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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Fucicort 1 mg/g + 20 mg/g, creme

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Um grama de creme contém 20 mg de &cido fusidico semi-hidratado (expresso em acido
fusidico anidro) e 1 mg de valerato de betametasona.

Excipiente com efeito conhecido:
Clorocresol - 1 mg/g
Alcool cetoestearilico — 72 mg/g

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Creme.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicagOes terapéuticas

Fucicort estaindicado no tratamento das infecBes cutaneas bacterianas causadas por
Staphylococcus, em que se verifigue um componente inflamatério importante.

4.2 Posologia e modo de administracéo

A_pl icar uma camada fina de Fucicort creme sobre aregido afetada, duas atrés vezes ao
il ?requéncia de aplicacdo devera ser determinada pelo médico, de acordo com a
gravidade da les&o.

4.3 ContraindicacOes

Hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes mencionados
na secgao 6.1.

Por conter um corticosteroide, o Fucicort esta contraindicado nas seguintes situacdes:
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- InfegBes fungicas sistémicas.

- InfegBes primérias da pele causadas por fungos, virus ou bactérias, quer ndo tratadas ou
ndo controladas pelo tratamento apropriado (ver seccdo 4.4).

- ManifestagOes cutaneas relacionadas com tuberculose, quer ndo tratadas ou néo
controladas pelo tratamento apropriado.

- Dermatite perioral e rosacea.

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizagcdo
Devera ser evitada terapéutica topica continuada e a longo prazo com Fucicort.

Dependendo do local de aplicagdo, deverd sempre ser considerada uma possivel absorcédo
sistémica de valerato de betametasona durante o tratamento com Fucicort.

Por conter um corticosteroide, o Fucicort devera ser utilizado com cuidado quando
préximo dos olhos. Evite colocar Fucicort dentro dos olhos (ver serccdo 4.8).

ApGs absorcdo sistémica de corticosteroides topicos, podera ocorrer supressao reversivel
do eixo hipotdamo-pituitéria-adrenal (HPA).

O Fucicort devera ser utilizado com cuidado nas criangas, uma vez que os doentes
pediatricos poderdo demonstrar maior suscetibilidade dos que os adultos no que diz
respeito a supressdo do eixo HPA e sindrome de Cushing induzidos por corticosteroides
topicos. Evite grandes quantidades, oclusdo e tratamentos prolongados (ver seccéo 4.8).

Devido a sua composi¢ao em valerato de betametasona, 0 uso topico prolongado de
Fucicort podera causar atrofia cuténea.

Foi relatada resisténcia bacteriana associada ao uso tépico de &cido fusidico. Tal como
acontece com todos os antibiéticos, o uso prolongado ou recorrente de acido fusidico
podera aumentar o risco de desenvolvimento de resisténcia ao antibiético. Uma
terapéutica com &cido fusidico e valerato de betametasona tépicos, limitada a ndo mais do
gue 14 dias de cada vez, minimizara o risco de desenvolvimento de resisténcia.

| sto previne também o risco da agdo imunossupressora do corticosteroide poder mascarar
quaisquer potenciais sintomas de infecdo devidos a bactéria resistente ao antibidtico.

Por conter um corticosteroide com efeito imunossupressor, o Fucicort podera estar
associado a uma suscetibilidade aumentada a infecdes, agravamento de infecbes
existentes, bem como ativagdo de infecdes latentes, Se ainfecdo ndo puder ser controlada
com tratamentos topicos, € aconselhdvel a substituicdo por um tratamento sistémico (ver
Seccéo 4.3).

Fucicort creme contém os excipientes clorocresol. O clorocresol podera causar reacbes
alérgicas.
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Fucicort creme contém alcool cetoestearilico. O dcool cetoestearilico pode causar
reaccOes cutaneas locais (por exemplo, dermeatite de contato)

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

N&o foram realizados estudos de interacdo. As interagdes com medicamentos
administrados sistemicamente sdo consideradas minimas.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Acido fusidico:

N&o s esperados quaisquer efeitos durante a gravidez, porque a exposicao sistémica de
&cido fusidico é negligenciével.

Valerato de betametasona:

A quantidade de dados de utilizacdo topica de valerato de betametasona em mulheres
grévidas € limitada ou nula. Os estudos em animais revelaram toxicidade reprodutiva (ver
seccao 5.3).

