni zonas sensibles, como los orificios nasales, las orejas, los labios o los genitales.

e A menos que su médico se lo indique, no debe utilizar Acido fusidico/Betametasona Mylan en piel
fina, Ulceras cutaneas, venas rotas ni acné.

Uso de Acido fusidico/Betametasona Mylan con otros medicamentos
Comunique a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que
tomar cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

Embarazo y lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar Acido fusidico/Betametasona Mylan:

e Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
guedarse embarazada. No debe emplear este medicamento durante periodos prolongados ni en
grandes cantidades. Consulte a su médico al respecto.

e Si esta en periodo de lactancia.

Informe a su médico si se queda embarazada mientras utiliza este medicamento.
Conduccion y uso de maquinas
Habitualmente este medicamento apenas afecta a la capacidad para conducir o utilizar maquinas.

Consulte a su médico si siente algun efecto adverso que pudiera impedirle conducir o utilizar
maquinas.

Acido fusidico/Betametasona Mylan contiene alcohol cetoestearilico y clorocresol:
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e Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto)
porque contiene alcohol cetoestearilico.

e Este medicamento puede producir reacciones alérgicas en la piel porque contiene clorocresol.

Consulte a su médico si le preocupa alguno de los componentes de este medicamento.

3. Como usar Acido fusidico/Betametasona Mylan

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.

Aplicacion de Acido fusidico/Betametasona Mylan

Este medicamento es solo para utilizarlo en la piel. No tragar. No es para utilizar en el interior del
cuerpo.

Quite el tapon. Verifique que el precinto no esta roto antes de utilizar la crema por primera vez. A
continuacion, presione con la punta del tapén el precinto del tubo hasta atravesarlo.

Lavese siempre las manos antes de utilizar Acido fusidico/Betametasona Mylan. Aplique una fina
capa del medicamento sobre la piel. Si la utiliza en la cara, tenga cuidado para evitar el contacto
con los 0jos.

Lavese siempre las manos después de utilizar Acido fusidico/Betametasona Mylan, a menos que
las manos sean la zona a tratar.

Si accidentalmente el medicamento entra en contacto con el ojo, laveselo con agua fria
inmediatamente. A continuacion, lavese los ojos con colirio, si es posible. Es posible que le
escueza el 0jo. Si comienza a tener problemas de vision o le duele el ojo, péngase en contacto con
su médico de inmediato.

Cantidad de Acido fusidico/Betametasona Mylan que debe utilizar

Su médico le indicara la cantidad de Acido fusidico/Betametasona valerato Mylan que debe
utilizar.

La duracién habitual del tratamiento es de hasta dos semanas. Consulte a su médico antes de usar
este medicamento durante mas tiempo.

Debe notar que su piel mejora tras unos pocos dias de usar la crema. Si no hay mejoria después de
7 dias, debe dejar de utilizarla y acudir de nuevo al médico.

Por lo general, este medicamento se aplica dos veces al dia: por la mafiana y por la noche. Para
acordarse de que debe aplicarse el medicamento, quiza le sea (til utilizarlo cuando lleve a cabo otra
actividad regular, como lavarse los dientes.

Si le han indicado que se cubra la piel con apdésitos o vendajes es posible que no deba utilizar el
medicamento tan a menudo. Un pafial para un bebé puede actuar como un vendaje. Siga las
recomendaciones de su médico.

Adultos y nifios:

Su médico debe indicarle la dosis adecuada para usted o el nifio. Si sumédico le ha indicado la
cantidad de crema que debe utilizar, siga sus indicaciones. De lo contrario, la siguiente guia le
ayudard a utilizar la cantidad correcta.

Puede utilizar su primer dedo (indice) para medir la cantidad de Acido fusidico/Betametasona
Mylan que debe aplicar. Apriete la crema a lo largo del dedo, desde la punta hasta la primera
articulacion. Esta cantidad se denomina una unidad en la yema del dedo.

A continuacidn se describe el nimero habitual de unidades en la yema del dedo que necesita para
cubrir diferentes partes del cuerpo. Si necesita utilizar un poco mas o un poco menos, no se
preocupe. Si esta administrando la crema a un nifio, para medir la unidad en la yema del dedo se
sigue tomando como referencia el dedo de un adulto.

