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FICHA TECNICA

NOMBRE DEL MEDICAMENTO
FUCIDINE 250 mg comprimidos

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene 250 mg de fusidato de sodio.
Excipiente: 72 mg de lactosa por comprimido.

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

FORMA FARMACEUTICA
Comprimidos recubiertos.
Biconvexos, ovales, de color blanco o blanquecino grisidceo jaspeado.

DATOS CLINICOS

Indicaciones terapéuticas

FUCIDINE comprimidos esté indicado para el tratamiento de las infecciones estafilocécicas,
tanto locales como generalizadas, y sobre todo cuando se trata de cepas resistentes o cuando los
pacientes son alérgicos a otros antibioticos.

Posologia y forma de administracion

La posologia recomendada es:

Adultos: Dos comprimidos (500 mg de fusidato de sodio), 3-4 veces al dia.
Nifios: Un comprimido (250 mg de fusidato de sodio), 3-4 veces al dia.

El numero de comprimidos diarios y la duracion del tratamiento podrdn modificarse segiin
criterio médico.

La posologia en infecciones de la piel y de los tejidos blandos, en adultos y nifios mayores de 12
afios, es de un comprimido (250 mg de fusidato de sodio) 2 veces al dia. En casos graves puede
doblarse la dosis.

Contraindicaciones
Tratamiento concomitante con estatinas, ver seccion 4.5.
Hipersensibilidad al fusidato de sodio/acido fusidico o a alguno de los excipientes.

Advertencias y precauciones especiales de empleo

El acido fusidico se metaboliza en el higado y se excreta en la bilis. Durante el tratamiento
sistémico con FUCIDINE se ha producido una elevacion de enzimas hepéticos e ictericia que
habitualmente revierten al suspender el tratamiento.

La administraciéon de FUCIDINE comprimidos debe realizarse con precauciéon y debe
monitorizarse la funcidon hepatica si se emplea en pacientes con disfuncion hepatica, pacientes
que reciben farmacos potencialmente hepatotéxicos, pacientes con obstruccion del tracto biliar o
pacientes tratados simultdneamente con otros fArmacos con una via de excrecion similar.
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El acido fusidico inhibe de forma competitiva la union de la bilirrubina a la albumina. Se debe
tener precaucion si se administra FUCIDINE comprimidos a pacientes con el mecanismo de
transporte y metabolismo de la bilirrubina deteriorados.

Se ha comunicado la aparicidn de resistencias bacterianas con la utilizacion del acido fusidico.
Como sucede con todos los antibioticos, el uso generalizado o repetido puede aumentar el riesgo
de que se produzca una resistencia al antibiotico.

Advertencias sobre excipientes

Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa,
insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o
malabsorcidn de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Inhibidores de la HMG-CoA reductasa

La administracion simultdnea de FUCIDINE comprimidos e inhibidores de la HMG-CoA
reductasa, como las estatinas, da lugar a un aumento significativo de las concentraciones
plasmaticas de ambos agentes. Esto puede dar lugar a una elevacion de los niveles de creatin
quinasa y riesgo de rabdomidlisis, debilidad muscular y dolor. La administracion concomitante
con estatinas esta por ello contraindicada (ver seccion 4.3).

Farmacos biotransformados por el CYP-3A4

Las vias especificas del metabolismo hepatico del acido fusidico se desconocen, sin embargo,
puede sospecharse una interaccion entre el 4cido fusidico y fA&rmacos que son biotransformados
por el CYP-3A4. El mecanismo de esta interaccion se supone que es una inhibicion mutua del
metabolismo. La administraciéon de FUCIDINE comprimidos debe evitarse en pacientes que
estan siendo tratados con fairmacos biotransformados por el CYP-3A4.

