RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO

Acido fusidico Farmoz 20 mg/g creme

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama de creme contém 20 mg de acido fusidico.

Lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Creme
Creme branco, homogéneo.

4, INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicagdes terapéuticas

Tratamento de infecOes priméarias da pele, sem gravidade, superficiais, ndo extensas, causadas por
micro-organismos sensiveis ao acido fusidico, especialmente infe¢bes causadas por Staphylococcus.

Devem ser tidas em consideragéo as recomendac6es oficiais sobre o uso adequado de antibacterianos.

4.2 Posologia e modo de administracio

Posologia
A pele descoberta deve ser tratada 3 vezes por dia para conseguir uma concentragdo adequada de

antibiético no local infetado.
Se a pele for envolvida com um penso (ou ligadura penso protetora), uma aplicacdo menos frequente,
pode ser suficiente.

Aplicar 2 a 3 vezes ao dia, nas zonas afetadas, durante 0 minimo de oito dias.
Modo de administracdo

Precaucdes a ter em conta antes de manusear ou administrar o medicamento
O creme esté especialmente indicado para aplicacdo em zonas expostas.

4.3 Contraindicacdes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na secgao 6.1.
4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao

O acido fusidico creme ndo deve ser aplicado nos olhos, nem na face interna das palpebras.

Quando o creme de &cido fusidico de 20 mg / g for aplicado no rosto, devem ser tomados cuidados para
evitar o contacto com os olhos, pela possivel irritagdo da conjuntiva por acdo do acido fusidico.

Pode causar reaccOes cutaneas locais (por exemplo dermatite de contacto) ou irritacdo ocular e das
membranas mucosas.

4.5 InteracGes medicamentosas e outras formas de interagdo



Né&o sdo conhecidas interacdes.
4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez :

Né&o existem dados que apontem para um possivel risco do uso do &cido fusidico durante a gravidez em
humanos. Os estudos em animais ndo revelaram um possivel dano.

O 4cido fusidico administrado sistemicamente durante o terceiro trimestre de gravidez pode, com base
na atividade farmacoldgica, ter um risco de hiperbilirrubinemia no recém-nascido.

Devido a baixa absorcao apds a aplicagdo cutanea o Acido fusidico Farmoz pode ser aplicado por um
periodo curto e em pequenas areas durante a gravidez.

A utilizagio prolongada do Acido fusidico Farmoz ou a sua aplicagio em areas extensas de pele ou com
lesdes, deve ser evitada devido a falta de dados.

Amamentacéo: )
N&o héa registo se o acido fusidico é excretado no leite materno. O Acido fusidico Farmoz pode ser usado

durante o periodo de aleitamento materno, se a terapéutica for de curto prazo e se o creme for aplicado
em pequenas areas.

Em caso de utilizagdo prolongada ou aplicacdo em largas areas de pele, o aleitamento materno é
desaconselhado.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Devido a natureza e indicagdo do produto, ndo é provavel qualquer influéncia sobre a capacidade de
conducdo e a utilizagdo de maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Os efeitos indesejaveis sdo apresentados por classe de sistema de 6rgéos e frequéncia de acordo com a
seguinte classificacdo: muito frequentes (> 1/10), frequentes (> 1/100, < 1/10), pouco frequentes (>
1/1.000, < 1/100), raros (> 1/10.000, < 1/1.000), muito raros (< 1/10.000).

Afecoes dos tecidos cutaneos e subcutaneos:
Pouco freguente:
Prurido
Irritagdo da pele
Erupcdo cutnea*
Pele seca

Raro:

Passageira sensacdo de queimadura ou de formigueiro na pele
Dermatite de contacto

Eczema

Eritema

Urticaria

Edema Angioneurotico

Edema periorbital

Doencas do sistema imunitario
Raro: Reacbes de hipersensibilidade

* Foram relatados varios tipos de erup¢do cutanea, tais como eritema maculopapular e pustular.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas




A notificacdo de suspeitas de reaces adversas apds a autorizacdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizacdo continua da relacdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de salde que notifiquem quaisquer suspeitas de reacdes adversas diretamente ao
INFARMED, I.P.

INFARMED, I.P.

Diregéo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Pouco provavel.
Néo foram observados casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico : XIV -1- a — outros anti-infeciosos de aplicacdo topica na pele —
antibacterianos. Codigo ATC : DO6AX01 — Antibidticos para uso topico.

