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1. NOME DO MEDICAMENTO

Fucidine 20 mg/g pomada

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Um grama de pomada contém 20 mg de fusidato de sédio.
Excipientes com efeito conhecido:

Alcool cetilico - 4 mg/g

Lanolina - 46 mg/g

Butil-hidroxitolueno contido na lanolina - 200 ppm

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pomada

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 IndicagOes terapéuticas

Fucidine esta indicado em adultos no tratamento de infecdes da pele localizadas
causadas por micro-organismos sensiveis ao acido fusidico, tais como furinculos,
impetigos, piodermite, abcessos, foliculites, acne infetado e feridas. Normalmente
estas infecdes sdo causadas por estafilococos, estreptococos ou outros organismos
sensiveis ao acido fusidico.

Caso os sintomas persistam, o doente deve recorrer ao medico.

4.2 Posologia e modo de administracao

Aplicar duas a trés vezes ao dia, com ou sem penso oclusivo.
E recomendéavel um tratamento minimo de 8 dias.

4.3 Contraindicagoes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados
na seccao 6.1.

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

Tendo em conta o estatuto do medicamento (medicamento ndo sujeito a receita
médica de dispensa exclusiva em farmacia), o medicamento ndo deve ser
dispensado nas situactes abaixo descritas, exceto por indicagdo médica:

- Gravidez e amamentacao

- Grandes areas infetadas

- Regido ocular
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Foi reportada a ocorréncia de resisténcia bacteriana do Staphylococcus aureus com a
utilizacdo de Fucidine tépico. Tal como acontece com todos os antibidticos, o uso
prolongado ou recorrente de acido fusidico pode aumentar o risco de
desenvolvimento de resisténcia ao antibidtico.

O Fucidine pomada contém &lcool cetilico e lanolina anidra. Estes excipientes podem
causar reactes cutaneas locais (por exemplo, dermatite de contacto). O Fucidine
pomada contém butil-hidroxitolueno (E321), o que pode causar reacBes cutdneas
locais (por exemplo, dermatite de contacto) ou irritacdo ocular e das membranas
Mucosas.

Quando o Fucidine pomada for utilizado na face, devera evitar-se o contacto com os
olhos, uma vez que os excipientes da pomada podem causar irritacdo na conjuntiva.

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interagao

Ndo foram realizados estudos de interacdo. As interagdes com medicamentos
administrados sistemicamente sdo consideradas minimas, uma vez que a absorcdo
sistémica do Fucidine tépico é negligenciavel.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Fertilidade

Ndo existem dados clinicos para o Fucidine topico relativamente a fertilidade. N&o
sdo esperados quaisquer efeitos em mulheres em idade fértil, uma vez que a
exposicdo sistémica apds aplicacdo topica de fusidato de sodio € negligenciavel.

Gravidez

Ndo sdo esperados quaisquer efeitos durante a gravidez, uma vez que a exposicao
sistémica ao fusidato de sédio aplicado topicamente é negligencidvel. O Fucidine
topico pode ser utilizado durante a gravidez.

Amamentacdo

Ndo sdo esperados quaisquer efeitos nos recém-nascidos/lactentes, uma vez que a
exposicdo sistémica da mulher a amamentar ao fusidato de sédio aplicado
topicamente é negligencidavel. O Fucidine topico pode ser utilizado durante a
amamentagdo, mas é recomendado evitar a aplicacdo de Fucidine topico no peito.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos do Fucidine topico sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo
nulos ou desprezaveis.

4.8 Efeitos indesejaveis

A estimativa da frequéncia de efeitos indesejaveis baseia-se numa analise conjunta
de dados de ensaios clinicos e de notificagdo espontanea.

Com base em dados de ensaios clinicos que incluiram 4724 doentes tratados com
Fucidine topico, a frequéncia de efeitos indesejaveis € de 2.3%.
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As reacOes adversas mais frequentemente reportadas durante o tratamento sao
varias reacdes cutdneas como prurido e erupcdo cutdnea, seguidas de reagdes no
local de aplicacdao, como dor e irritagdo, as quais ocorreram em menos de 1% dos
doentes.

Foi reportada hipersensibilidade e angioedema.

As reacOes adversas encontram-se enumeradas por classes de sistemas de 6rgdos
MedDRA e as reacbes adversas individuais estdo listadas comecando pelas mais
frequentemente relatadas. Dentro de cada classe de frequéncia, as reacbes adversas
estao listadas por ordem decrescente de gravidade.

Muito frequentes >1/10

Frequentes >1/100, <1/10
Pouco frequentes =1/1.000, <1/100
Raros >1/10.000, <1/1000
Muito raros <1/10.000

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

Doencas do sistema imunitdrio

Raros: Hipersensibilidade

Afecdes oculares

Raros: Conjuntivite

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos

Pouco frequentes: Dermatite  (incluindo dermatite de
contacto, eczema)

Erupcdo cutanea*

Prurido

Eritema

*Foram reportados varios tipos de
erupcdo cutanea como eritematosa,
pustular, vesicular, maculo-papular e
papular. Ocorreu também erupgdo
cutdnea generalizada.