Fucicort ndo deve ser utilizado durante a gravidez, a menos que o estado clinico da
mulher exijatratamento com &cido fusidico e valerato de betametasona.

Amamentacdo

N&o s esperados quaisquer efeitos sobre 0s recém-nascidog/lactentes amamentados,
porgue a exposicao sistémica da mulher aamamentar ao acido fusidico e valerato de
betametasona de aplicacéo tdpica é negligenciavel.

Fucicort pode ser utilizado durante a amamentac&o, mas € recomendado evitar a
aplicacdo de Fucicort no peito.

Fertilidade
N&o existem estudos clinicos com Fucicort no que respeita a fertilidade.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas

Os efeitos de Fucicort sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas séo nulos ou
desprezaveis.

4.8 Efeitos indesejaveis

A estimativa de frequéncia de efeitos indesejaveis € baseada numa andlise conjunta de
dados provenientes de estudos clinicos e notificacdo espontanea.

A reacdo adversarelatada com maior frequéncia durante o tratamento € o prurido.



APROVADO EM
17-11-2017
INFARMED

Os efeitos indesgjaveis encontram-se enumerados por classes de sistemas de 6rgaos
MedDRA e os efeitos indesegjaveis individuais estéo listados comecando pelos mais
frequentemente relatados. Dentro de cada classe de frequéncia, as reagOes adversas estéo
listadas por ordem decrescente de gravidade.

Muito frequentes >1/10

Frequentes >1/100 a<1/10
Pouco frequentes >1/1.000 a<1/100
Raras >1/10.000 a <1/1000
Muito raras <1/10.000

Doengas do sistema imunitério

Pouco frequentes: Hipersensibilidade
>1/1.000 a<1/100
Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Pouco frequentes: Dermatite de contacto
>1/1.000 a<1/100 Eczema (agravamento)
Sensacdo de queimadura na pele
Prurido
Pele seca
Raras: Eritema
>1/10.000 a<1/1000 Urticaria

Erupcdo cutanea (incluindo erupcéo
Cutanea eritematosa e erupgdo cutanea

generalizada)
PerturbacOes gerais e alteragdes no local de administracéo
Pouco frequentes: Dor no local de aplicagéo
>1/1.000 a<1/100 Irritacdo no local de aplicacéo
Raras: Edema no local de aplicacdo
>1/10.000 a <1/1000 Vesiculas no local de aplicacéo

Os efeitos indesgjaveis sistémicos pertencentes a classe dos corticosteroides, como o
valerato de betametasona, incluem supressdo adrenal especialmente durante a
administracdo tépica prolongada (ver seccéo 4.4).

Poderatambém ocorrer aumento da pressdo intraocular e glaucoma apds 0 uso tépico de
corticosteroides proximo dos olhos, especialmente em utilizagOes prolongadas e em
doentes com predisposicdo para o desenvolvimento de glaucoma (ver secgéo 4.4).

Os efeitos indesejaveis dermatol dgicos pertencentes a classe dos corticosteroides potentes
incluem: atrofia, dermatite (incluindo dermeatite de contacto e dermatite acneiforme),
dermeatite perioral, estrias cutaneas, telangiectasia, rosacea, eritema, hipertricose,
hiperhidrose e despigmentacéo. Poderatambém ocorrer equimose com o uso prolongado
de corticosteroides topicos.
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Os efeitos pertencentes a classe dos corticosteroides tém sido raramente relatados com o
Fucicort, tal como descrito natabela de frequéncias acima

Populagdo pediatrica
O perfil de seguranca observado é semelhante em criangas e adultos (ver seccéo 4.4).

Notificagdo de suspeitas de reacOes adversas

A notificagdo de suspeitas de reacdes adversas apis a autorizacdo do medicamento €
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacéo beneficio-risco
do medicamento. Pede-se aos profissionai de salide que notifiquem quaisquer suspeitas
de reagOes adversas diretamente a0 INFARMED, |.P.:

INFARMED, |.P.

Direcéo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde 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

No que diz respeito ao &cido fusidico de uso topico, ndo esta disponivel informacéo
relacionada com potenciais sintomas e sinais devidos a uma sobredosagem. Podera
desenvolver-se sindrome de Cushing e insuficiéncia adrenocortical apés aplicacdo topica
de corticosteroides em grandes quantidades e durante mais de 3 semanas.