Mecanismo de agédo

Acido fusidico pertence a um grupo Gnico de antibidticos, os fusidaninos, que agem inibindo a sintese
proteica bacteriana, bloqueando o fator de alongamento G. A ligacdo do fator de alongamento G aos
ribossomas e GTP é dificultada, em resultado da interrupcdo do processamento de energia para a sintese
de proteinas.

Como é o unico produto disponivel na familia dos fusidaninos, ndo existem relatos de resisténcia
cruzada ao &cido fusidico.

Mecanismo de Resisténcias

As resisténcias ao acido fusidico podem variar geograficamente pelo que devem ser obtidas informacdes
sobre os padrdes locais de resisténcia através de um laboratério local de microbiologia.

Em geral, a resisténcia ocorre em 10-10% dos Staphylococcus aureus e 10-20% dos Staphylococcus
coagulase-negativa. N&o foram relatadas resisténcias cruzadas entre o creme de &cido fusidico 20 mg /
g, e outros antibioticos.

Margem de utilizaco.

Concentragdo inibitéria minima (CIM) recomendadas para distinguir os germes sensiveis e ndo
sensiveis: S<1mg/mleR>1mg/ml

Esta margem deve ser usada para o uso sistémico do acido fusidico. Em geral, ndo sdo estabelecidos
limites para o uso topico de antibi6ticos.

Sensibilidade:

A sensibilidade dos organismos ao &cido fusidico é baseada na sensibilidade in vitro e nas concentracdes
plasmaticas que sdo obtidas ap6s uma terapéutica sistémica. A administracdo local regista picos de
concentracdo mais elevados em rela¢do ao plasma. No entanto, desconhece-se como a cinética do creme
apos a aplicacdo local pode influenciar a eficacia.

Espécies geralmente sensiveis:


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
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Staphylococcus aureus and Staphylococcus epidermis (incluindo meticilina-resistentes e estirpes
produtoras de beta-lactamases);

Corynebacterium minutissimum; Clostridium spp.; Peptococcus spp.;

Peptostreptococcus spp.; Neiseria spp.; Bacteroides fragilis.

Organismos intrinsecamente resistentes: Streptococcus pyogenes; Streptococcus pneumoniae;
Streptococci viridans; a maior parte das bactérias gram negativas incluindo Haemophilus influenza;
Enterobactericeae; Pseudomonas spp.; Escherichia coli and Klebsiella.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

As propriedades de penetracdo na pele do acido fusidico foram investigadas in vitro e verificou-se que
a sua penetracdo na pele humana é semelhante a observada com os corticosteroides. ApGs exposicao
continuada em pele lesada artificialmente durante 2,5 horas, o nivel de acido fusidico alcancado na
epiderme foi de 132,8 mcgg/ml e de 22,3 mcgg/ml na derme superior. A penetracdo através da pele
intacta é de 0,54% da dose aplicada.

A absorcéo sistémica do Fucidine tépico é negligenciavel.

5.3 Dados de seguranga preé-clinica

Né&o existem dados pré-clinicos relevantes para a prescricdo médica, além dos ja mencionados nas outras
seccOes deste documento.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS
6.1. Lista dos excipientes

Butil-hidroxianisol (E320)

Alcool cetilico

Glicerol (85%)

Parafina liquida

Sorbato de potassio (E 202)

Polissorbato 60

Parafina Branca

Agua purificada

Acido cloridrico (para ajuste de pH)

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicével.

6.3 Prazo de validade

Bisnaga fechada: 2 anos.
Ap0s abertura: 1 més.

6.4 Precaucdes especiais de conservagao

N&o conservar acima dos 25 °C.
Condic0es de conservagdo do medicamento apds primeira abertura, ver sec¢do 6.3.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

O Acido fusidico Farmoz apresenta-se em embalagens com uma bisnaga de aluminio revestida
internamente com resina epoxifenodlica, contendo 15 g ou 30 g.



E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  PrecaucGes especiais de eliminagdo e manuseamento

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

Farmoz - Sociedade Técnico Medicinal, S.A.

Rua da Tapada Grande, n° 2, Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal

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

N° de registo: 5751342 — 15 g de creme, 20 mg/g, bisnaga de aluminio.
N° de registo: 5751474 — 30 g de creme, 20 mg/g, bisnaga de aluminio.

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

Data da primeira autorizagdo: 29 de maio de 2018

Data da tltima renovagdo: {DD de més de AAAA}

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

{MM/AAAA}