Anticoagulantes orales

FUCIDINE comprimidos administrado conjuntamente con anticoagulantes orales, como
derivados cumarinicos o anticoagulantes con acciones similares, puede dar lugar a un
incremento en la concentracion plasmadtica de estos agentes, aumentando su efecto
anticoagulante. Puede ser necesario un ajuste de la dosis del anticoagulante oral para mantener
el nivel deseado de anticoagulacion tanto durante el tratamiento con FUCIDINE, como cuando
este se suspende. Se desconoce el mecanismo de esta posible interaccion.

Inhibidores de la proteasa del VIH

La administracion conjunta de FUCIDINE comprimidos e inhibidores de la proteasa del VIH,
como ritonavir y saquinavir, causa un aumento de las concentraciones plasmaticas de ambos
farmacos que puede dar lugar a hepatotoxicidad.

Ciclosporina
Se ha informado de que la administracion conjunta de FUCIDINE comprimidos y ciclosporina

produce un aumento de la concentracidon plasmatica de ciclosporina.

Embarazo y lactancia

Embarazo

No existen datos suficientes sobre la utilizacion del acido fusidico por via sistémica en mujeres
embarazadas. Los estudios en animales son insuficientes para determinar las reacciones en el
embarazo. Se desconoce el riesgo en seres humanos. FUCIDINE comprimidos no deberia
utilizarse durante el embarazo excepto si fuese claramente necesario

Lactancia
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Las cantidades de acido fusidico que se excretan con la leche materna son insignificantes. La
relevancia clinica de este hecho se desconoce.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
La influencia de FUCIDINE comprimidos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
es nula o insignificante.

Reacciones adversas
Basandose en los datos de los estudios clinicos, aproximadamente el 15 % de los pacientes
tratados con FUCIDINE por via oral experimentaron reacciones adversas

Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia con la administracion oral de
FUCIDINE son trastornos gastrointestinales. Los trastornos gastrointestinales son dosis
dependientes. Se han notificado diversas reacciones cutdneas, ictericia reversible, trastornos
hematoldgicos y reacciones de hipersensibilidad generalizadas.

A continuacion se clasifican las reacciones adversas segtn la Clasificacion de Organos y
Sistemas de MedDRA, enumerandose individualmente, empezando por las notificadas con
mayor frecuencia.

Trastornos de la sangre y del sistema linfitico

Muy raras: Pancitopenia

(<1/10.000) Leucopenia*
Trombocitopenia
Anemia

* Se han notificado trastornos hematologicos que afectan a la
serie blanca (neutropenia, granulocitopenia, agranulocitosis)
y mds raramente trastornos que afectan a las otras dos lineas
celulares, bien como acontecimientos aislados o asociados.
Esto se ha observado especialmente en caso de tratamiento
con una duracion superior a los 15 dias y es reversible al
discontinuar el tratamiento.

Trastornos del sistema inmunolégico

Raras: Reacciones alérgicas
(=1/10.000 a <1/1.000)

Muy raras: Reacciones anafilacticas
(<1/10.000)

Trastornos del metabolismo y de la nutricion

Raras: Anorexia

(= 1/10.000 a <1/1.000)

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes: Somnolencia
(>1/100 a <1/10) Mareos
Poco frecuentes: Dolor de cabeza

> 1/1.000 a <1/100)

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes: Diarreas
(=1/100 a <1/10) Vomitos
Dolor abdominal
Dispepsia

Nauseas
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Trastornos hepatobiliares

Raras: Hiperbilirrubinemia
(=1/10.000 a <1/1.000) Ictericia

Incremento de enzimas hepaticos
Muy raras: Sindrome hepatorrenal
(<1/10.000)
Frecuencia no conocida Colestasis

Las anomalias de la funcion hepéatica como la
hiperbilirrubinemia con o sin ictericia y el incremento en
enzimas hepéaticos tales como fosfata alcalina y transaminasas
debe conllevar a la retirada del tratamiento. El retorno a la
normalidad de los parametros de laboratorio es habitual y
generalmente rapido.

