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| - IDENTIFICACAO DO PRODUTO

ACIDO FUSIDICO
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Creme dermatol6gico (20mg/g) em embalagem com usnaga 15 g.

VIA DE ADMINISTRACAO: TOPICA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1g do creme contém:

ACIdO fUSTAICO ..ot 20mg
EXCIPIENTES - (.S.P. = teeveeeeeee i e e ccerrrr e e e e s e e e 1g.

(butil-hidroxianisol, glicerol, pretolato liquidsprbato de potassio, polissorbato 80, petrolatodmr,a
acido cloridrico, hidréxido de sédio, alcool ceteeasilico, cetete e agua)
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Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E

1.INDICACOES

O &cido fusidicocreme é indicado para watamentotopico deinfeccbesda pele causadas por
micro-organismosensiveis a este agerdati-infeccioso,em particulara bactériaStaphylococcus
aureus

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficaciaterapéuticade acido fusidicodecorre, em parte, daronunciadaatividadeantibacteriana
tépica contraos organismos responsavgier infeccbesda pele e, em parte, deapacidade
extraordinariade penetracao destmtibiéticona peleintacta.

A eficacia deéacido fusidicoem infeccdosuperficial localizaddoi avaliada em um estudo clinico
multicéntrico queincluiu 487 pacientes.O estudocomparouo fusidato de soédio na forma de
pomada com o &cido fusidieam creme. Osresultados indicarangque ambas apreparacdesao
igualmenteeficazes, com 90% dgmacientes apresentandespostaexcelente”ou “boa” ao fusidato
de sddio pomada e 92% ao &cido fusidico cre@s.tempos médios dgatamentoforam 7,1 e 7,7
dias, respectivamente diferenca ndo fosignificativa.

Um estudomulticéntrico, com gruposparalelos, duplo-cegogom 247individuos, comparoua
eficaciae segurancao acido fusidico 2% creme em relacdo ao veicul@réme, notratamentode
impetigo causadgelos patégenosasais Staphylococcusureuse/ou Streptococcus pyogeneds
tratamentodoram aplicados 3vezes ao dia por 10 dias. Cento e quaramdaviduos completaram
os 10 dias detratamento. Para 192 individuos que tiveram pelo menos uma visita de
acompanhamento avaliaved, acido fusidico foi superioao veiculo no dia 3 em relacdo a cura
bacteriolégicae no dia 7, para a cura clinica. No dia 7, asstad@cura bacteriologicgelo
tratamentoforam 72% para o acido fusidico e 20% para o vejcas taxas de curalinica foram
53% e 20%respectivamenteNo dia 10, as taxas de cubacteriolégicaforam 74% para @cido
fusidico e 32% para o veiculo; as taxas de curacaliforam 74% e 33%gespectivamenté.

Um estudoduplo-cego multicéntrico comparau eficacia decomprimidosde eritromicina, acido
fusidicoem creme e placebo em 86 pacientes aamtrasma.Os pacientes foram tratados por 14 dias
com os comprimidos ativos + placebo em cremeomprimidos de placebo + creme ativo ou
comprimidos de placebo + placebem creme. Os sinais de eritrasma bem como o grau de
fluorescéncissob luz de Wood foramegistradosantesdo tratamentoapés 1 e 2 semanas e nas 4
semanas subsequentese acompanhamentoA cura/melhorafoi obtidaem 77% dos casos no
grupo daeritromicina,87% no grupo do acido fusidico e 42% no grupo dgilo. N&o houve
diferenca entre apreparacfestivas, enquanto que ambas foraignificativamentemelhores que
placebo(p=0,01).2

1. Badlwin, R.J.T., Cranfield, R., A multi-centre general practicérial comparing Fucidin
ointmentand Fucidin cream;The British Journalof clinical Practice,v. 35:4, April, 1981.

2. Loder, J.S., StaszakJ.H.; Final Clinical Report Study noDE125-004,A randomized,
double-blind, parallelstudy of the efficacyand safety of fusidic aci(Fucidin) 2% cream versus
its vehicle in théreatmentof impetigo;March 7,1945.

3. HamannK, Thorn P.Systemior local treamentof erythrasma?Scand J Prim Health Care
1991:9: 35-9.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

O 4&cido fusidico pertence ao grupo original dasidanos(agentesantimicrobianos)Esse farmaco
inibe a sintese proteica bacteriana por bloqueidattr G de elongacdo (EF-G), impedindo assim sua
ligacdo com os ribossomos e GTP (guanosina trifmsf, dessa forma, interrompe o fornecimento de
energia para o processo de sint€e.estafilococos, incluindas espéciesesistentes penicilinae a
outrosantibidticos,sédoparticularmentesensiveis aockdo fusidico.O &cido fusidico é ativo contra
umavariedadede bactériasGram-positivase cocos Gram-negativo® acido fusidico ndo é ativo
contra Enterobacteriaceaeu fungos.

