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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Infloc 2% creme
Acido fusidico

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

Utilize este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicac¢des do seu médico ou farmacéutico.

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

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos consulte o seu médico ou farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis secunddrios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢ao 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

. O que ¢ o Infloc e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Infloc
. Como utilizar o Infloc

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar o Infloc

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes

AN AW

1. O que € o Infloc e para que € utilizado

O Infloc 2% creme € um antibidtico de aplicagdo tdpica na pele contendo acido fusidico.
O 4cido fusidico estd particularmente indicado no tratamento de infeccdes da pele,
localizadas, causadas por micro-organismos sensiveis ao 4cido fusidico, tais como:
furinculos, impetigo, piodermites, abcessos, foliculites, acne infetado e feridas.
Normalmente estas infe¢des sdo causadas por estafilococos, estreptococos ou outros
organismos sensiveis ao 4cido fusidico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Infloc

Nao utilize Infloc
Se tem alergia ao 4cido fusidico ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Infloc.

Esta forma farmacéutica ndo deve ser aplicada nos olhos, nem na face interna das
palpebras.
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Tendo em conta o estatuto do medicamento (medicamento ndo sujeito a receita médica
de dispensa exclusiva em farmécia), o medicamento ndo deve ser dispensado
nas situagdes abaixo descritas, exceto por indicagdo médica:

- Gravidez e amamentagao

- Grandes dreas infetadas

- Regido ocular

- A menores de 18 anos

Tal como acontece com todos os antibidticos, o uso prolongado ou recorrente de
dcido fusidico pode aumentar o risco de desenvolvimento de resisténcia ao
antibiético.

O Infloc 2% creme contém butil-hidroxianisol, dlcool cetilico e sorbato de potdssio.
Estes excipientes podem causar reagdes cutaneas locais (por exemplo, dermatite de
contacto).

Outros medicamentos e Infloc
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou se tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

As interacdes com medicamentos administrados sistemicamente sdo consideradas
minimas, uma vez que a absorc¢ao sistémica do dcido fusidico tépico é negligencidvel.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez:

Os estudos em animais e os largos anos de experiéncia clinica comprovam que o dcido
fusidico ndo possui efeitos teratogénicos, no entanto, deve evitar-se a sua administragio
em gravidas.

Aleitamento:
O 4cido fusidico estd contraindicado em caso de infecdo mamadria, devido ao risco de
absor¢do do produto pela crianca.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Os efeitos do Infloc sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou
desprezdveis.

3. Como utilizar o Infloc
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Utilize este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se
tiver davidas.

A dose recomendada €: aplicar 2 a 3 vezes ao dia, nas zonas afetadas, com ou sem penso
oclusivo, durante o minimo de oito dias. Evitar a aplicacdo em camada espessa.

O creme estd especialmente indicado para aplicacdo em zonas expostas.
Uso cutaneo.

E recomendavel um tratamento minimo de 8 dias.

Se utilizar mais o Infloc do que deveria
Nao foram observados casos de sobredosagem.

Caso se tenha esquecido de utilizar o Infloc
Nao aplique uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de aplicar.

Se parar de utilizar o Infloc
Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos secunddrios possiveis

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

O 4cido fusidico é bastante bem tolerado, tendo um registo de reaccdes de
hipersensibilidade bastante baixo.

O tratamento prolongado e em grandes superficies, deve ser evitado, em particular no
caso das criangas (devido a fun¢do hepdtica imatura), porque ndao se pode excluir
totalmente a possibilidade de efeitos indesejaveis ao nivel hepatico.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também poderd comunicar efeitos secundarios diretamente através de:
INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97
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Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar o Infloc

Nao conservar acima de 25°C.

Antes de iniciar o tratamento, verifique o Prazo de Validade inscrito na embalagem.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na bisnaga e na
embalagem exterior, apés VAL. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més
indicado.

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

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao do Infloc

- A substancia ativa é o 4cido fusidico.

- Os outros componentes sa butil-hidroxianisol, dlcool cetilico, glicerina, parafina liquida
leve, sorbato de potéssio, polissorbato 60, vaselina branca.

Qual o aspecto do Infloc e contetido da embalagem

Creme
Embalagem contendo bisnaga com 15 g.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

NOREVA PORTUGAL - UNIPESSOAL, LDA
Avenida Engenheiro Duarte Pacheco,

Edificio Amoreiras, Torre 2, 9° Piso, Porta 12
1070-102 Lisboa

Fabricante:



Lecifarma - Laboratério Farmacéutico, Lda.
Varzea do Andrade, Cabeco de Montachique
2670-741 Lousa, Loures
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