Sindrome hepatorrenal (ver ‘Trastornos renales’).

Trastornos de la piel y del tejido subcutianeo

Poco frecuentes: Rash*
(=1/1.000 a <1/100) Prurito
Urticaria

*El rash incluye diversos tipos de reacciones cutaneas, tales
como reacciones eritematosas, maculopapulares y pustulares.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Frecuencia no conocida Rabdomiolisis*

*La rabdomiolisis puede manifestarse como debilidad
muscular, inflamacién y dolor muscular, coloracién oscura de
la orina, mioglobinuria, valores séricos elevados de creatin
quinasa, fallo renal agudo, arritmia cardiaca ( ver seccion
4.5). La rabdomiolisis puede ser mortal.

Trastornos renales y urinarios

Muy raras: Fallo renal
(<1/10.000) Se ha descrito fallo renal agudo en pacientes con ictericia, en
particular en presencia de otros factores de predisposicion a
fallo renal.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién

Poco frecuentes: Astenia
(>1/1.000 a <1/100) Fatiga
Malestar
Sobredosis

Los sintomas agudos de sobredosis incluyen trastornos gastrointestinales y un posible efecto
sobre la funcién hepatica. El tratamiento debe ser orientado a corregir los sintomas. La dialisis
no aumentard la eliminacién del farmaco.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodindmicas
Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos esteroideos, acido fusidico
Cdédigo ATC: J 01 XC 01

El acido fusidico es un antibidtico con potente actividad antibacteriana frente a
microorganismos gram-positivos. Los estafilococos, incluyendo las cepas resistentes a la
penicilina, meticilina o a otros antibidticos, son especialmente sensibles al acido fusidico. El
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acido fusidico no presenta reacciones cruzadas con ningun otro antibidtico utilizado en la
practica clinica. El 4cido fusidico no presenta hipersensibilidad cruzada con otros antibidticos
utilizados en clinica.

Propiedades farmacocinéticas

El acido fusidico se distribuye ampliamente por el organismo. El 4cido fusidico proporciona
concentraciones altas no s6lo en las areas bien irrigadas sino también en los tejidos
relativamente avasculares, lo cual es de gran importancia clinica. Se han encontrado
concentraciones superiores a la CMI para Staphylococcus aureus (0,03-0,16 ug/ml) en pus,
esputos, supuraciones de la piel, tejidos blandos, tejido cardiaco, tejido 6seo, liquido sinovial,
secuestros, crosta de quemaduras, abscesos cerebrales e intraocularmente.

El acido fusidico se metaboliza en higado y se excreta mayoritariamente en bilis, a través de la
orina no se excreta o se excreta muy poco.

Datos preclinicos sobre seguridad

En general, el acido fusidico es atéxico y puede utilizarse en muchos casos donde otros
antibioticos estan contraindicados, por ejemplo en pacientes alérgicos a la penicilina u otros
antibidticos y en pacientes con insuficiencia renal.

DATOS FARMACEUTICOS

Lista de excipientes
Celulosa microcristalina, lactosa monohidrato, crospovidona, talco, hipromelosa, estearato de
magnesio, silice coloidal anhidra, a-tocoferol, diéxido de titanio (E-171).

Incompatibilidades
No se han descrito.

Periodo de validez
3 afos.

Precauciones especiales de conservacion
No requiere condiciones especiales de conservacion.

Naturaleza y contenido del envase

FUCIDINE Comprimidos se acondiciona en:

- strip-blister, que consiste en una ldmina de aluminio exterior (espesor 43 um (+25 um
poliamida) en una cara y 20 wm en la otra). En el interior los comprimidos se acondicionan en
blister PVC de 250 um.

- blister aluminio/aluminio.

Envases conteniendo 12 6 20 comprimidos.

Puede ser que no se comercialicen todos los tamafios de envase.

Precauciones especiales de eliminacion
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La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en
contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa vigente.
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