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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Fucidin®
fusidato de sédio

APRESENTACOES
Pomada (20 mg/g): embalagem contendo uma bisnaga com 5 gou 15 g.

VIA DERMATOLOGICA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama da pomada contém 20 mg de fusidato de sddio (equivalente a 19,2 mg de &cido fusidico).
Excipientes: petrolato amarelo, petrolato liquido, lanolina, alcool cetilico, racealfatocoferol e butil-
hidroxitolueno.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Fucidin® é indicado para o tratamento tépico em adultos e criancas de infeccbes da pele causadas por
microorganismos sensiveis ao fusidato de sddio, em particular a bactéria Staphylococcus aureus. Para

informacdes sobre bactérias suscetiveis, ver item 3. Caracteristicas Farmacoldgicas — Suscetibilidade.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo comparativo de fase 111, randomizado, observador-cego e de ndo inferioridade, em pacientes
diagnosticados com impetigo comparou a eficicia e a seguranca da pomada de retapamulina 1% (duas vezes
ao dia por 5 dias) e da pomada de fusidato de sodio 2% (trés vezes ao dia por 7 dias), no tratamento do
impetigo em adultos e criangas. Um total de 519 pacientes foram randomizados por 2 semanas para pomada
de fusidato de sédio 2% administrada 3 vezes ao dia por 7 dias ou pomada de retapamulina 1% administrada
duas vezes ao dia por 5 dias.

As taxas de sucesso clinico da lesdo alvo desde o inicio até o final do tratamento foram comparaveis em
eficacia com 99,1% (314/317) para retapamulina e 94,0% (141/150) para fusidato de sodio (diferenca de
tratamento de 5,1%) para a populacao por protocolo e 94,8% (327/345) para retapamulina e 90,1% (155/172)

para fusidato de sédio (diferenca de tratamento de 4,7%) para a populacdo com intencao de tratar.

Na visita de acompanhamento, a eficAcia demonstrou ser de 96,4% (297/308) para retapamulina e 93,7%
(134/143) para fusidato de sodio para a populacdo por protocolo e 89,9% (310/345) para retapamulina e
87,2% (150/172) para fusidato de sodio para a populagdo com intencdo de tratar. Portanto, o efeito clinico
dos dois produtos foi semelhante.

O sucesso bacteriolégico na populacdo bacteriologica por protocolo no final do tratamento foi de 98,3%
(238/242) no grupo de tratamento com retapamulina e 93,9% (107/114) no grupo de tratamento com fusidato

de sédio. Este achado revelou uma eficicia bacteriolégica semelhante.

A eficacia do Fucidin® na infeccdo superficial localizada também foi avaliada em um estudo clinico
multicéntrico, envolvendo 487 pacientes. O estudo comparou a pomada de fusidato de sddio com o creme de
acido fusidico. Os resultados indicaram que ambas as preparacdes sdo igualmente eficazes, com 90% dos
pacientes mostrando resposta "excelente" ou "boa" ao fusidato de sédio pomada e 92% ao acido fusidico em
creme. Os tempos médios de tratamento foram de 7,1 e 7,7 dias, respectivamente. A diferenca néo foi
significativa.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodinamicas

Mecanismo de acéo

O farmacoinibe a sintese proteica bacteriana por bloqueio do fator G de elonga¢do (EF-G), impedindo assim sua
ligacdo com o complexo EF-G-guanosina difosfato e, dessa forma, interrompe o processo de sintese de proteinas. A
acaodo fusidato de sédio é principalmente bacteriostatica, mas, em concentra¢des mais altas, pode ser bactericida.

Suscetibilidade
O espectro de atividade dofusidato de sddio é estreito. O fusidato de sddio € principalmente ativo contra bactérias
Gram-positivas, em particular Staphylococcus aureus, incluindo MRSA.

Mecanismo de resisténcia bacteriana

Foram caracterizados dois tipos principais de mecanismos de resisténcia para o Staphylococcus aureus. O primeiro é
causadopormutacdesnolocalde ligacdo doacido fusidico do EF-G (fusA) e o outro envolvea aquisicdo horizontal de
determinantes que codificam determinantes de resisténcia aotipo FusB (fusBe fusC) que se ligam ao EF-G. Também
foram detectados mecanismos de resisténcia dotipo fusD e fusE. O mecanismo de resisténcia fusD é responsavel pela
chamada “resisténcia intrinseca a0 acido fusidico”. Foram recentemente detectadas resisténcias a pequenas colbnias de
Staphylococcus aureus, quesugerem a existéncia de um local de acédo secundaria do acido fusidico na sua regido
ribossomal, chamado de fusE.

