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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Fucidin®
fusidato de sédio

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

VIA DERMATOLOGICA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

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

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Fucidin® ¢é indicado para o tratamento topico em adultos e criancas de infeccbes da pele causadas por
microrganismos sensiveis ao fusidato de sddio, em particular a bactéria Staphylococcus aureus.
Peca ao seu médico mais esclarecimento sobre a sua doenca. Ele sabera se Fucidin® é indicado no seu caso.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Fucidin® contém em sua formula fusidato de sédio, um anti-infeccioso de uso externo, capaz de combater
doencas infecciosas da pele.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo devera usar Fucidin® se for alérgico ao fusidato de sddio ou a qualquer outra substancia contida na
pomada (veja “Composicdo”).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENT O?

Foi relatado que a resisténcia bacteriana ao Staphylococcus aureus ocorre com o uso topico de Fucidin®.
Como ocorre com todos os antibidticos, o uso prolongado ou recorrente do acido fusidico pode aumentar o
risco de desenvolver resisténcia bacteriana.

Fucidin® contém alcool cetilico e lanolina hidratada. Estas substancias podem causar reacdes locais na pele
(como coceira, vermelhiddo, inchaco). Fucidin® contém butil-hidroxitolueno, que também pode causar
reacOes locais na pele como coceira, vermelhiddo, inchaco) ou irritagdo nos olhos e nas membranas mucosas
(revestimento interno das cavidades do corpo, como boca e nariz).

Quando Fucidin® for utilizado no rosto, deve-se tomar cuidado para evitar os olhos, pois 0s excipientes na
pomada podem causar irritacdo da conjuntiva (membrana que recobre internamente a parte branca do olho e
as palpebras).

Fertilidade
N&o existem estudos clinicos com Fucidin® relativos a fertilidade. Ndo sdo previstos efeitos em mulheres em
idade fértil, ja que a exposicdo sistémica apds aplicacdo tdpica de fusidato de s6dio é desprezivel.
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Gravidez

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Ndo sdo esperados efeitos durante a gravidez uma vez que a exposicdo sistémica ao fusidato de sodio
aplicado topicamente ¢é insignificante. Fucidin® pode ser usado durante a gravidez.

Uso durante amamentacéo

Fucidin® topico pode ser utilizado durante a amamentacdo, mas recomenda-se evitar a aplicacdo de Fucidin®
tdpico nas mamas.

Uso compativel com o aleitamento ou doacdo de leite humano. O uso desse medicamento ndo 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
veiculos ou de operar maquinas.

Em caso de davidas, consulte o seu médico.

Interacbes medicamentosas
N&o foram realizados estudos de interacdo com medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de salde
habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infec¢do tenham desaparecido, pois isso ndo significa a
cura. Ainterrupcdo do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infecgdes mais graves.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

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

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

Apobs aberto, valido por 3 meses.

NUmero de lote e datas de fabricagdo 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 amarela a branco.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fucidin® deve ser usado somente sobre a pele (uso topico).

Vocé deve aplicar uma camada fina de Fucidin® apenassobre a area da pele infectada com a ponta de um dos
dedos. As aplicacdes devem ser realizadas 2 a 3 vezes ao dia, por um periodo de até 7 dias, em criancas e
adultos. O uso continuo e prolongado do produto na pele deve ser evitado por causa do risco de
desenvolvimento de resisténcia. Caso seja utilizado com curativo, a administracdo uma vez ao dia é
suficiente.

Lave as maos antes e ap6s a aplicacdo do produto. Caso o produto seja usado nas maos ou no rosto, evite 0
contato com os olhos e membranas mucosas (revestimento interno das cavidades do corpo, como boca e
nariz). Em caso de contato com os olhos, enxadgue com agua corrente.
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Dermatology
beyond the skin

Pacientes idosos
N&o sdo necessarios ajustes na posologia para pacientes idosos.

Pacientes com insuficiéncia nos rins
Né&o é necessario ajuste na posologia.

Pacientes com insuficiéncia no figado
Né&o é necessario ajuste na posologia.

Criancas
N&o é necessario ajuste na posologia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso voceé se esqueca de usar este medicamento, utilize-o assim que se lembrar. A proxima aplicacdo deve
ser feita no horario habitual.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu meédico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacdes adversas mais frequentementerelatadas durante o tratamento sd o: reac@es cutaneas, como prurido (coceira)
e rash (erupcdona pele), seguida por alteragfes nolocal da aplicagdo, comodor e irritacdo, sendo que todas ocorreram

em menos de 1% dos pacientes.

Foram relatadas hipersensibilidade (tipo de reagdo cutanea ou sistémica) e angioedema (inchaco na pele e mucosas).

Disturbios do sistema imune

Rara: (>1/10.000 e <1/1.000) | Hipersensibilidade (tipo de reacdo cutdnea ou sistémica)
Disturbios oculares

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

Disturbios do tecido cutaneo e subcutaneo

Incomum: (> 1/1.000 e < 1/100) Dermatite (inflamacédo na pele) (incluindo dermatite de

contato, eczema)

Rash* (erup¢do na pele)

Prurido (coceira)

Eritema

*Varios tipos de reacdes de rash como eritematosa
(avermelhada), pustular (com pus), vesicular (com vesicula),
maculo-papular (leses tipo manchas e elevadas) e papular
(lesbes elevadas) foram relatadas. Rash generalizado também

ocorreu.

Rara: (> 1/10.000 e <1/1.000) Angioedema (inchago na pele e mucosas)
Urticéria (inchaco e vermelhid&o localizados na pele)
Bolha

Disturbios gerais e alteragdes no local da aplicacéo

Incomum: (= 1/1.000 e < 1/100) Dor no localda aplicacdo (incluindosensacdode queimacdo
da pele)

Irritacdo no local da aplicacdo
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Criancas
Espera-se que a frequéncia, tipo e gravidade das reacdes 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.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

E improvavel a ocorréncia de superdose.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagoes.
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