ACIDO FUSIDICO

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Creme Dermatologico
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qQuimica
| - IDENTIFICACAO DO PRODUTO

ACIDO FUSIDICO
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Creme dermatologicd20mg/g) emembalagentom uma bisnaga 1§.

VIA DE ADMINISTRACAO: TOPICA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1g do creme contém:

F= (o o [0 38 { U ] [ Lo o J USSR 20mg

EXCIPIENTES = (.S = eeeeertieeeii e e et e e e e e e eeaanas 1g.

(butil-hidroxianisol,glicerol, pretolato liquido, sorbato de potaspolissorbato 80petrolato branco,
acido cloridrico, hidréxido de sédio, alcool cetoestaaoil cetetee agu
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O acido fusidicoé indicado para dratamentotopico deinfeccdesda pele causadas ponicro-
organismosensiveia este agentanti-infecciosoem particulara bactériécStaphylococcus aureus
Peca ao seu médico masclareciment@obre a sua doenca. Ele saberad gdaafusidicocreme é
indicado noseu caso.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamentoontém em sua férmula acido fusidico, anti-infecciosode uso externo, capaz de
combateidoencasnfecciosagla pele.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo devera usacido fusidicose for alérgico ao acido fusidico ou a qualqueracstibstancia
contidano creme.

4, O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Foi relatadaresisténcia bacteriango Staphylococcusureuscom o uso de acidfusidicoaplicado
na pele.Comoocorre com todos oantibiéticos,0 uso prolongadoou recorrentedo acido fusidico
pode aumentar o riscde desenvolver resisténcia bacteriana.

O acido fusidicacreme conténbutil-hidroxianisole sorbato de potassio. Eswsbstancias podem
causar reacdes locais na pele (p. @ermatitede contato). Obutil-hidroxianisol também pode
causarirritacdonos olhos e namembranasnucosas, portantocélo fusidicocreme deve ser usado
com cuidado quandaplicadopréximo aosolhos.

Fertilidade

N&o existem estudos clinicos conido fusidicotépico relativos dertilidade.N&o sao previstos efeitos
em mulheres em idade fértil, j& queeaposicacsistémica apdésplicacactépica de acido fusidico é
desprezivel.

Gravidez

Este medicamentondo deve ser utilizado pormulheres gravidas semorientacédo médica ou do
cirurgido-dentista.

Ndo sdoesperadosfeitos sobre a gravidez uma vez quexgosicaosistémica ao acido fusidico
aplicadonapele éinsignificante. O acido fusidicpode ser usado durantegeavidez.

Lactacéo

N&o sdoesperadogfeitos emrecém-nascidosfiancas que estdo sendmmamentadasma vez que
a exposicaosistémica ao acido fusidico aplicado na pele dehemab que estdamamentanda
insignificante.

O &cido fusidicgode ser utilizado duranteamamentacaanpasrecomenda-sevitar aaplicacaode
acido fusidicanas mamas.

Efeitos sobre a&apacidadele conduzir veiculos e operanaquinas

O acido fusidico administrado topicamente apreserdgfito nulo ou insignificante sobre a
capacidadele conduzioude operarmaquinas.

Em caso de duvidas, consulte o seédico.

Interacdes medicamentosas

N&do foram realizados estudos deinteracdo. Interacdesom medicamentos administrados
sistemicamente sdo consideraddsimas uma vez que a absorcao sistémicacibodusidicotépico

é insignificante.

Informe ao seu médico oucirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Ndo use medicamento sem o conhecimentodo seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

O acido fusidicodeve ser conservado em temperatura ambiente (Exitee30°C). Proteger da Luz e
Umidade

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

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

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

Antes de usar, observe 0 aspecto doedicamento.Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogaitico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamentodeve ser mantido fora do alcance dasriancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve aplicar uma camada fina d@eido fusidicodiretamentesobre a lesdo com a ponta de
um dos dedosAs aplicacGeslievem serealizada® a 3 vezes ao digeralmentepor um periodo
de 7dias.

