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Fucidin Intertul 
Fusidato de Sodio 20mg/g  

 

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO  

Fucidin intertul Apósito Medicado 2% 

2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA  

Fucidin ungüento 1.5 g/100 cm2, correspondiente a fusidato de sodio 30 mg /100 cm2. 
 
Cada gramo de ungüento contiene: Fusidato de sodio 20 mg. Cada gasa de 10x10cm está 
impregnada  con 1.5g  de ungüento. 
 
Excipientes: Parafina blanca suave, parafina líquida, lanolina, alcohol cetílico, All-rac-
αtocoferol y butilhidroxitolueno (E321). 

3. FORMA FARMACÉUTICA  

Gasa impregnada 
Piezas de 10 x 10cm de gasa impregnada con ungüento. 

4. DATOS CLÍNICOS   

4.1 Indicaciones terapéuticas  

Gasa de 10 x 10 cm impregnada con 1.5g de ungüento que se utiliza en infecciones en la 
piel causada por bacterias sensibles al fusidato de sodio.  

4.2 Posología y vía de administración  

Adultos y niños: aplíquese una vez al día. 
Vía de Administración: Uso tópico/Uso externo 

4.3 Contraindicaciones  

Hipersensibilidad al fusidato de sodio o a alguno de los excipientes. 

4.4 Advertencias y precauciones de uso 

Se ha reportado que ocurre resistencia bacteriana a Staphylococcus aureus, con el uso de 
Fucidin tópico. Como con todos los antibióticos, el uso extendido o recurrente de ácido 
fusídico puede incrementar el riesgo de desarrollar resistencia a los antibióticos.  
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Fucidin Intertul contiene alcohol cetílico y lanolina hidratada. Estos excipientes pueden 
provocar reacciones locales en la piel (por ejemplo dermatitis de contacto). Fucidin Intertul 
contiene butilhidroxitolueno (E321), que puede provocar reacciones locales en la piel (por 
ejemplo dermatitis de contacto) o irritación de los ojos y membranas mucosas. 
 
Cuando se utilice Fucidin  intertul en la cara, debe tenerse cuidado de evitar  los ojos ya que 
los excipientes del ungüento pueden provocar irritación de la conjuntiva. 
 
Fucidin intertul no debe usarse en piel severamente dañada. 

4.5 Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción  

No se han llevado a cabo estudios de interacción. Las interacciones con medicamentos 
administrados sistémicamente son consideradas mínimas ya que la absorción de Fucidin  
tópico es despreciable. 

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia  

Fertilidad: 
No hay estudios clínicos de Fucidin tópico con respecto a la fertilidad.  No se anticipan 
efectos en mujeres en edad fértil ya que la exposición sistémica después de la aplicación 
tópica del fusidato de sodio es insignificante. 
 
Embarazo: 
No existe información clínica con respecto al uso de fusidato de sodio en embarazo. 
Fucidin intertul puede utilizarse con precaución durante el embarazo. 
 
Lactancia: 
No se anticipa ningún efecto en recién nacidos/infantes en lactancia debido a que la 
exposición sistémica del fusidato de sodio aplicado tópicamente en mujeres que amamantan 
es despreciable.  Fucidin intertul puede usarse durante la lactancia pero las mujeres 
lactantes deben evitar la aplicación de Fucidin en los senos. 
 
4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y usar maquinaria  
Sin efectos. 
Fucidin no tiene influencia o tiene influencia despreciable sobre la capacidad para conducir 
y utilizar máquinas.  
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4.8 Efectos no deseados (Reacciones adversas) 

La estimación de la frecuencia de los efectos no deseados se basa en un análisis agrupado 
de los datos de estudios clínicos y reportes espontáneos. 

Basado en los datos agrupados de los estudios clínicos que incluyen 4724 pacientes que 
recibieron tratamiento con Fucidin crema o ungüento la frecuencia de las reacción adversas 
es de 2.3% 

Las reacciones adversas reportadas más frecuentemente durante el tratamiento son diversas 
reacciones cutáneas como prurito y exantema, seguidas por varias condiciones en el sitio de 
aplicación tales como dolor e irritación, todas ellas ocurrieron en menos del 1% de los 
pacientes. 

Se han reportado hipersensibilidad y angioedema. 

Los efectos no deseados se enumeran por la Clasificación de Órganos y Sistemas de 
MedDRA (SOC) y los efectos no deseables individuales se enumeran empezando por el 
que se reporta más frecuentemente. Dentro de cada agrupación de frecuencia se presentan 
las reacciones adversas en orden decreciente de seriedad.  

Muy frecuente ≥ 1/10 
Frecuente ≥1/100 y < 1/10 
Poco Frecuente ≥ 1/1,000 y < 1/100 
Raro  ≥1/10,000 y <1/,1000 
Muy raro <1/10,000 
 

Desórdenes del Sistema Inmune 
Raro: 
( ≥1/10,000 y <1/1,000) 

Hipersensibilidad 

Desórdenes oculares 
Raro: 
( ≥1/10,000 y <1/1,000) 

Conjuntivitis 

Desórdenes de la piel y tejido subcutáneo 

Poco Frecuente 
(≥1/1,000 y <1/100) 
 

Dermatitis (incl.. dermatitis de contacto, eczema) 
Exantema* 
Prurito 
Eritema 
*Diversos tipos de reacciones eruptivas como 
eritematosa, pustular, vesicular, maculopapular y 
papular se han reportado. También ha ocurrido 
exantema generalizado.  

Raro: Angioedema 
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( ≥1/10,000 y <1/1,000) Urticaria 
Ampolla 

Desórdenes generales y condiciones en el sitio de administración 
Poco Frecuente 
(≥1/1,000 y <1/100) 
 

Dolor en el sitio de aplicación (incluyendo 
sensación de ardor en la piel) 
Irritación en el sitio de aplicación 

 
Población pediátrica 
Se espera que la frecuencia, tipo y gravedad de las reacciones adversas en los niños sean las 
mismas que en los adultos. 

4.9 Sobredosis  

Una sobredosis no es probable   

5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS 

5.1 Propiedades farmacodinámicas  

Código ATC: D09AA02 – . Apósitos medicados con antiinfectivos. 
 
Fucidin ejerce efectos antibacterianos inhibiendo la síntesis de proteínas en las bacterias. La 
resistencia al fusidato de sodio es rara (1-2%) después de 30 años de uso. La resistencia 
bacteriana a la penicilina y otros antibióticos generalmente son sensibles al fusidato de 
sodio.  

5.2 Propiedades farmacocinéticas  

Absorción sistémica insignificante. 
 
5.3 Datos preclínicos sobre seguridad  
Además de lo que se mencionan en otras partes de este resumen con respecto a las 
características del producto, no hay datos pre-clínicos relevantes para el médico tratante. 
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6. DATOS FARMACÉUTICOS 

6.1 Incompatibilidades 

Sin relevancia 

6.2 Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones  

Sin precauciones especiales 

FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO  

 03-Jun-2015 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
   


