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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Fucidine H 20 mg/g + 10 mg/g Creme

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Acido fusidico 20 mg/g e Acetato de hidrocortisona 10 mg/g.

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Creme

Creme branco miscivel em agua.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 IndicagOes terapéuticas

Tratamento da dermatite atopica infectada
4.2 Posologia e modo de administracao

Adultos e Criancas:
Fucidine H creme deve ser aplicado na area afectada da pele 3 vezes ao dia, durante
um maximo de 2 semanas.

4.3 Contra-indicacbes

Hipersensibilidade conhecida ao acido fusidico, acetato de hidrocortisona ou a
qualquer dos excipientes.

O Fucidine H creme ndo deve ser utilizado por doentes com atrofia cutdnea ou
ulceracdo.

Devido a presenca do corticosterdide, Fucidine H esta contra-indicado nas seguintes
situagOes: infeccdes primarias da pele originadas por bactérias, fungos ou virus (tais
como herpes ou varicela), manifestacbes cutaneas relacionadas com tuberculose ou
sifilis, dermatite perioral e rosacea.

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

O tratamento tdpico prolongado e continuado deve ser evitado. Pode ocorrer
supressdo da glandula supra-renal mesmo sem oclusdo. Podem ocorrer alteracGes
atréficas no rosto e, em menor grau, noutras partes do corpo apds tratamento
prolongado com esterdides de uso topico.
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Foi relatada resisténcia bacteriana com o uso de acido fusidico. Tal como com todos
0s antibidticos, o seu uso recorrente ou prolongado pode aumentar o risco de
desenvolvimento de resisténcia ao antibidtico. O uso da combinacdo de esterdides e
antibioticos deve ser limitada a 2 semanas, tendo em conta que os esterdides podem
mascarar a infeccdo ou reacgdes de hipersensibilidade.

O Fucidine H contém butil-hidroxianisol e alcool cetilico que podem causar reaccbes
locais na pele (ex: dermatite de contacto). O butil-hidroxianisol pode, ainda, causar
irritacdo nos olhos e membranas mucosas.

4.5 Interac¢bes medicamentosas e outras formas de interacgdo
Nenhuma conhecida.
4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Ndo estdo disponiveis dados clinicos para o acido fusidico, no que diz respeito a
gravidas. Estudos realizados em animais ndo indicam efeitos prejudiciais directos ou
indirectos, no que diz respeito a gravidez, desenvolvimento embriofetal, parto ou
desenvolvimento pos-natal. A absorcdo de acetato de hidrocortisona resultante de
aplicacdo topica é limitada e os dados relativos a exposicdo em gravidas ndo indicam
quaisquer efeitos adversos no feto ou recém-nascido. Devem ser tomadas
precaucdes na prescricdo a mulheres gravidas.

Aleitamento

Ndo sdo de prever efeitos na crianca amamentada, uma vez que € insignificante a
exposicdo sistémica da mulher a amamentar aquando da aplicagcdo topica de acido
fusidico e acetato de hidrocortisona. O Fucidine H pode ser usado durante o
aleitamento. Se usado nos mamilos, estes devem ser limpos antes de amamentar.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de Fucidine H sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas séo
nulos ou despreziveis.

4.8 Efeitos indesejaveis

Com base em dados clinicos do Fucidine H, é expectavel que em aproximadamente
5% dos doentes ocorra um efeito indesejdvel.

As reaccbes adversas mais frequentemente relatadas sdo varias reacgdes cutaneas
em particular no local de aplicacao.

Foram relatadas reaccGes alérgicas e dermatite de contacto.
Doencas do sistema imunitario

Frequéncia desconhecida:

Reaccdo alérgica

AfeccBes dos tecidos cutaneos e subcutdneos
Pouco frequentes (=1/1.000, <1/100):
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Irritagdo cutdnea

Sensacdo de queimadura na pele
Sensacdo de picada na pele
Prurido (comichao)
Agravamento do eczema

Frequéncia desconhecida:
Erupcdo cutanea

Dermatite de contacto alérgica
Despigmentacao

Os efeitos indesejaveis observados com corticosterdides incluem:

Atrofia cutanea, telangiectasia e estrias cutdneas, especialmente com o uso
prolongado, foliculite, hipertricose, dermatite perioral, dermatite de contacto
alérgica, despigmentacdo e supressdo adrenocortical.

4.9 Sobredosagem

E improvavel que ocorra sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 13.6 - Medicamentos Usados em Afecgdes Cutdneas.
Associagdes de antibacterianos, antifingicos e corticosterdides.

Cédigo ATC: DO7CAO01.

Fucidine H creme associa a acgdo antibacteriana do acido fusidico com o efeito anti-
inflamatorio do acetato de hidrocortisona.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Os estudos in vitro demonstraram que o acido fusidico pode penetrar na pele intacta.
O grau de penetracdo depende da exposicao e parcialmente das condi¢cfes da pele.

O 4cido fusidico é excretado principalmente pela bilis, e s6 uma pequena quantidade
€ eliminada na urina.

O acetato de hidrocortisona € absorvido apds administracdo topica. O grau de
absorcao depende parcialmente das condicOes da pele e do local de aplicacao.

A hidrocortisona absorvida é rapidamente metabolizada e excretada na urina.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica
Ndo estdo disponiveis dados pré-clinicos relevantes para a prescricdo médica, além

dos ja mencionados em outras partes deste Resumo das Caracteristicas do
Medicamento.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
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6.1 Lista dos excipientes

Butil-hidroxianisol (E 320)
Alcool cetilico

Glicerol (85%)

Parafina liquida

Sorbato de potdssio (E 202)
Polissorbato 60

Vaselina branca
All-rac-a-tocoferol

Agua purificada.

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

3 anos.

6.4 Precaucoes especiais de conservacao

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Bisnagas de aluminio com tampa de rosca de polipropileno, com 5g,15g e 30g
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

6.6 Precaucodes especiais de eliminagdo e manuseamento

Nao existem requisitos especiais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Leo Pharmaceutical Products
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup/Dinamarca

8. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.© de resgisto: 4163085 - 1 unidade de 5 g, 20 mg/g+ 10 mg/g, bisnaga de
aluminio
N.© de resgisto: 2825982 - 1 unidade de 15 g, 20 mg/g+ 10 mg/g, bisnaga de
aluminio
N.©® de resgisto: 2826089 - 1 unidade de 30 g, 20 mg/g+ 10 mg/g, bisnaga de
aluminio
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdao: 27 Novembro 1998
Data da Ultima renovacgdo: 21 Dezembro 2007

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



