RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

NOME DO MEDICAMENTO Fucidine® H 20 mg/g + 10 mg/g Creme COMPOSICAO QUALITATIVA E
QUANTITATIVA Acido fusidico 20 mg/g ¢ Acetato de hidrocortisona 10 mg/g. Excipientes de efeito conhecido:
Butil-hidroxianisol E320 (40 microgramas/g), alcool cetilico (111 mg/g) e sorbato de potassio E202 (2,7 mg/g).
FORMA FARMACEUTICA Creme. Creme branco miscivel em 4gua. INDICACOES TERAPEUTICAS
Tratamento da dermatite atopica infetada. POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRACAO Adultos e populagio
pediatrica: Fucidine® H creme deve ser aplicado na area afetada da pele 3 vezes ao dia, durante um méximo de 2
semanas. CONTRAINDICACOES Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes. Devido a
presenca do corticosteroide, Fucidine® H estd contraindicado nas seguintes situacdes: Infegdes primarias da pele
causadas por fungos, virus ou bactérias, quer ndo tratadas, quer ndo controladas por tratamento adequado.
Manifestacdes cutineas relacionadas com tuberculose, quer ndo tratadas, quer ndo controladas por terapia
apropriada. Dermatite perioral e rosicea. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES ESPECIAIS DE UTILIZACAO
O Fucidine® H contém butil-hidroxianisol, alcool cetilico e sorbato de potassio. Estes excipientes podem causar
reagdes locais na pele (ex: dermatite de contacto). O butil-hidroxianisol pode, ainda, causar irritagdo nos olhos e
membranas mucosas. Apos tratamento prolongado com corticosteroides topicos, podem ocorrer alteragdes atroficas
no rosto e, em menor grau, noutras partes do corpo. EFEITOS INDESEJAVEIS A estimativa de frequéncia das
reacdes adversas baseia-se numa analise conjunta de dados de estudos clinicos ¢ notificagdo espontanea. As reagoes
adversas mais frequentemente relatadas durante o tratamento sdo reagdes no local de aplicacdo, incluindo prurido,
sensagdo de queimadura e irritagdo. As reagoes adversas encontram-se enumeradas por classes de sistemas de 6rgaos
MedDRA e as reacdes adversas individuais estdo listadas comegando pelas mais frequentemente relatadas. Dentro de
cada classe de frequéncia, as reacdes adversas apresentam-se 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 imunitario: Pouco frequentes: Hipersensibilidade. Afegdes oculares: Desconhecido:
Visdao turva. Afecdes dos tecidos cutineos e subcutaneos: Pouco frequentes: Dermatite de contacto; Eczema
(agravamento); Erupcdo cutanea. Perturbagdes gerais ¢ alteragdes no local de administragdo: Frequentes: Reagdo no
local de aplicagdo (incluindo prurido, sensa¢do de queimadura e irritagdo). Os efeitos indesejaveis sistémicos dos
corticosteroides fracos, como a hidrocortisona, incluem supressdo adrenal durante administragdo topica prolongada.
Pode também ocorrer aumento da pressdo intraocular e glaucoma apos utilizagdo de corticosteroides topicos pertos
dos olhos, especialmente com uso prolongado e em doentes com predisposi¢do para o desenvolvimento de glaucoma.
Os efeitos indesejaveis dermatoldgicos dos corticosteroides fracos, como a hidrocortisona, incluem: atrofia,
dermatite (incluindo dermatite de contacto, dermatite acneiforme e dermatite perioral), estrias cutaneas,
telangiectasias, rosacea, eritema, despigmentacao, hipertricose e hiperidrose. Podem também ocorrer equimoses com
o uso prolongado de corticosteroides topicos. Os efeitos de classe dos corticosteroides t€ém sido pouco
frequentemente relatados no Fucidine® H, tal como descrito na tabela de frequéncias acima. Populagio pediatrica: O
perfil de seguranga observado é semelhante em criancas e adultos. TITULAR DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO LEO Pharma A/S, Industriparken 55 DK-2750 Ballerup, Dinamarca DATA DA
REVISAO DO TEXTO 08/2018. Medicamento sujeito a receita médica. Nao comparticipado. Para mais
informagdes devera contactar o representante do Titular da AIM em Portugal: LEO Farmacéuticos, Lda. (Linha de
Informagdo/Farmacovigilancia - Telef: 217110760).