Devido a suaestrutura molecular Ginica e modo de acio distinto, a resisténcia cruzada especifica com outras classes de
agentes antibacterianos nao foi detectada.

Espécies naturalmente resistentes

Organismos com resisténcia inerente: Streptococcus pg/ogenesa'b, Streptococcus agalactiae” , Streptococcus viridans®,
Streptococcus pneumoniae”, Haemophilus influenzae® , Enterococci, Enterobacteriaceae, Pseudomonas aeruginosa.
@ Aeficécia clinica foi demonstrada em indica¢Ges aprovadas (MIC ~ 8 ug/mL).

b Devido ao método testado (contelido de sangue no meio), estreptococos e Haemophilus spp. sdo relatados como nio
suscetiveis (MIC ~ 8 pg/mL).

Propriedades farmacocinéticas

Estudos in vivo e in vitro sugerem que a absorgdo sistémica de &cido fusidico/fusidato de sddio administrado
topicamente é desprezivel.

A concentracdode acido fusidico/fusidato de sodio alcancada na pele esta bem acima da concentracdo inibitoria minima
(CIM) necessaria para cepas sensiveis de Staphylococcus aureus (S.aureus). O 4cido fusidico e seus sais mostram
solubilidade em gordura e 4gua, forte atividade superficial e capacidade de penetrar na pele humana.

Como existe apenas uma absorcdo sistémica desprezivel de acido fusidico/fusidato de sédio administrado topicamente,
a quantidade de acido fusidico/fusidato de sddio provavelmentedistribuida, biotransformada e eliminada da circulacdo
sistémica apds a aplicagdo tépica apropriada é, portanto, de pouco significado clinico.

Dados de seguranga pré-clinica

Os dados pré-clinicos néo revelaram nenhum risco em especial para o serhumano, com baseem estudos de seguranca
farmacoldgica e em estudos convencionais de toxicidade de dose repetida, genotoxicidade e toxicidade para reproducio
e desenvolvimento. Nao foram realizados estudos de carcinogenicidade.



4. CONTRAINDICACOES

Fucidin®é contraindicado para pacientes que apresentem hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer um dos
excipientes (veja “Composicao”).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Foi relatadaresisténcia bacteriana ao Staphylococcus aureus com o uso de Fucidin® Como ocorre com todos os
antibidticos, o uso prolongadoou recorrente do fusidato de s6dio pode aumentar o risco de desenvolver resisténcia
bacteriana.

Fucidin®contém alcool cetilico e lanolina hidratada. Esses excipientes podem causar rea¢des cutaneas locais (por
exemplo, dermatite de contato). Fucidin® contém butil-hidroxitolueno que pode causar reagdes locais na pele (por
exemplo, dermatite de contato) ou irrita¢do nos olhos e membranas mucosas.

Quando Fucidin®for utilizado norosto, deve-se tomar cuidado para evitar os olhos, pois 0s excipientes na pomada
podem causar irritagdo conjuntival.

Fertilidade
Nao existem estudos clinicos com Fucidin® relativos a fertilidade. Ndo sado previstos efeitos em mulheres em idade
fértil, uma vez que a exposicao sistémica apds aplicacdo tdpica de fusidato de sédio € desprezivel.

Gravidez

Categoria de risco na gravidez: B.

Este medicamento ndodeve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médicaou do cirurgido-dentista.
N&o sdo esperados efeitos durante a gravidez, uma vez que a exposi¢do sistémica ao fusidato de sodio aplicado
topicamente € insignificante. Fucidin® pode ser usado durante a gravidez.

Lactagdo

Né& o sdo esperados efeitos em recém-nascidos/criancas lactentes uma vez que a exposicado sistémica de lactantes ao
fusidato de sodio aplicado topicamente ¢ insignificante. Fucidin® pode ser utilizado durante a amamentacdo, mas
recomenda-se evitar a aplicacdo de Fucidin® nas mamas.

