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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Fucicort 1 mg/g + 20 mg/g, creme
Valerato de Betametasona e Acido fusidico

Leia com atencdo todo este folheto antes de utilizar este medicamento pois contém
informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo efeitos secundarios n&o indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é o Fucicort e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Fucicort
. Como utilizar Fucicort

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Fucicort

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OOUThWNKE

1. O que € o Fucicort e para que é utilizado

Fucicort € um antibidtico que associa a poderosa agdo antibacteriana topica do acido
fusidico com o efeito anti-inflamatdrio, antipruriginoso e vasoconstritor da
betametasona.

Fucicort esta indicado no tratamento das infecGes cutaneas bacterianas causadas por
Staphylococcus, em que se verifiqgue um componente inflamatério importante.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Fucicort

N&do utilize Fucicort:

“Se tem alergia (hipersensibilidade) ao acido fusidico, & betametasona ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na seccgdo 6).

“Por conter um corticosteroide, o Fucicort estd contraindicado em: infecdes fungicas
sistémicas, infecGes primarias da pele causadas por fungos, virus ou bactérias, quer
nao tratadas ou ndo controladas pelo tratamento apropriado, manifestacoes
cutdneas relacionadas com tuberculose, quer ndo tratadas ou ndo controladas pelo
tratamento apropriado, bem como em dermatite perioral e rosacea.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Fucicort creme.

Devera ser evitada terapéutica topica continuada e a longo prazo com Fucicort.

Dependendo do local de aplicacdo, devera sempre ser considerada uma possivel
absorcdo sistémica de valerato de betametasona durante o tratamento com Fucicort.
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Por conter um corticosteroide, o Fucicort devera ser utilizado com cuidado quando
proximo dos olhos. Evite colocar Fucicort dentro dos olhos.

ApoOs absorcdo sistémica de corticosteroides topicos, poderda ocorrer supressdo
reversivel do eixo hipotalamo-pituitaria-adrenal (HPA).

O Fucicort devera ser utilizado com cuidado nas criangas, uma vez que os doentes
pediatricos poderdo demonstrar maior suscetibilidade dos que os adultos no que diz
respeito a supressdo do eixo HPA e sindrome de Cushing induzidos por
corticosteroides topicos. Evite grandes quantidades, oclusdo e tratamentos
prolongados.

Devido a sua composicdo em valerato de betametasona, o uso tépico prolongado de
Fucicort podera causar atrofia cutanea.

Foi relatada resisténcia bacteriana associada ao uso topico de acido fusidico. Tal
como acontece com todos os antibioticos, o uso prolongado ou recorrente de acido
fusidico podera aumentar o risco de desenvolvimento de resisténcia ao antibiotico.
Uma terapéutica com acido fusidico e valerato de betametasona topicos, limitada a
ndo mais do que 14 dias de cada vez, minimizara o risco de desenvolvimento de
resisténcia.

Isto previne também o risco da agdo imunossupressora do corticosteroide poder
mascarar quaisquer potenciais sintomas de infecdo devidos a bactéria resistente ao
antibidtico.

Por conter um corticosteroide com efeito imunossupressor, o Fucicort podera estar
associado a uma suscetibilidade aumentada a infecdes, agravamento de infecBes
existentes, bem como ativacdo de infecOes latentes, Se a infecdo ndo puder ser
controlada com tratamentos tépicos, é aconselhdvel a substituicdo por um
tratamento sistémico.

Outros medicamentos e Fucicort
Informe o seu médico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado recentemente, ou se vier
a utilizar outros medicamentos.

Ndo foram realizados estudos de interacdo. As interagdes com medicamentos
administrados sistemicamente sdo consideradas minimas.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu medico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Fucicort ndo deve ser utilizado durante a gravidez, a menos que o estado clinico da
mulher exija tratamento com acido fusidico e valerato de betametasona.

Fucicort pode ser utilizado durante a amamentacdo, mas € recomendado evitar a
aplicacao de Fucicort no peito.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
A utilizacdo do Fucicort ndo afeta a condugdo de veiculos e utilizagdo de maquinas.
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Fucicort creme contém os clorocresol e alcool cetoestearilico
Este medicamento contém clorocresol. O clorocresol podera causar reagoes alérgicas.
Este medicamento contém 4dlcool cetoestearilico. O dlcool cetoestearilico pode causar

reaccgdes cutaneas locais (por exemplo, dermatite de contato)

3. Como utilizar Fucicort

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu medico ou farmacéutico se tiver dlividas.

