Afusidic’ @)

Créme dermique

QU’EST-CE QUE AFUSIDIC 2 % CREME ET DANS QUELS CAS
EST-IL UTILISE ?

Composition:

Substance active : Acide fusidique q
Excipients: Butylhydroxyanisole, alcool cétylique, glycérol,
paraffine liquide, sorbate de potassium, polysorbate 60,
vaseline officinale, eau purifiée .5.p.100 g
Excipient a effet notoire: Butylhydroxyanisole, alcool cétylique,
sorbate de potassium.

Forme pharmaceutique et présentaion : Creme dermique.

Tube de15g

Classe pharmaco thérapeutique : Antibactérien local code ATC
DO6AXo01.

Indications thérapeutiques: Ce médicament est préconisé
dans le traitement des infections de la peau provoquées par
une bactérie appartenant 3 la famille des staphylocoques ou des
streptocoques.

ACo959/Vs5

QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT
D’UTILISER AFUSIDIC 2%, créme dermique ?

N’utilisez jamais AFUSIDIC 2%, créme dermique :

Si vous étes allergique a I'acide fusidique ou a I'un des autres
composants contenus dans ce médicament.

Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant d'utiliser
AFUSIDIC 2%, créeme dermique.

Ce médicament contient de I'alcool cétylique et du sorbate de
potassium et peut provoquer des réactions cutanées locales
(eczéma).

Ce médicament contient du butylhydroxyanisole (E320) et peut
provoquer des réactions cutanées locales (eczéma) ou une
irritation des yeux et des muqueuses.

AFUSIDIC doit étre utilisé avec précaution en cas d’application
pres de l'ceil.

Autres médicaments et AFUSIDIC 2%, creme dermique
Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez
récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.
Grossesse et allaitement

Ce médicament peut étre utilisé pendant la grossesse et
I'allaitement.

Si vous allaitez, n‘appliquez pas AFUSIDIC sur le sein.

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre
enceinte ou planifiez une grossesse, demandez conseil a votre
médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.

. COMMENT UTILISER AFUSIDIC 2%, créme dermique ?
Posologie

Applications locales avec ou sans pansement, une ou deux fois
par jour, aprés nettoyage de la zone infectée.

Evitez I'application en couche épaisse.

Durée du traitement

A titre indicatif, le traitement est limité a une semaine.

Si vous avez utilisé plus de AFUSIDIC 2%, creme dermique que
vous n‘auriez di

La survenue d’un surdosage est peu probable.

Si vous avez utilisé plus de AFUSIDIC que vous n‘auriez dd,
veuillez contacter votre médecin ou votre pharmacien.

Si vous oubliez d'utiliser AFUSIDIC 2%, créme dermique
N‘appliquez pas de dose double pour compenser la dose que
vous avez oublié d'appliquer.
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Afusidic' €@

Dermic cream

WHAT AFUSIDIC 2% CREAM IS AND WHEN IS IT USED?
Composition :

Active ingredient: Fusidic acid 29
Excipient: Butylhydroxyanisol, cetyl alcohol, glycerol, liquid
paraffin, potassium sorbate, polysorbate 60, officinal vaseline,
purified water s.q.f.100g
Excipient with known effect: Butylhydroxyanisole, cetyl alcohol,
potassium sorobate.

Pharmaceutical form and presentation: Dermic cream.

Tube of 15 .

Pharmacotherapeutical class: Local antibiotic ATC code DO6AXo.
Therapeutical indications: This medicine is recommended for
the treatment of skin infections caused by bacteria belonging to
the family of staphylococci or streptococci.

WHAT INFORMATION TO KNOW BEFORE YOU USE AFUSIDIC
2%, dermal cream?

Never use AFUSIDIC 2%, dermal cream:

If you are allergic to fusidic acid or any of the other ingredients
of this medicine.

Warnings and precautions

Talk to your doctor or pharmacist before using AFUSIDIC 2%
dermal cream.

This medicine contains cetyl alcohol and potassium sorbate and
may cause local skin reactions (eczema).

This medicine contains butylhydroxyanisole (E320) and may
cause local skin reactions (eczema) or irritation of the eyes and
mucous membranes.

AFUSIDIC should be used with caution when applied near the
eye.

Other medicines and AFUSIDIC 2%, dermal cream

Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently
taken or might take any other medicines.

Pregnancy and breastfeeding

This medicine can be used during pregnancy and breastfeeding.
If you are breastfeeding, do not apply AFUSIDIC on the breast.

If you are pregnant or breastfeeding, think you may be pregnant
or are planning to have a baby, ask your doctor or pharmacist for
advice before using this medicine.

HOW TO USE AFUSIDIC 2%, dermal cream?

