Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Verutex® H
acido fusidico + acetato de hidrocortisona

APRESENTACOES
Creme dermatoldgico (20 mg/g + 10 mg/g) em embalagem contendo uma bisnaga de 5g, 15 g, 30g ou 60g.

USO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1g do creme contém 20 mg de &cido fusidico e 10 mg de acetato de hidrocortisona.

Excipientes: Alcool cetilico, glicerol, petrolato liquido, petrolato branco, polissorbato 60, sorbato de potassio,
acido cloridrico, butil-hidroxianisol e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Verutex® H é indicado no tratamento da dermatite atpica infectada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Verutex® H creme combina a potente acdo topica antibacteriana do acido fusidico com os efeitos
antiinflamatérios e antipruriginosos da hidrocortisona. O acido fusidico e seus sais exibem propriedades lipo e
hidro soltveis com forte atividade superficial, e apresenta uma habilidade incomum de penetrar a pele intacta.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use Verutex® H se for alérgico ao acido fusidico ou ao acetato de hidrocortisona ou a qualquer substancia
contida neste produto.

Devido a presenca de corticosteroide, vocé ndo deve usar Verutex® H para tratar condicBes de pele causadas
principalmente por bactérias, fungos ou virus, tanto nao tratadas, quanto as ainda ndo controladas com tratamento
adequado manifestagdes cutaneas relacionadas a tuberculose, ndo tratadas ou ndo controladas por terapia adequada;
dermatite perioral (doenga da pele com pontos avermelhados em volta da boca e do queixo) e rosacea (lesbes
avermelhadas, algumas com ponto amarelado no centro, principalmente na regido do nariz e das bochechas).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A terapia topica continua com Verutex® H, por periodos prolongados, deve ser evitada.

Dependendo do local de aplicacdo, a absorcdo sistémica do acetato de hidrocortisona deve ser considerada durante o
tratamento com Verutex® H.

Pode ocorrer supressdo reversivel do eixo hipotalamo-hipdfise- adrenal seguida de absorcdo sistémica de
corticosteroides tépicos. Verutex® H deve ser utilizado com cautela em criangas, pois estas podem ser mais suscetiveis
que os adultos, a supressao do eixo hipotalamo-hip6fise- adrenal induzida por tratamento topico com corticosteroides; e
a Sindrome de Cushing.

Devido a presenca de corticosteroide, Verutex® H deve ser utilizado com cautela na area proxima aos olhos, a fim de
evitar que o produto penetre nos olhos.

Foi relatada resisténcia bacteriana com o uso topico de &cido fusidico. Como com todos os antibi6ticos, o uso
prolongado ou recorrente do acido fusidico pode aumentar o risco de desenvolvimento de resisténcia ao antibiético. A
limitacdo do tratamento tépico com &cido fusidico e acetato de hidrocortisona a um periodo maximo de 14 dias diminui
o risco de desenvolvimento de resisténcia. Previne ainda que a a¢cdo imunossupressora do corticosteroide possa mascarar
sintomas de infeccBes causadas por bactérias resistentes ao antibidtico. Devido ao efeito imunossupressor do
corticosteroide, Verutex® H pode estar associado ao aumento de suscetibilidade a infeccbes, agravacdo de infeccBes



existentes e ativacdo de infecgdes latentes. E aconselhavel a substituicio do tratamento topico por terapia sistémica, caso
a infeccdo ndo possa ser controlada.

Como Verutex® H creme contém um corticosterdide, ndo é recomendado nas seguintes condicBes: pele
atrofiada, Ulcera cutanea, acne vulgaris, fragilidade dos vasos da pele e prurido perianal e genital. Deve ser
evitado o contato com feridas abertas e membranas mucosas.

Verutex® H creme contém butil-hidroxianisol, alcool cetilico e sorbato de potassio que podem causar reacdes
cutaneas locais (por exemplo, dermatite de contato). O butil-hidroxianisol também pode causar irritagdo nos
olhos e nas membranas mucosas.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir veiculos e operar maquinas
Verutex® H apresenta efeito nulo ou desprezivel sobre a capacidade de conduzir e operar maquinas.