As consequéncias sistémicas de uma sobredosagem das substancias ativas ap0s ingestao
acidental sdo pouco provaveis. A quantidade de &cido fusidico num tubo de Fucicort ndo
excede a dose diaria ora do tratamento sistémico. Uma sobredosagem Unica e oral com
corticosteroides, raramente representa um problema clinico.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 13.6 Medicamentos usados em afecdes cutaneas. Associagtes
de antibacterianos, antiflingicos e corticosteroides, codigo ATC: D07CCO1
BETAMETASONA E ANTIBIOTICOS

A aplicaco topica de corticosteroides tornou-se a terapéutica mais amplamente utilizada

no tratamento de dermatoses de diferentes etiologias, sendo a sua eficacia
comprovadamente incontestavel.
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Apesar da complicacdo secundaria bacteriana ndo ser um aspeto comum das infegdes da
pele, tém sido feitas varias tentativas de desenvolvimento de produtos que adicionem um
fator antibacteriano a preparacdo esteroide no tratamento de dermatoses infetadas.
Mesmo nos casos em que 0s sinais clinicos de infecdo estdo ausentes, 0 uso de uma
associacdo antibiético-esteroide parece justificada pelo simples facto de que as
dermatoses com a funcéo barreira reduzida sdo propensas a colonizagéo bacteriana.

E, também, importante assinalar que a associagdo antibidtico-esteroide ndo € sb
considerada indicada nos casos em que a infecdo € evidente, mas também nos casos em
gue uma infecdo sub-clinica pode agravar o processo inflamatorio de base.

Fucicort creme contém a associacdo do esteroide betametasona (sob a forma de valerato)
e 0 antibidtico acido fusidico, principios ativos usados em dermatologia desde ha varios
anos.

A betametasona é um potente corticosteroide eficaz como agente anti-inflamatorio,
antieczematoso, antialérgico e antipruriginoso.

O é&cido fusidico é um antibidtico que cumpre 0s requisitos impostos para os antibiéticos
direcionados para o tratamento de dermatoses infetadas, uma vez que apresenta uma
elevada atividade contra as bactérias mais vulgarmente observadas na pele dermatitica,
ndo apresenta resisténcias cruzadas e a sensibilizacdo da pele ocorre muito raramente.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Os estudos in vitro demonstraram que o &cido fusidico e a betametasona podem penetrar
na pele intacta. O grau de penetracdo depende em conjunto da quantidade aplicada e das
condicOes da pele.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

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

O valerato de betametasona ndo mostrou potencial mutagénico. No entanto, tal como
outros corticosteroides provocou toxicidade reprodutiva (ex: fenda palatina,
malformagdes esquel éticas, baixo peso a nascenca).

N&o existem outros dados relevantes para 0 médico além dos referidos em outras seccies
do resumo das caracteristicas do medicamento.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Vaselina

Alcool cetoestearilico

Parafina liquida

Eter cetoestearilico de macrogol
Fosfato monossodio di-hidratado



Clorocresol

Hidroxido de sodio

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

3 anos.

ApOs primeira abertura: 3 meses

6.4 Precaucdes especiais de conservagao

N&o conservar acima de 30°C.

6.5 Natureza e contelido do recipiente
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Bisnagas de aluminio com tampa de rosca em polietileno 15g, 20g ou 30g de creme.

E possivel que no sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacéo

N&o existem requisitos especiais.

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

Representada em Portugal por:

LEO Farmacéuticos, Lda

Torre Colombo Ocidente

Av Galileu Galilei, 2-5° Piso, Fracdo B
1500-392 Lishoa — Portugal

tel 217110760

fax 217110761
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e-mail leofarmaceuticos@leo-pharma.com

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

N° de registo: 8685214 — 15 g de creme, 1 mg/g + 20 mg/g, bisnaga de aluminio com
tampa de rosca em polietileno
N° deregisto: 5732763 — 20 g de creme, 1 mg/g + 20 mg/g, bisnaga de aluminio com
tampa de rosca em polietileno
N° de registo: 8685206 — 30 g de creme, 1 mg/g + 20 mg/g, bisnaga de aluminio com
tampa de rosca em polietileno

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO/RENOVACAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagéo: 14 dejulho de 1988
Data da Ultima renovagdo: 15 de marco de 2004

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



