FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Nadiclox 2% pomada
Fusidato de sodio

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém

informagao importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de acordo com as

indicacBes do seu médico ou farmacéutico.

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

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

O que contém este folheto:

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

2. O que precisa de saber antes de utilizar Nadiclox
3. Como utilizar Nadiclox

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Nadiclox

6. Conteido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Nadiclox e para que é utilizado

Nadiclox é um antibidtico para uso tépico, contendo fusidato de sddio (sal sédico do acido fusidico)
na sua composicao.

Nadiclox estd indicado em adultos no tratamento de infecGes da pele, localizadas, causadas por

micro-organismos sensiveis ao &cido fusidico, tais como: furinculos, impetigos, piodermites,

abcessos, foliculites, acne infetado, feridas infetadas.

Normalmente, estas infeces sdo causadas por estafilococos, estreptococos ou outros organismos

sensiveis ao acido fusidico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Nadiclox

Na&o utilize Nadiclox:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao fusidato de sédio ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccdo 6).

Adverténcias e precaucdes

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



Tendo em conta o estatuto do medicamento (medicamento ndo sujeito a receita médica de dispensa
exclusiva em farmacia), o medicamento ndo deve ser dispensado nas situacGes abaixo descritas,
exceto por indicacdo médica:

- Gravidez e amamentacéo

- Grandes areas infetadas

- Regido ocular

Tal como acontece com todos os antibioticos, o uso prolongado ou recorrente de acido fusidico
pode aumentar o risco de desenvolvimento de resisténcia ao antibiotico.

Nadiclox contém alcool cetilico e lanolina. Estes excipientes podem causar reagdes cutaneas locais
(por exemplo, dermatite de contacto).

Nadiclox ndo deve ser aplicada nos olhos, nem na face interna das palpebras.

Outros medicamentos e Nadiclox

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

As interacbes com medicamentos administrados sistemicamente sdo consideradas minimas, uma
vez que a absorgdo sistémica do &cido fusidico/fusidato de sodio topico é negligenciével.
Gravidez e amamentagao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Gravidez:

Os estudos em animais e os largos anos de experiéncia clinica comprovam que o acido fusidico nao
possui efeitos teratogénicos. No entanto, deve evitar-se a sua administracdo em gravidas.
Amamentacao:

O 4cido fusidico esta contraindicado em caso de infecdo mamaria, devido ao risco de absorcdo do
produto pela crianca.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Os efeitos de Nadiclox sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou

desprezaveis.

3. Como utilizar Nadiclox



Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacBes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
davidas.

Aplicacao topica:
Aplicar 2 a 3 vezes ao dia, sobre a area afetada, com ou sem penso oclusivo.

E recomendavel um tratamento minimo de 8 dias.
Evitar a aplicacdo em camada espessa.

Utilizagéo em criancas e adolescentes
Este medicamento ndo deve ser utilizado em menores de 18 anos.

Se utilizar mais Nadiclox do que deveria

Né&o foram observados casos de sobredosagem.
Caso se tenha esquecido de utilizar Nadiclox

Né&o aplique uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de aplicar.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas.O tratamento prolongado e em grandes superficies, deve ser
evitado, em particular no caso de criancas (devido a funcdo hepética imatura), porque ndo se pode
excluir totalmente a possibilidade de efeitos indesejaveis ao nivel hepatico.

Comunicacao 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, 1.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios,
estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcédo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53 1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 888 222 444 (chamada gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Nadiclox



N&o conservar acima de 25°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

N&o utilize este medicamento ap0s o prazo de validade impresso na bisnaga e na embalagem
exterior, apos EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o 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 ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicdo de Nadiclox

A substancia ativa é o fusidado de sédio.

Os outros componentes sdo alcool cetilico, lanolina, vaselina sélida e vaselina liquida.

Qual o aspeto e contetdo da embalagem de Nadiclox

Bisnaga de 15 g revestida interiormente por polimero de analdite. Tampa de pléstico com bico para
perfuracdo, aquando da primeira abertura.

Contetdo de cor branca amarelada, homogénea.
Bisnaga de 15 g. Embalagens contendo 1 ou 20 bisnagas (embalagem hospitalar).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
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