Gravidez e lactacéo

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

O uso de Verutex® H tdpico na gravidez requer uma avalicdo dos beneficios em relagéo aos possiveis danos ao feto.

Efeitos da utilizagdo tépica do acido fusidico durante a gravidez ndo séo previstos, uma vez que a exposicdo sistémica
deste ativo € desprezivel.

Uma grande quantidade de dados sobre mulheres gravidas (mais de 1000 gestantes) indicam que ndo ha risco de
malformacdo, nem tampouco toxicidade fetal/neonatal pelo uso de corticosteroides.

Deve-se ter cautela na utilizagdo de Verutex® H durante a gravidez.

Nédo sdo previstos efeitos sobre o lactente, ja que a exposigdo sistémica da lactante ao acido fusidico e acetato de
hidrocortisona, aplicados topicamente em uma area limitada da pele, é insignificante. Verutex® H pode ser utilizado
durante a amamentagdo, mas é recomendavel evitar a aplicacdo do produto no seio.
N&o estdo disponiveis estudos clinicos que relacionem o Verutex® H a fertilidade.

Até 0 momento ndo ha informagdes de que Verutex® H possa causar doping. Em caso de dividas, consulte o
seu médico.

Interacdes medicamentosas
Até o momento, ndo foram conduzidos estudos de interacdo medicamentosa. Interacdes com medicamentos sistémicos
sdo consideradas minimas..

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Verutex® H deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Este medicamento possui prazo de validade de 36 meses a partir da data de fabricacao.

Apos aberto, valido por 3 meses.

Nuamero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.

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

Verutex® H é apresentado como um creme branco, que se mistura com agua.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adultos e criancas: aplique Verutex® H na area afetada 3 vezes ao dia, por um periodo méximo de 14 dias.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.



7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esqueca de usar este medicamento, utilize-o0 assim que se lembrar. A proxima aplicacdo deve ser
feita no horério habitual.

Em caso de davidas, procure orientacéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

A estimativa da frequéncia de reacGes adversas relacionadas ao Verutex® H é baseada em uma andlise conjunta de
estudos clinicos e relatos espontaneos. As reages adversas mais frequentemente reportadas sdo reages no local de
aplicacdo, incluindo: prurido, sensacéo de queimacdo e irritacdo.

As reacOes adversas sdo classificadas por sistema e listadas por frequéncia, conforme demonstrado abaixo:

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

Sistema imunoldgico
Incomum (> 1/1.000 e < 1/100): Hipersensibilidade.

Pele e tecido subcutaneo
Incomum (> 1/1.000 e < 1/100):: Dermatite de contato, eczema (condic¢do agravada), erup¢do cutanea.

Reacdes locais
Comum (> 1/100 e < 1/10): Reag@o no local da aplicacdo, incluindo: prurido, sensa¢do de queimagao e irritagdo.

ReacOes adversas sistémicas observadas em corticosteroides moderados como a hidrocortisona, incluem, supresséo
adrenal; especialmente durante a administracdo topica prolongada

Aumento da pressdo intraocular e glaucoma também podem ocorrer apés a utilizagdo topica de corticosteroides,
préximo aos olhos, particularmente em tratamentos prolongados e em pacientes com predisposi¢cdo a desenvolver
glaucoma.

Reacdes adversas dermatoldgicas observadas em corticosteroides moderados como a hidrocortisona, incluem: atrofia
(afinamento da pele), dermatite de contato (alergia causada pelo contato direto com a substancia), dermatite acneiforme
e dermatite perioral (erupgdo vermelha em volta da boca ou do queixo), estrias, telangiectasia (dilatagdo de um pequeno
vaso sanguineo), rosicea, eritema, despigmentacdo (perda da coloracdo), hipertricose (crescimento de pelos em locais
onde ndo existiam) e hiperidrose.

O surgimento de equimose também é possivel com a utilizagdo prolongada de corticosteroides topicos.

Populacdo pediatrica: O perfil de seguranca do produto € semelhante para criangas e adultos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Ainda ndo foi descrita superdose com este medicamento e sua ocorréncia é improvavel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientac0es.
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