Aplicar uma camada fina de Fucicort creme sobre a regido afetada, duas a trés vezes
ao dia. A frequéncia de aplicacdo devera ser determinada pelo médico, de acordo
com a gravidade da lesdo.

Se utilizar mais Fucicort do que deveria
Deve consultar o seu médico ou farmacéutico.

No que diz respeito ao acido fusidico de uso topico, ndo esta disponivel informagédo
relacionada com potenciais sintomas e sinais devidos a uma sobredosagem. Podera
desenvolver-se sindrome de Cushing e insuficiéncia adrenocortical apds aplicagdo
topica de corticosteroides em grandes quantidades e durante mais de 3 semanas.

As consequéncias sistémicas de uma sobredosagem das substancias ativas apos
ingestdo acidental sdo pouco provaveis. A quantidade de acido fusidico num tubo de
Fucicort ndo excede a dose didria oral do tratamento sistémico. Uma sobredosagem
Unica e oral com corticosteroides, raramente representa um problema clinico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Fucicort
Ndo utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
utilizar.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

A reacdo adversa relatada com maior frequéncia durante o tratamento € o prurido.

Foram relatados os seguintes efeitos secundarios com Fucicort:
Pouco frequentes (afetam menos de 1 em cada 100 utilizadores):
- hipersensibilidade

dermatite de contacto

eczema (agravamento)

sensacao de queimadura na pele

comichao

- pele seca

- dor no local de aplicacao

- irritacdao no local de aplicacao
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Raros (afetam menos de 1 em cada 1000 utilizadores):
- eritema
- urticdria

- erupgdo cutanea (incluindo erupgdo cutdnea eritematosa e erupgdo cutdnea
generalizada)

- inchaco no local de aplicacdo

- vesiculas no local de aplicagédo

Os efeitos indesejaveis sistémicos pertencentes a classe dos corticosteroides, como o
valerato de betametasona, incluem supressao adrenal especialmente durante a
administracdo topica prolongada.

Podera também ocorrer aumento da pressdo intraocular e glaucoma apds o uso
topico de corticosteroides proximo dos olhos, especialmente em utilizagOes
prolongadas e em doentes com predisposicdo para o desenvolvimento de glaucoma.

Os efeitos indesejaveis dermatoldgicos pertencentes a classe dos corticosteroides
potentes incluem: atrofia, dermatite (incluindo dermatite de contacto e dermatite
acneiforme), dermatite perioral, estrias cutaneas, telangiectasia, rosacea, eritema,
hipertricose, hiperhidrose e despigmentacdo. Podera também ocorrer equimose com
o uso prolongado de corticosteroides topicos.

Os efeitos pertencentes a classe dos corticosteroides tém sido raramente relatados
com o Fucicort, tal como descrito acima.

Efeitos secundarios em criangas
O perfil de seguranca observado é semelhante em criangas e adultos.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Fucicort
Ndo conservar acima de 30°C.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Ndo utilize Fucicort apds o prazo de validade impresso no tubo e na embalagem
exterior, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Fucicort

" As substéncias ativas sdo acido fusidico semi-hidratado (expresso em dcido fusidico
anidro) e valerato de betametasona.

“Os outros componentes sdo: Vaselina, dlcool cetoestearilico, parafina liquida, éter
cetoestearilico de macrogol, fosfato monossodio di-hidratado, clorocresol, hidroxido
de sédio e agua purificada.

Qual o aspeto de Fucicort e conteddo da embalagem
Creme para uso topico. Bisnagas de aluminio com 15g, 20g ou 30g.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
2750 Ballerup
Dinamarca

Fabricante

Leo Laboratories, Lda
285 Cashel Road
Dublin 12

Irlanda

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o
representante local do titular da autorizacao de introducao no mercado:

LEO Farmacéuticos Lda.

Torre Colombo Ocidente

Av Galileu Galilei, 2-5° Piso, Fracdao B
1500-392 Lisboa - Portugal

tel 217110760

fax 217110761

e-mail leofarmaceuticos@leo-pharma.com

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da
internet do Infarmed.