Mecanismale resisténcia

A resisténcia cruzada geral com outrosntibidticos em uso clinico ndo foiobservada,
provavelmentealevido aofato da estrutura do acido fusidico ser diferemt@dtrosantibiéticos.
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Variantes cromossémicas resistentes de cepas noemi@ sensiveis ao acido fusidico podem ser
detectadasn vitro. O mecanismo de resisténcia é devido a uma mutagasitio alvo (EF-G). No
entanto, elas parecem ser defeituosas, uma veergseem mais lentamente que a cepa-mae, e tém uma
menor patogenicidade.

Em algumas regides, um clone resistente carregantdodeterminante plasmidico foi recentemente
identificado, primeiramente em pacientes com ingoetA frequéncia dessas cepas em outros grupos de
pacientes é desconhecida. O mecanismo de resstdevido a competicdo no sitio de ligacdo alvo.

A prevalénciadaresisténcia adquiridpode variar segundo a regi@ograficae com o tempo, e a
informacéaoocal daresisténcia desejavel, particularment® tratamentale infec¢cdes graves.

Se necessario, recomenda-gee um especialistaseja procuradoquando aprevaléncialocal da
resisténcia tal que a utilidade do agente em pelo menos algus tile infeccao sejquestionavel.
Micro-organismos frequentemente suscetiveStaphylococcus aureus, Corynebacteriuspp,
Clostridiumspp, Propionibacteriunspp, Moraxellaspp, Neisseriaspp

Micro-organismos cuja resisténcia adquirida pode @@ problema:Staphylococcus epidermidis,
Staphylococcus haemolyticus, Staphylococcus hominis

Organismos com resisténcia inerer@&reptococcus pyogeri8sStreptococcus agalactidStreptococcus
viridang,Streptococcus pneumonfaeHaemophilus influenzde, Enterococci, Enterobacteriaceae,
Pseudomonas aeruginosa.

& A eficacia clinica foi demonstrada em indicacde®emdas (MIC ~ 8 pg/mL).

bDevido ao método testado (conteddo de sangue nm),nesireptococos ldaemophilusspp sdo relatados como ndo suscetiveis

(MIC ~ 8 pg/mL).

Propriedades Farmacocinéticas

As propriedadesio acido fusidico dpenetracama pele foramnvestigadasn vitro e demonstrou-
se que essefarmaco penetra na pele humana a webbcidade semelhanteguelaobservadacom
corticosteroides.

Ap6s exposigdocontinua em pelartificialmentelesada(escoriagdopor 2,5 horas, @oncentracao
de acidofusidico atinge 132,8 g/mL na epiderme e 22,3 gimlderme superior. fermeacaan
vitro do acidofusidico por meio da pele intacta € de 0,54% da dmiicada.

4. CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidad@o principio ativo ou a qualquer um descipientes.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Foi relatadaresisténcia bacterian@o Staphylococcusureuscom o uso de @do fusidicotopico.
Como ocorrecom todos osantibiéticos,o0 uso prolongadoou recorrentedo acido fusidico pode
aumentar o risco ddesenvolver resisténcia bacteriana.

O acido fusidicacreme conténbutil-hidroxianisole sorbato de potassio. Estescipientes podem
causar reacdes locais na pele (p. @grmatitede contato). Obutil-hidroxianisol também pode
causairirritacdonos olhos e nasmembranasnucosas, portant@cido fusidicocreme deve ser usado
com cuidado quandaplicadopréximo aosolhos.

Fertilidade

N&o existem estudos clinicos conidb fusidicotopico relativos dertilidade. N&do séo previstos efeitos
em mulheres em idade fértil, j& queeaposicacsistémica apdésplicacactépica de acido fusidico é
desprezivel.

Gravidez

Categoria de risco nagravidez: B. Este medicamentondo deve ser utilizado pormulheres
gravidas sem orientacdo médica ou docirurgido-dentista. Ndo sdoesperadosefeitos sobre a
gravidez uma vez que exposicaaistémica ao acido fusidico aplicafipicamenteg insignificante.
O Aacido fusidicddpico pode seusadodurante agravidez.