No tratamentala acne, aaplicacdepodem ser maiprolongadassegundo arientacdo médica.

O acido fusidices6 deve ser usado quando receitado poménlico.

Pacientes idosos

N&o sdonecessarioguidados especiais para pacientes idosos. De acoodo o seu médico e
dependendo dseu estado, requénciee a dosagem decélo fusidicopoderao sealteradas.
Interrupgaodo tratamento

Seu médico sabe momentoideal parasuspendeo tratamento. Entretanto, lembre-&e queacido
fusidicondopode ser usadindefinidamente.

Siga aorientacdo de seu médicorespeitando sempre oshorarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Ndo interrompa o tratamento sem oconhecimentodo seumédico.

7.. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de usar estdicamento,utilize-o assim que se lembrar. A préoxima
aplicacaaleve serfeita no horariohabitual.

Em caso de davidas, procureorientacdo do farmacéutico ou de seu médico, owirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A estimativa da frequéncia dos efeitos adversosagedda 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 dmefdversos é de 2,3%.

As reacfes adversas mais frequentemente relatadaste o tratamento sdo: reacbes cutdneas, como
prurido (coceira) e rash (erupcdo na pele), segpaaalteracdes no local da aplicacdo, como dor e
irritacdo, sendo que todas ocorreram em menos dagos%pacientes.

Foram relatadas hipersensibilidade (tipo de reagénea ou sistémica) e angioedema (inchaco naepele
mucosas).

Os efeitos adversos sdo relatados de acordo co@lagses de Sistemas de OrgadedDRA e o0s
efeitosadversodndividuais sdo listados a partir dos mdigquentemente relatadd3entro de cada
grupo de frequéncias reacdes adversas sgwresentadgsor ordemdecrescentde gravidade

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

acido fusidico — creme dermatolégico - Bula papmoiente



neo
qQuimica

Disturbios do sistema imune
Rara: £ 1/10.000 e </1.000) Hipersensibilidade (tipo de reacdo cutdnea ou
sistémica)

Distarbios oculares

Rara: £ 1/10.000 e <1/1.000)

Distarbios do tecido cutaneo e subcuténeo
Incomum:(> 1/1.000 e <1/100) Dermatite (inflamacéo na pele) (incluindo dernaatit
de contato, eczema)
Rash* (erupcéo na pele)
Prurido (coceira)
Eritema

*Varios tipos de reacdes de rash como eritematgsa
(avermelhada), pustular (com pus), vesicular (com
vesicula), maculo-papular (lesdes tipo manchas g
elevadas) e papular (lesdes elevadas) foram raktad
Rash generalizado também ocorreu.

Conjuntivite (inflamac¢é&o das conjuntivas)

Rara: £ 1/10.000 e <1/1.000) Angioedema (inchacgo na pele e mucosas)
Urticéaria (inchaco e vermelhidao localizados
na pele)

Bolha
Distlrbios gerais e altera¢des no local da aplicaga
Incomum:(> 1/1.000 e <1/100) Dor no local da aplicacéo (incluindo

sensacao de queimacéo da pele)
Irritacdo no local da aplicacéo

Populacéo pediatrica

Espera-se que a frequéncia, tipo e gravidade dgdee adversas em criangcas sejam as mesmas que em
adultos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacbes
indesejaveis pelouso do medicamento.Informe também a empresa através do seu servigo de
atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

E improvavel a ocorréncia de superdose.

Em caso de uso de grandejuantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e levea embalagemou bula do medicamento,se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se
vocé precisar demais orientacdes.
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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 duvida quanto ao produto, late, dk fabricacao, ligue
para nosso SAC - Servico de Atendimento ao Corclanmi 0800 97 99 900

qQuimica

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis @5 CEP 75132-020

www.neoquimica.com.br
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira
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