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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Verutex®
acido fusidico

APRESENTACOES
Creme dermatolégico (20 mg/g): embalagem contendo uma bisnaga com 10 ou 15 g.

UsoO TOPICO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém 20 mg de acido fusidico.

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

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Verutex® é indicado para o tratamento tépico de infeccGes da pele causadas por microorganismos 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 Verutex® creme é indicado no seu
caso.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Verutex® contém em sua férmula o 4cido fusidico, um anti-infeccioso de uso externo, capaz de combater
doencas infecciosas da pele.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo devera usar Verutex® se for alérgico ao acido fusidico ou a qualquer outra substancia contida no
creme (veja “Composicdo”).

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

Foi relatada resisténcia bacteriana ao Staphylococcus aureus com o uso de Verutex®. Como ocorre com
todos os antibiéticos, o uso prolongado ou recorrente do acido fusidico pode aumentar o risco de desenvolver
resisténcia bacteriana.

Verutex® creme contém butil-hidroxianisol, alcool cetilico e sorbato de potassio. Estas substancias podem
causar reacOes locais na pele (p. ex. dermatite de contato). O butil-hidroxianisol também pode causar
irritacdo nos olhos e nas membranas mucosas, portanto, Verutex® creme deve ser usado com cuidado quando
aplicado préximo aos olhos.

Fertilidade
Né&o existem estudos clinicos com Verutex® relativos a fertilidade. N&o sdo previstos efeitos em mulheres em
idade fértil, ja que a exposicao sistémica apos aplicagéo topica de acido fusidico é desprezivel.



Gravidez

Categoria de risco na gravidez: B.

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

Néo sdo esperados efeitos sobre a gravidez uma vez que a exposigdo sisttmica ao acido fusidico aplicado
topicamente € insignificante. Verutex® pode ser usado durante a gravidez.

Lactacdo

Nédo sdo esperados efeitos em recém-nascidos/ criancas lactentes uma vez que a exposicao sistémica de
lactentes ao acido fusidico aplicado topicamente é insignificante.

Verutex® pode ser utilizado durante a amamentagdo, mas recomenda-se evitar a aplicacdo de Verutex® nas
mamas.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir veiculos e operar maquinas

Verutex® administrado topicamente apresenta efeito nulo ou insignificante sobre a capacidade de conduzir
veiculos ou de operar maquinas.

Em caso de duvidas, consulte o seu médico.

InteracBes medicamentosas
Né&o foram realizados estudos de interacdo. Interagbes com medicamentos administrados sistemicamente sdo
consideradas minimas uma vez que a absorgado sistémica de Verutex® ¢ insignificante.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao 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® deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

Ndmero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Verutex® 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 mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve aplicar uma camada fina de Verutex® diretamente sobre a pele afetada. As aplicagGes devem ser
realizadas 2 a 3 vezes ao dia, geralmente, por um periodo de 7 dias.

No tratamento da acne, as aplicagGes podem ser mais prolongadas, segundo a orientacdo médica.

Verutex® s6 deve ser usado quando receitado por um médico.

Pacientes idosos
N&o sdo necessarios cuidados especiais para pacientes idosos. De acordo com o seu médico e dependendo do
seu estado, a frequéncia e a dosagem de Verutex® poderdo ser alteradas.



Populacao pediatrica
A posologia € a mesma para adultos e criancas.

Interrupcéo do tratamento
Seu médico Ihe dirdA o momento ideal para suspender o tratamento. Entretanto, lembre-se de que Verutex®
ndo pode ser usado indefinidamente.

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 esquega de usar este medicamento, utilize-o assim que se lembrar. A proxima aplicacdo deve
ser feita no horério habitual.
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

A estimativa da frequéncia dos efeitos adversos é baseada em uma anélise 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 Verutex®
creme ou pomada, a frequéncia de efeitos adversos é de 2,3%.

As reacOes adversas mais frequentemente relatadas durante o tratamento séo: reagfes cutaneas, como prurido (coceira)
e rash (erupgéo na pele), sequida por alteracGes no local da aplicacdo, como dor e irritagdo, sendo que todas ocorreram
em menos de 1% dos pacientes.

Foram relatadas hipersensibilidade (reagdo alérgica) e angioedema (inchago na pele e mucosas).