Dosage

Local applications with or without dressing, once or twice daily,
after cleaning the infected area.

Avoid application in a thick layer.

Duration of treatment

As an indication, the treatment is limited to one week.

If you use more AFUSIDIC 2%, dermal cream than you should
The occurrence of an overdose is unlikely.

If you use more AFUSIDIC than you should, contact your doctor
or pharmacist.

If you forget to use AFUSIDIC 2%, dermal cream

Do not apply a double dose to make up for the dose you forgot
to apply.

If you have any further questions about the use of this medicine,
ask your doctor or pharmacist for more information.

El WHAT ARE THE POSSIBLE SIDE EFFECTS?
Like all medicinal products, this medication can cause side
effects, although not everybody gets them.



Si vous avez dautres questions sur I'utilisation de ce
médicament, demandez plus d’informations & votre médecin ou
3 votre pharmacien.

QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut
provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas
systématiquement chez tout le monde.

Effets indésirables peu fréquents pouvant affecter jusqu‘a 1
personne sur 100 :

- Réactions cutanées locales (y compris dermatite de contact,
eczéma)

- Eruption cutanée (rash)

- Démangeaison (prurit), rougeur de I3 peau (érytheme)

- Douleur au site d‘application (y compris sensation de bralure
cutanée), irritation au site d’application

Effets indésirables rares, pouvant affecter jusqu’a 1 personne
SUr 1000 :

- Réaction allergique

- Conjonctivite

- Gonflement du cou et du visage

- Urticaire

- Cloque (phlycténe)

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a
votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout
effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice.

COMMENT CONSERVER AFUSIDIC 2%, créme dermique ?
Tenir ce médicament hors de la vue et de |a portée des enfants.
N'utilisez pas ce médicament apres la date de péremption
indiquée sur la boite.

A conserver a une température ne dépassant pas 25°C.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout ou avec les
ordures ménageres. Demandez & votre pharmacien d’éliminer
les médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures
contribueront a protéger I'environnement.

@ INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Tableau A / Liste |

Titulaire de I'A.M.M. OPALIA PHARMA (RECORDATI GROUP)
Zone Industrielle Kalaat El Andalous 2022 Ariana - TUNISIE.
A.M.M. N° : 902 365 1 AFUSIDIC 2 % créme dermique, tube
de 15g.

Date de révision du texte : Mai 2018
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Uncommon side effects that may affect up to 1in 100 people:
- Local skin reactions (including contact dermatitis, eczema)
- Rash
- Itching (pruritus), redness of the skin (erythema)
- Pain at the application site (including burning sensation),
irritation at the application site
Rare side effects, which can affect up to 1in 1,000 people:
- Allergic reaction
- Conjunctivitis
- Swelling of the neck and face
- Urticaria
- Blister (phlyctene)
If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist.
This also applies to any undesirable effect that is not mentioned
in this leaflet.

HOW TO STORE AFUSIDIC 2%, dermal cream?

Keep this medicine out of the sight and reach of children.

Do not use this medicine after the expiry date which is stated
on the box.

Do not store above 25°C.

Do not throw away medicines via wastewater or household
waste. Ask your pharmacist how to throw away medicines
you no longer use. These measures will help protect the
environment.

@ FURTHER INFORMATION

Table A/ List 1

M. A. H. OPALIA PHARMA (RECORDATI GROUP) Zone industrielle
Kalaat El Andalous - 2022 Ariana-TUNISIA

M.A. N°: 9023651 : AFUSIDIC 2 % dermic cream, tube of 15g.
Revision date of the leaflet: May 2018
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CECI EST UN MEDICAMENT

- Un médicament est un produit, mais non pas comme les autres

- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation
non conforme aux prescriptions vous expose & un danger.

Respectez rigoureusement l'ordonnance de votre médecin et le mode
demploi qu'il vous prescrit
- sivez le conseil de votre pharmacien
- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament ses
indications et ses contre-indications,
- Narrétez pas de votre propre intiative le traitement durant la période
prescrite.

- Ne le reprenez pas, nfen augmentez pas les doses sans consulter votre
médecin
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THIS IS A MEDICINE

- A medicine s a product, but not a product as others
- A medicine s a product which affects your health, and its consumption
contrary to instructions is dangerous.

- Comply strictly with the prescription and instruction of use as prescribed
by your doctor

~ Follow the advice of your pharmacist

- The doctor and the pharmacist are experts in medicine, its benefts and
risks.

- Do not interupt by your self the period of treatment prescribed for you

- Neither repeat the prescription nor increase the dose without consulting
your doctor.

Ne laisser jamais les médicaments a la portée des enfants
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Keep medicines out of the reach of children



