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— we help people achieve healthy skin

Asunto: FUCIDINE® 250 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
CON PELICULA (N° Registro: 39.143, Cédigo nacional: 697148.2,
10 comprimidos)

Nuevo texto de la Ficha Técnica y Prospecto con motivo de la actualiza-
cion de la informacién de seguridad

Estimados Sres.,

Nos complace informarles que han sido modificadas las condiciones de
comercializacion de nuestro medicamento FUCIDINE® 250 mg
comprimidos recubiertos con pelicula después de la autorizacion por parte
de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
de la actualizacidn de la ficha técnica y prospecto del medicamento.

Fudicine® comprimidos contiene como principio activo fusidato sédico

250 mg y esta 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 antibidticos.

Durante la vigilancia post-comercializacion de este medicamento se han
notificado reacciones adversas que han conllevado a la actualizacién de la
informacién de seguridad de la ficha técnica, en concreto en el apartado de
4.4 Advertencias y precauciones especiales donde se ha incluido el siguente
parrafo:

“En algunos casos, con Fucidine por via sistémica se han notificado
reacciones cutdneas graves que ponen en peligro la vida como Reaccion al
Jfarmaco con Eosinofilia y Sintomas Sistémicos (DRESS), necrolisis
epidérmica toxica (sindrome de Lyell) y sindrome de Stevens-Johnson. Debe
aconsejarse a los pacientes que vigilen las reacciones cutdneas asi como los
signos y sinfomas sugestivos de estas reacciones, que habitualmente
aparecen en las primeras semanas de tratamiento. Si se sospecha que tales
reacciones son debidas a Fucidine por via sistémica, el tratamiento con
Fucidine por via sistémica debe interrumpirse y se recomienda no
reintroducir el tratamiento.”

Asimismo, en el apartado 4.8 Reacciones adversas donde se han incluido las
reacciones adversas: Necrdlisis epidérmica toxica (Sindrome de Lyell),
Sindrome de Stevens-Johnson y Reaccion al farmaco con Eosinofilia y
Sintomas Sistémicos (DRESS) con frecuencia no conocida ya que estas
reacciones se notifican de forma espontanea a partir de una poblacion de
tamafio indeterminado y no es posible estimar de forma fiable su frecuencia.
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Estos cambios de la ficha técnica se ven también reflejados en la seccion 4 del o
prospecto de Fudicine® comprimidos.

Los documentos de ficha técnica y prospecto autorizados en esta variacion (fecha
de revision del texto Marzo 2018) se encuentra disponible en la pagina web de la
AEMPS: http://www.aemps.gob.es.

Como siempre quedamos a su disposicion para cualquier informacién adicional
que pudiesen necesitar y aprovechamos esta oportunidad para enviarles un
cordial saludo,
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