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ACIDO FUSIDICO

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Creme

20mg/g
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

acido fusidico
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACAO
Creme.
Embalagem contendo 1 bisnaga com 15g.

VIA DE ADMINISTRAGAO: DERMATOLOGICA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:

BCIAD TUSTAICO ...ttt bbb bbbttt b bbb bbbttt b et 20mg
EXCHPIEINTES (. S.D: +vtrtetereetereetere ettt etttk ettt bbb bbb h bbb bbb bbbt e bbb bt e b ek bt e et eberenins 1g

(butil-hidroxianisol, glicerol, petrolato liquido, sorbato de potassio, polissorbato 80, petrolato branco,
acido cloridrico, hidréxido de sodio, alcool cetoestearilico, cetete e agua).
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I1 - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O é&cido fusidico é indicado para o tratamento tépico de infeccfes da pele causadas por microrganismos
sensiveis a este agente anti-infeccioso, em particular a bactéria Staphylococcus aureus.

Peca ao seu médico mais esclarecimento sobre a sua doenca. Ele sabera se o acido fusidico creme é
indicado no seu caso.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento contém em sua férmula o &cido fusidico, um anti-infeccioso de uso externo, capaz de
combater doencas infecciosas da pele.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé nao devera usar este medicamento se for alérgico ao acido fusidico ou a qualquer outra substancia
contida no creme.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Foi relatada resisténcia bacteriana ao Staphylococcus aureus com o uso de acido fusidico aplicado na
pele. Como ocorre com todos os antibidticos, o uso prolongado ou recorrente do &cido fusidico pode
aumentar o risco de desenvolver resisténcia bacteriana.

Este medicamento contém butil-hidroxianisol e sorbato de potassio. Estas substancias podem causar
reacOes locais na pele (p. ex. dermatite de contato). O butil-hidroxianisol também pode causar irritagdo
nos olhos e nas membranas mucosas, portanto, o acido fusidico creme deve ser usado com cuidado
guando aplicado préximo aos olhos.

Fertilidade

N&o existem estudos clinicos com écido fusidico dermatoldgico relativos a fertilidade. N&o séo previstos
efeitos em mulheres em idade fértil, j& que a exposicao sistémica apds aplicacdo tépica de acido fusidico
é desprezivel.

Gravidez

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

N&o sdo esperados efeitos sobre a gravidez uma vez que a exposi¢do sistémica ao acido fusidico aplicado
na pele é insignificante. O acido fusidico pode ser usado durante a gravidez.

Lactacdo

N&o sdo esperados efeitos em recém-nascidos/criangas que estdo sendo amamentadas uma vez que a
exposicdo sisttmica ao acido fusidico aplicado na pele de mulheres que estdo amamentando é
insignificante. O &cido fusidico pode ser utilizado durante a amamentagdo, mas recomenda-se evitar a
aplicacdo nas mamas.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir veiculos e operar maquinas
O acido fusidico administrado dermatologicamente apresenta efeito nulo ou insignificante sobre a
capacidade de conduzir ou de operar maquinas. Em caso de davidas, consulte o seu médico.

Interacdes medicamentosas

Né&o foram realizados estudos de interacdo. Interagdes com medicamentos administrados sistemicamente
sdo consideradas minimas uma vez que a absor¢do sistémica de acido fusidico dermatolégico é
insignificante.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Namero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.

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

O é&cido fusidico apresenta-se como creme de cor branca, homogéneo e isento de grumos.

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.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve aplicar uma camada fina de acido fusidico diretamente sobre a lesdo com a ponta de um dos
dedos. As aplicagdes devem ser realizadas 2 a 3 vezes ao dia, geralmente, por um periodo de 7 dias. No
tratamento da acne, as aplicacdes podem ser mais prolongadas, segundo a orientagdo médica. O &cido
fusidico sé deve ser usado quando receitado por um médico.

Pacientes idosos
Néo sdo necessarios cuidados especiais para pacientes idosos. De acordo com o seu médico e dependendo
do seu estado, a frequéncia e a dosagem de acido fusidico poderao ser alteradas.