Uso compativel com o aleitamento ou doacgdo de leite humano. O uso desse medicamento nao interfere
no aleitamento do bebé.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir veiculos e operar maquinas
Fucidin® administrado topicamente apresenta efeito nulo ou insignificante sobre a capacidade de conduzir ou
de operar maquinas.

Para prevenir o desenvolvimento de bactérias resistentes, este medicamento devera ser usado somente
para o tratamento ou prevencdo de infec¢Bes causadas ou fortemente suspeitas de serem causadas por
microrganismos sensiveis a este medicamento.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o foram realizados estudos de interacdo. Interagcdes com medicamentos administrados sistemicamente sdo
consideradas minimas uma vez que a absorgao sistémica de Fucidin® tépico é insignificante.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Fucidin® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C).

Fucidin® tem validade de 36 meses a partir da data de fabricacéo.

Apds aberto, valido por 3 meses.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.



Fucidin® é apresentado como uma pomada translicida de amarelado a branco.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Fucidin® deve ser aplicado 2 a 3 vezes ao dia, por um periodo de até 7 dias, em adultos e criancas. O uso
tépico continuo e prolongado deve ser evitado devido ao risco do desenvolvimento de resisténcia. Caso
utilizado com um curativo, a administracdo uma vez ao dia € suficiente.

Fucidin® destina-se apenas ao uso topico.

Uma fina camada de pomada deve seraplicada apenas na area da pele infectada.

Recomenda-se lavar as méos antes e apés a aplicacdo do produto. Caso o produto seja usado nas maos ou no
rosto, evitar o contato com os olhos e membranas mucosas.

Pacientes idosos
Né&o sdo necessarios ajustes posologicos para pacientes idosos.

Insuficiéncia renal
Né&o é necessario ajuste posologico.

Insuficiéncia hepatica
N&o é necessario ajuste posologico.

Populagdo pediatrica
A posologia € a mesma para criancas e adultos.

9. REACOES ADVERSAS

A estimativa da frequéncia dos efeitos adversos é baseada em uma analise conjunta dos dados de ensaios clinicos e de
relatos espontaneos.

Com base em dados agrupados obtidos a partir de estudos clinicos, incluindo 4.724 pacientes que receberam Verutex®
creme ou Fucidin®, a frequéncia de efeitos adversos é de 2,3%.

As reacdes adversas mais frequentemente relatadas durante o tratamento sd o: rea¢des cutdneas, como prurido e rash,
seguida poralteracbes no localda aplicacdo, comodore irritacdo, sendo que todas ocorreram em menos de 1% dos
pacientes.

Foram relatadas hipersensibilidade e angioedema.

Os efeitos adversos sdorelatados de acordo com as Classes de Sistemas de Orgios MedDRA e os efeitos adversos
individuais sdo listados a partir dos mais frequentemente relatados. Dentro de cada grupo de frequéncia as reacdes
adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

DistUrbios do sistema imune

Rara: (>1/10.000 e < 1/1.000) | Hipersensibilidade

Disturbios oculares

Rara: (>1/10.000 e < 1/1.000) | Conjuntivite

Disturbios do tecido cutaneo e subcutaneo

Incomum: (= 1/1.000 e < 1/100) Dermatite (incluindo dermatite de contato, eczema)
Rash*
Prurido
Eritema

*Varios tipos de reacOes de rash tais como eritematosa,
pustular, vesicular, maculo-papular e papular foram relatadas.
Rash generalizado também ocorreu.




Rara: (> 1/10.000 e <1/1.000) Angioedema
Urticaria
Bolha

Disturbios gerais e alteragdes no local da aplicagdo

Incomum: (> 1/1.000 e < 1/100) Dor no localda aplicacdo (incluindosensagdode queimacgdoda

pele)
Irritacdo no local da aplicacdo

Populagao pediatrica
Espera-se que a frequéncia, tipo e gravidade das rea¢Bes adversas em criangas sejam as mesmas que em adultos.

Atencdo: este produto é um medicamento que possui nova forma farmacéutica no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficdcia e seguranca aceitdveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe
seu médico. Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da
Anvisa.

10. SUPERDOSE

E improvavel a ocorréncia de superdose.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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FUCIDIN® (fusidato de sédio)
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