Lactacéo

N&o sdoesperadosfeitos emrecém-nascidostriancas lactentes uma vez quexgosicaosistémica
delactantes ao acido fusidico aplicadpicamente insignificante.

acido fusidico — creme dermatolégico - Bula papaddissional da saude



neo
qQuimica

O &cido fusidicotopico pode ser utilizado durante aanamentacadomas recomenda-sevitar a
aplicacaode acido fusidicadpico nasmamas.

Efeitos sobre &apacidadele conduzir veiculos e operandquinas

O é&cido fusidico administrado topicamente apresergfito nulo ou insignificante sobre a
capacidadele conduzioude operarmaquinas.

Até omomentonado hainformacdode queéacido fusidicopossa causadoping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Ndo foram realizados estudos deinteracdo. Interacdesom medicamentos administrados
sistemicamente sdo consideraddsimas uma vez que a absorcao sistémicacittodusidicotépico

é insignificante.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAGEM

Manter emtemperaturambiente (entre 15 80°C).Proteger da Luz e Umidade

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

Ndo use medicamento com o0 prazo de validade vencidoGuarde-o em sua embalagem
original.

O acido fusidiccé apresentadoomo um creme de cor branca, homogéneo e isemgid®s

Antes de usar, observe o aspecto donedicamento.

Todo medicamentodeve ser mantido fora do alcance dasriancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O &cido fusidicocreme deve ser aplicado como uma camada fina solpele afetada, 2 a 3 vezes
ao dia,geralmentepor um periodo de 7 dias. N@tamentoda acne, aaplicagbespodem ser mais
prolongadassegunda orientagcdo médica.

Pacientes idosos
N&o saonecessariosuidados especiais para pacientiEsos.

9. REACOES ADVERSAS

A estimativa da frequéncia dos efeitos adversosageddda em uma andlise conjunta dos dados de
ensaios clinicos e de relatos espontaneos.

Com base em dados agrupados obtidos a partir delosstlinicos, incluindo 4.724 pacientes que
receberam &cido fusidico creme, a frequéncia dmgsfedversos é de 2,3%.

As reacfes adversas mais frequentemente relatadastel o tratamento séo: reagdes cutaneas, como
prurido e rash, seguida por alterac6es no locahmlecacdo, como dor e irritacdo, sendo que todas
ocorreram em menos de 1% dos pacientes.

Foram relatadas hipersensibilidade e angioedema.

Os efeitos adversos s&o relatados de acordo coBlaases de Sistemas de OrgdsdDRA e os
efeitosadversosndividuaissao listados a partir dos mafsequentemente relatados.

Dentro de cada grupde frequéncias reacdes adversas sfforesentadagor ordemdecrescentée
gravidade.

Muito comum> 1/10
Comum > 1/100 e <1/10
Incomum> 1/1.000 e <1/100
Rara> 1/10.000 e <1/1.000
Muito rara <1/10.000

Disturbios do sistema imune

Rara: £ 1/10.000 e <1/1.000) | Hipersensibilidade
Distarbios oculares
Rara: & 1/10.000 e <1/1.000) | Conjuntivite

Disturbios do tecido cutaneo e subcutaneo

acido fusidico — creme dermatolégico - Bula papaddissional da saude



neo
qQuimica

Incomum:(> 1/1.000 e <1/100) Dermatite (incluindo dermatite de contato,
eczema)

Rash*

Prurido

Eritema

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

Rara: £ 1/10.000 e <1/1.000) Angioedema
Urticéria
Bolha
Disturbios gerais e alteraces no local da aplicaga
Incomum:(> 1/1.000 e <1/100) Dor no local da aplicacéo (incluindo

sensacao de queimacao da pele)
Irritacdo no local da aplicacdo

Populagédo pediatrica
Espera-se que a frequéncia, tipo e gravidade dgdaee adversas em criangas sejam as mesmas que em
adultos.

Em caso de eventosdversos, notifiqueao Sistema deNotificagdesem Vigilancia Sanitaria —

NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

E improvéavela ocorrénciade superdose.
Em caso deintoxicacdoligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de maisentacdes.
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Il - DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.5584.0106

Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE
RECEITA.

Prezado Cliente:

Vocé acaba de receber um prodBtainfarma Ind. Quim. e Farm. S.A. Ac

Em caso de alguma divida quanto ao produto, late,de fabricacéo, ligue
para nosso SAC - Servico de Atendimento ao Cordlami 0800 97 99 900

qQuimica

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

VPR 1 - Quadra 2-A - Moédulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020
www.neoquimica.com.br

C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - IndUstria Brasileira
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