Os efeitos adversos sdo listados de acordo com as Classes de Sistemas de Orgdos MedDRA e as reacdes adversas
individuais séo listadas a partir das mais frequentemente relatadas. Dentro de cada grupo de frequéncia, as reacGes
adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

Distlrbios do sistema imune

Rara: (= 1/10.000 e < 1/1.000) | Hipersensibilidade (reacdo alérgica)

Distlrbios oculares

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

Conjuntivite (inflamacdo das conjuntivas)

Distlrbios do tecido cutaneo e subcutaneo

Incomum: (= 1/1.000 e < 1/100) Dermatite (inflamacéo na pele) (incluindo dermatite de
contato, eczema)

Rash* (erupgéo na pele)

Prurido (coceira)

Eritema

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

Rara: (> 1/10.000 e < 1/1.000) Angioedema (inchaco na pele e mucosas)
Urticaria (inchago e vermelhid&o localizados na pele)
Bolha

Disturbios gerais e alteracdes no local da aplicacao

Incomum: (= 1/1.000 e < 1/100) Dor no local da aplicagéo (incluindo sensagéo de
gueimacéo da pele)
Irritacdo no local da aplicacdo




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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagfes 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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VERUTEX® (acido fusidico)
HISTORICO DE ALTERAGAO DA BULA

L E O

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Datado N2do Datado N2do Datade Itens de VersGes | Apresentagbes
) ) Assunto N N Assunto . N
expediente expediente expediente expediente aprovagdo bula (VP/VPS) relacionadas
20MG/G
CREM DERM
CTBGALX
10451 - Notificagdo de 10451 - Notificagdo de & 10G
02/02/2023 Alteragdo de Texto de | 02/02/2023 Alteragdo de Texto de | 23/04/2021 IDENTIFICACAO DO
Bula - RDC 60/12 Bula—RDC 60/12 MEDICAMENTO VP/IVPS 20MG/G
IDENTIFICAGCAO DO CREM
MEDICAMENTO DERM CT BG
AL X 15G
20MG/G
CREM DERM
CTBGALX
5G
IDENTIFICAGAO 20MG/G
DO CREM DERM
10451 - Notificacdo de 10451 - Notificacio de MEDICAMENTO CTBG ALX
231092022 | 4735104224 | Alteragio de Textode | 23/09/2022 | 4735104224 | Alierago de Texto de | 3002001 | LICACAO | VPIVPS 10G
Bula— RDC 60/12 DO
Bula —RDC 60/12 MEDICAMENTO 20MG/G
CREM
DERM CT BG
AL X 15G
- 6. Como devo usar 20MG/G CREM
. DERM CTBG AL
10451 - Notificacdo de 10451 - Notificacio de este medicamento? X 10G
23/04/2021 | 1553732/21-3 Alteracdo de Texto de | 23/04/2021 | 1553732/21-3 | Alteragdo de Texto de | 23/04/2021 . VP/VPS
- 8. Posologia e modo
Bula— RDC 60/12 Bula—RDC 60/12 de usar 20MG/G CREM
DERM CTBG AL
- 9. Reages adversas X15G
- 3. Quando ndo devo
usar este
medicamento?
- 4.0 que devo saber
antes de usar este
medicamento?
- 8. Quais os males que
este ’“:22’::;‘?" pode 20MG/G CREM
DERM CTBG AL
10451 - Notificacio de 10278 - MEDICAMENTO -9- 0 que fazer se X10G
14/05/2019 | 0437757/19-5 | Alteracio de Texto de | 23/07/2012 | 0606527/12-9 | NOVO-Alteraciode | 26/0a/2019|  2/8uém usaruma VP/VPS
Bula - RDC 60/12 Texto de Bula quantidade major do 20MG/G CREM
que a indicada deste
medicamento? DERM CTBG AL
X15G
- 4. Contraindicagdes
- 5. Adverténcias e
precaugdes
- 6. Interagdes
medicamentosas
- 9. Reages adversas
- 10. Superdose
20MG/G CREM
-5.0nde, como e por DERM CTBG AL
10451 - Notificagdo de 10451 - Notificagdo de quanto tempo posso X10G
21/03/2017 | 0450532/17-8 | Alteragdo de Texto de | 21/03/2017 | 0450532/17-8 | Alteragdo de Texto de | 21/03/2017 guardar este VP/VPS
Bula— RDC 60/12 Bula—RDC 60/12 medicamento? 20MG/G CREM
DERM CT BG AL

- dizeres legais

X15G




15/04/2013

0283551/13-7

10458 - MEDICAMENTO
NOVO - Incluso Inicial
de Texto de Bula —
publicagdo no Bulario
RDC60/12

15/04/2013

0283551/13-7

10458 - MEDICAMENTO
NOVO - Incluséo Inicial
de Texto de Bula—
publicagdo no Bulario
RDC60/12

15/04/2013

n/a

VP/VPS

20MG/G CREM
DERM CTBG AL
X10G

20MG/G CREM
DERM CTBG AL
X15G
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