Raros: Angioedema
Urticdria
Bolhas
PerturbacOes gerais e alteracdes no local de administracao
Pouco frequentes: Dor no local de aplicacdo (incluindo

sensacao de queimadura na pele)
Irritacdo no local de aplicacgao.

Populagcdo pediatrica
E expectavel que a frequéncia, tipo e gravidade das reacgdes adversas nas criangas
sejam 0s mesmos que nos adultos.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas
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A notificacdo de suspeitas de reacGes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiqguem quaisquer
suspeitas de reacdes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

E pouco provével a ocorréncia de sobredosagem.

5.PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 13.1.2 - Medicamentos usados em afecdes cutdneas.
Anti-infecciosos de aplicagcdo na pele. Antibacterianos, cddigo ATC DO6AX01

O sal sédico do acido fusidico € um antibiético obtido pela fermentacdo do fungo
"Fusidium coccineum”.

Atividade antibacteriana:

O Fucidine é ativo contra algumas bactérias gram-positivas e alguns cocos gram-
negativos, enquanto que, em relacdo as bactérias gram-negativas e aos fungos, ndo
tem atividade.

A grande atividade do Fucidine contra os Estafilococos aureus tem um interesse
clinico especial. Quase todas as estirpes de estafilococos, incluindo as estirpes
produtoras de penicilinase, sdo sensiveis ao Fucidine em concentragées muito baixas
(0,03-0,16 g/ml). Uma outra caracteristica importante é a atividade do Fucidine
contra as estirpes de estafilococos resistentes a meticilina. In vitro, o Fucidine é
tambeém ativo contra as corynebacteria, as neisseria, certos clostridios e estirpes de
Nocardia.

Fucidine mostrou ter também uma atividade interessante contra as bactérias
anaerdbias incluindo as Bacteroides fragilis.

A atividade antibacteriana do Fucidine ndo é afetada pela presenca de pus.

Mecanismo de acao

O Fucidine exerce a sua acdo antibacteriana através da inibicdo da sintese proteica
bacteriana, sendo bactericida em concentracdes ligeiramente acima da CIM.

O Fucidine tem uma grande atividade antiestafilococica, mesmo contra estirpes
multirresistentes.

Resisténcia
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O Fucidine ndo € inativado pela penicilase sendo portanto altamente eficaz contra as
estirpes de estafilococos resistentes a penicilina. Além disso, na utilizagdo clinica ndo
ha resisténcia cruzada entre o Fucidine e outros antibidticos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

As propriedades de penetragdo na pele do acido fusidico foram investigadas in vitro e
verificou-se que a sua penetracdo na pele humana é semelhante & observada com os
corticosteroides. Apos exposicdo continuada em pele lesada artificialmente durante
2,5 horas, o nivel de acido fusidico alcancado na epiderme foi de 296,6 mcgg/ml e
de 52,8 mcgg/ml na derme superior. A penetragcdo através da pele intacta € de
0,54% da dose aplicada.

A absorcdo sistémica do Fucidine tépico é negligenciavel.

5.3 Dados de seguranca pré—clinica

Os estudos pré-clinicos realizados com o acido fusidico ndo revelaram risco de
genotoxicidade nem de efeitos adversos sobre a fertilidade, desenvolvimento
embrio-fetal ou peri-pds-natal.

Ndo existem outros dados relevantes para o médico além dos referidos em outras
seccbes do resumo das caracteristicas do medicamento.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Vaselina branca (contém all-rac-a-tocoferol),

Parafina liquida (contém all-rac-a-tocoferol),

Lanolina (contém butil-hidroxitolueno (E321))

Alcool cetilico.

6.2 Incompatibilidades

Desconhecem-se incompatibilidades maiores.

6.3 Prazo de validade

3 anos.
Prazo de validade apods abertura: 90 dias.6.4 Precaugdes especiais de conservagado

O medicamento ndo necessita de qualguer temperatura especial de conservacao.
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

6.5 Natureza e conteldo do recipiente
Bisnagas de aluminio com 15g, 20g ou 30g de pomada.
6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo

Nao existem requisitos especiais.
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Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LEO Pharma A/S

Industriparken 55

2750 Ballerup

Dinamarca

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

N© de registo: 8203026 - 15 g de pomada, 20 mg/g, 1 Bisnaga de aluminio

NO© de registo: 5800073 - 20 g de pomada, 20 mg/g, bisnaga de aluminio.
NO© de registo: 5800107 - 30 g de pomada, 20 mg/g, bisnaga de aluminio.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdo: 27 de setembro de 1968
Data da ultima renovagdo: 11 de setembro de 2002

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



