DIFUSIC® 2% Creme
Acide fusidique

FORME ET PRESENTATION

Créme : Tube de 15 g.

COMPOSITION :

Pour un 100 g de créme :

Acide fusidique............... 2¢g
Excipients : Butylhydroxyanisole, alcool cétylique, glycérol, huile de paraffine, sorbate de potassium,
polysorbate 60, vaseline, eau purifiée.

CLASSE THERAPEUTIQUE

Antibiothérapie locale.

INDICATIONS THEARPEUTIQUES

- Traitement des infections cutanées staphylococciques, et streptococciques.

- Désinfection des gites microbiens cutanéomuqueux, chez les porteurs sains de staphylocoques, et
apres staphylococcie, notamment furonculose.

Il convient de tenir compte des recommandations officielles concernant 1’utilisation appropriée des
antibactériens.

QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D'UTILISER DIFUSIC®
2% CREME ?

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

- Ce médicament contient de 1’alcool cétylique et du sorbate de potassium et peut provoquer des
réactions cutanées locales (par exemple : eczéma).

POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION

- Applications locales avec ou sans pansement, une ou deux fois par jours aprés nettoyage de la surface
infectée. Eviter I’application en couche épaisse. Limiter le traitement 4 une semaine, a titre indicatif.
- La forme créme est plus particulierement adaptée aux lésions suintantes, macérées et des plis.
CONTRE- INDICATIONS

- Allergie a I’antibiotique ou a I'un des excipients.

- Infections mammaires lors de I’allaitement en raison de risque d’absorption de produit par le
nouveau-né.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L’AVIS DE VOTRE MEDECIN OU
DE VOTRE PHARMACIEN .

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI

Mises en garde :

- La résorption et le passage systémique de I’antibiotique ne sont pas a écarter en cas de lésions
épidermiques étendues et en cas d’ulceres de jambes.

- La sensibilisation par voie cutanée peut compromettre 1’utilisation ultérieure par voie générale du
méme antibiotique.

Précautions d’emploi :

- Cette forme pharmaceutique n’est pas apte a étre appliquée sur I’ ceil, ni sur la face interne des paupiéres.
- La durée du traitement doit étre limitée car 1’antibiotique utilisé par voie locale peut sélectionner des
germes résistants et favoriser une surinfection a germes résistants a I’antibiotique.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L’AVIS DE VOTRE MEDECIN OU
DE VOTRE PHARMACIEN.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Les données disponibles a ce jour ne laissent pas supposer 1’existence d’interactions cliniquement
significatives.
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DIFUSIC® 2% Cream

Fusidic acid

FORM AND PRESENTATION

Cream : Tube of 15 g.

COMPOSITION :

For 100 g of cream:

Fusidic acid............... 2¢g
Excipients: Butylhydroxyanisole, cetyl alcohol, glycerol, paraffin oil, potassium sorbate, polysorbate
60, petroleum jelly, purified water.

THERAPEUTIC CLASS

Local antibiotic therapy.

THEARPEUTICAL INDICATIONS

- Treatment of staphylococcal and streptococcal skin infections.

- Disinfection of mucocutaneous microbial deposits, in healthy carriers of staphylococci, and after
staphylococcal disease, in particular furunculosis.

Official recommendations for the appropriate use of antibacterials should be taken into account.
WHAT INFORMATION YOU NEED TO KNOW BEFORE USING DIFUSIC® 2% CREME?
- This medicine contains butylhydroxyanisole (E320) and may cause local skin reactions (eczema) or
irritation of the eyes and mucous membranes.

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

POSOLOGY AND METHOD OF ADMINISTRATION

- Local applications with or without plaster, once or twice a day after cleaning the infected surface.
Avoid application in a thick layer. Limit the treatment to one week, for information.

- The cream form is more particularly suitable for oozing, macerated lesions and folds.
CONTRAINDICATIONS

- Allergy to the antibiotic or to one of the excipients.

- Breast infections during breastfeeding due to the risk of product absorption by the newborn.

IF IN DOUBT, IT IS ESSENTIAL TO ASK YOUR DOCTOR OR PHARMACIST FOR ADVICE.
WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE

‘Warnings :

- Resorption and systemic passage of the antibiotic cannot be ruled out in the event of extensive
epidermal lesions and in the event of leg ulcers.

- Dermal sensitization may compromise subsequent systemic use of the same antibiotic.

Precautions for use:

- This pharmaceutical form is not suitable for application to the eye, nor to the inner face of the eyelids.
- The duration of the treatment must be limited because the antibiotic used locally can select resistant
germs and promote superinfection with antibiotic-resistant germs.