Interrupcéo do tratamento

Seu médico sabe 0 momento ideal para suspender o tratamento. Entretanto, lembre-se de que o acido
fusidico ndo pode ser usado indefinidamente.

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

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esquega de usar este medicamento, utilize-o assim que se lembrar. A proxima aplicagdo
deve ser feita no horério habitual.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

A estimativa da frequéncia dos efeitos adversos é baseada em uma andlise conjunta dos dados de ensaios
clinicos e de relatos espontaneos.

Com base em dados agrupados obtidos a partir de estudos clinicos, incluindo 4.724 pacientes que
receberam acido fusidico creme, a frequéncia de efeitos adversos é de 2,3%.

As reacOes adversas mais frequentemente relatadas durante o tratamento sdo: reacfes cutdneas, como
prurido (coceira) e rash (erupgdo na pele), seguida por alteracBes no local da aplicacdo, como dor e
irritacdo, sendo que todas ocorreram em menos de 1% dos pacientes.

Foram relatadas hipersensibilidade (tipo de reacdo cutanea ou sistémica) e angioedema (inchago na pele e
mucosas).

Os efeitos adversos s&o relatados de acordo com as Classes de Sistemas de Orgdos MedDRA e os efeitos
adversos individuais sdo listados a partir dos mais frequentemente relatados. Dentro de cada grupo de
frequéncia as reagdes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

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

Disturbios do sistema imune

Rara: (>1/10.000 e < 1/1.000) | Hipersensibilidade (tipo de reagdo cutanea ou sistémica)
Disturbios oculares

Rara: (>1/10.000 e < 1/1.000)

Disturbios do tecido cuténeo e subcutaneo
Incomum: (> 1/1.000 e <1/100) Dermatite  (inflamacdo na pele) (incluindo
dermatitede contato, eczema)

Rash* (erupcdo na pele)

Prurido (coceira)

Eritema

*Varios tipos de reacBes de rash como
eritematosa (avermelhada), pustular (com pus),
vesicular (com vesicula), maculo-papular (lesGes
tipo manchas e elevadas) e papular (lesbes
elevadas) foram relatadas. Rash generalizado
também ocorreu.

Conjuntivite (inflamacdo das conjuntivas)
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Rara: (> 1/10.000 e < 1/1.000) Angioedema (inchago na pele e mucosas)
Urticéria (inchaco e vermelhid&o localizados na
pele)
Bolha

Disturbios gerais e alteracoes no local da aplicacdo

Incomum: (> 1/1.000 e <1/100) Dor no local da aplicacdo (incluindo sensacéo de
queimagéo da pele)
Irritacdo no local da aplicacéo

Populacao pediatrica

Espera-se que a frequéncia, tipo e gravidade das reacdes adversas em criancas sejam as mesmas que em
adultos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes 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?

E improvavel a ocorréncia de superdose.

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 orientacdes.
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11l - DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.5584.0106
Farm. Responsavel: Rodrigo Molinari Elias - CRF-GO n° 3.234

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DE
RECEITA.

Osac
0800 97 99 900
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Registrado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - IndUstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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ANEXO B
Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificagédo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10459 — GENERICO - 10459 — GENERICO -
Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial de .
18/07/2013 | 0583216/13-1 Texto de Bula— RDC 18/07/2013 | 0583216/13-1 Texto de Bula— RDC 18/07/2013 Versdo inicial VP/VPS Creme
60/12 60/12
10‘715'30;?;'250%'?0 10?%();?;’;‘50150 I - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
13/03/2017 | 0397755/17-2 Alteragio de Texto de 13/03/2017 | 0397755/17-2 Alteracio de Texto de 13/03/2017 1 DIZERES LEGAIS VP/VPS Creme
Bula— RDC 60/12 Bula - RDC 60/12
10452 — GENERICO 10452 — GENERICO
— Notificacéo de — Notificacéo de
29/06/2018 Alteracio de Texto de 29/06/2018 Alteracio de Texto de 29/06/2018 11l — DIZERES LEGAIS VP/VPS Creme
Bula - RDC 60/12 Bula - RDC 60/12
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