3de7




PARA UN ADULTO
Lugar de aplicacién Numero habitual de unidades de cremaen la
yema del dedo
Caray cuello 2%

Parte posterior del tronco 7
Parte anterior del tronco 7
Un brazo (sin incluir la mano) 3
Una mano (ambos lados) 1
Una pierna (sin incluir el pie)- 6
Un pie 2

PARA NINOSDE 1 A11ANOS:

Numero habitual de unidades de crema en la yema del dedo
Lugar de aplicacién Para un nifio de | Para un nifio de 3- | Para un nifio de 6-
1-2 5 10 afos
afos anos
Caray cuello 1% 1% 2
Un brazo y la mano 1% 2 2%
Una piernay el pie 2 3 4,
Parte anterior del tronco 2 3 3%
Par'te po_sterlor del tronco 3 31 5
incluidas las nalgas

Si olvido6 usar Acido fusidico/Betametasona Mylan
Si olvida utilizar este medicamento, Uselo en cuanto lo recuerde. A continuacion, apliquese la crema a
la hora habitual.

Si tiene alguna duda sobre este medicamento, consulte a su médico o farmacéutico.

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o
Ilame al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la
cantidad ingerida.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Acido fusidico/Betametasona Mylan puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Efectos adversos importantes cuya aparicion se debe vigilar:

Debe obtener asistencia médica urgente si padece alguno de los siguientes sintomas. Es posible
gue esté sufriendo una reaccion alérgica si:

e Tiene dificultad para respirar.

e Tiene la cara o la garganta hinchada.
e Tiene unaerupcioén intensa en la piel.
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Otros posibles efectos adversos:

e Cualquiera de los problemas enumerados a continuacién son mas probables si el medicamento se
utiliza durante mucho tiempo, en grandes cantidades o en los pliegues de la piel (como las axilas o
debajo de los senos).

e Estos problemas son méas probables en bebés y nifios. También son mas probables si la piel esta
cubierta con un aposito, vendaje o pafial.

Problemas de piel

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
e Irritacion de la piel.

e Sensacién de quemazon.

e Picor.

o Empeoramiento del eccema.

e Sensacién punzante.

e Enrojecimiento de la piel.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas)
e Urticaria.
e Sequedad de la piel.

Efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos

disponibles):

e Erupcidn cuténea con picor e inflamacion en la zona donde se aplica el medicamento.

e Erupcidn cutanea.

e Las pequefias venas cerca de la superficie de la piel se hacen visibles.

Algunos efectos adversos son causados por betametasona (como valerato) (corticosteroide), uno de los

ingredientes de Acido fusidico/Betametasona Mylan. Debe informar a su médico si presenta alguno de

estos efectos adversos:

e Disminucién del grosor de la piel.

e Estrias.

e Inflamacién o hinchazén de la raiz del vello (foliculitis).

e Alteraciones del crecimiento del vello corporal.

e Erupcidn cutnea con machas rojizas alrededor de la boca o la barbilla.

e Aclaramiento del color de la piel.

e Glaucoma.

e Cese del correcto funcionamiento de las glandulas suprarrenales. Los signos son cansancio,
depresion y ansiedad.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermera, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano,
www.notificaram.es.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de Acido fusidico/Betametasona Mylan

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

e No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja de cartén. La
fecha de caducidad es el dltimo dia del mes gue se indica.

e Periodo de validez tras la primera apertura del envase: 6 meses . Anote en el espacio habilitado en
la caja la fecha de primera apertura del tubo.

e No conservar este medicamento a temperatura superior a 30°C.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ (e la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Contenido de Acido fusidico/Betametasona Mylan

e Los dos principios activos son: acido fusidico y betametasona ( como valerato).

e Este medicamento contiene 20 mg/g de acido fusidico y 1 mg/g de betametasona (como valerato).

e Los demas componentes son éter cetoestearilico de macrogol, alcohol cetoestearilico, clorocresol,
parafina liquida, dihidrogenofosfato de sodio dihidrato, parafina liquida ligera, todo-rac-a-
tocoferol, agua purificada e hidroxido de sodio.

Puede encontrar informacion importante sobre algunos de los componentes del medicamento casi al
final de la seccion 2 de este prospecto.

Aspecto de Acido fusidico/Betametasona Mylan y contenido del envase

Acido fusidico/Betametasona Mylan es una crema de color blanco a casi blanco en un tubo de
aluminio con un tap6n de rosca de polipropileno.

Acido fusidico/Betametasona Mylan se presenta en tubos de 5g, 15 g, 30 g y 60 g.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Mylan Pharmaceuticals, S.L.

C/ Plom, 2-4, 52 planta

08038 - Barcelona

Espafia

Responsables de la fabricacion
McDermott Laboratories Limited trading as GERARD Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13

Irlanda

MYLAN Hungary Kft.
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Mylan utca 1., Komarom, 2900
Hungria

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Febrero 2015.

La informacién detallada y actualizada 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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