IF IN DOUBT, IT IS ESSENTIAL TO ASK YOUR DOCTOR OR PHARMACIST FOR ADVICE.
DRUGS INTERACTIONS

The data available to date do not suggest the existence of clinically significant interactions.
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AFIN D’EVITER D’EVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIEURS MEDICAMENTS, IL
FAUT SIGNALER SYSTEMATIQUEMENT TOUT AUTRE TRAITEMENT EN COURS A VOTRE
MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN.

EXCIPIENTS A EFFET NOTOIRE

Butylhydroxyanisole, alcool cétylique, sorbate de potassium.

GROSSESSE ET ALLAITEMENT

L'utilisation chez la femme enceinte ou qui allaite est possible. Ne pas appliquer sur les seins durant
I’allaitement.

DEMANDEZ CONSEIL A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN AVANT DE PRENDRE
TOUT MEDICAMENT.

EFFETS INDESIRABLES

- Possibilité d’eczéma allergique de contact. Les 1ésions d’eczéma peuvent disséminer a distance des
zones traitées.

- Possibilité de sélection de souches résistantes a I’antibiotique utilisé localement, préjudiciable
a l'utilisation orale (ultérieure) du méme antibiotique. Néanmoins, le plus souvent, les souches
résistantes in vivo redeviennent sensibles aprés un court temps de latence.

- En fonction de I’absorption percutanée du produit, il faudra veiller a ne pas traiter trop longtemps
ni sur des trop grandes surfaces, en particulier chez le nourrisson (pour cause de fonction hépatique
immature), car on ne peut pas totalement exclure la possibilité d’effet indésirables au niveau hépatique.
SIGNALER A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET NON SOUHAITE ET
GENANT QUI NE SERAIT PAS MENTIONNE DANS CETTE NOTICE

SURDOSAGE

La survenue d’un surdosage est peu probable.

Aucun cas de surdosage n’a été rapporté a ce jour.

Cependant, une apparition de trouble de nature hépatique ne peut étre exclue en cas d’application
excessive et sur une grande étendue de peau, chez les nourrissons notamment.

CONDITIONS DE CONSERVATIONS

A conserver a une température ambiante comprise entre 15°C et 25°C

Liste I - Tableau A

AMM N° : 901 388 2

Date de révision de la notice : Septembre 2022

CECI EST UN MEDICAMENT
- Un médicament n’est pas un produit comme les autres.

o

\D', - Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation non conforme aux prescriptions
E n’est pas sans risque.

'2 - Respectez ri I de votre médecin et le mode d’emploi qu’il vous a prescrit.

= | - Suivez les conseils de votre pharmacien.

& | - Votre médecin et votre pharmacien i le médi ainsi que ses contre-indi

£ | - Ne pas arréter de votre propre initiative un traitement prescrit.

'g - Ne pas ou le sans avis médical.

2

NE JAMAIS LAISSER
LES MEDICAMENTS A LA PORTEE DES ENFANTS

) Fabriqué par les laboratoires PHARMAGHREB
&'arrnaghreb 39 rue dcs cntrcprcncurs - BP 7 - 1080 Cedex TUNIS - TUNISIE
e b e .1 (+216) 71 940 300 - Fax : (+216) 71 940 309
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IN ORDER TO AVOID POSSIBLE INTERACTIONS BETWEEN SEVERAL MEDICINES, YOU MUST
SYSTEMATICALLY REPORT ANY OTHER TREATMENT IN PROGRESS TO YOUR DOCTOR OR
YOUR PHARMACIST.

EXCIPIENTS WITH KNOWN EFFECT

Butylhydroxyanisole, cetyl alcohol, potassium sorbate.

PREGNANCY AND BREASTFEEDING

Use in pregnant or breastfeeding women is possible. Do not apply to the breasts during breastfeeding.
ASK YOUR DOCTOR OR PHARMACIST FOR ADVICE BEFORE TAKING ANY MEDICINE.

SIDE EFFECTS

- Possibility of allergic contact eczema. Eczema lesions can spread far from the treated areas.

- Possibility of selection of strains resistant to the antibiotic used locally, prejudicial to the (subsequent)
oral use of the same antibiotic. Nevertheless, more often than not, resistant strains in vivo become
sensitive again after a short latency period.

- Depending on the percutaneous absorption of the product, care must be taken not to treat for too long
or on too large surfaces, especially in infants (due to immature liver function), as the possibility of
adverse effects on the liver cannot be completely excluded.

REPORT TO YOUR DOCTOR OR YOUR PHARMACIST ANY UNWANTED AND
TROUBLESHOOTING EFFECT WHICH IS NOT MENTIONED IN THIS NOTICE.
OVERDOSAGE

The occurrence of an overdose is unlikely.

No case of overdose has been reported to date.

However, the onset of hepatic disorders cannot be excluded in the event of excessive application and
over a large area of skin, in infants in particular.

STORAGE CONDITIONS

Store at room temperature between 15°C and 25°C.

List I - Table A

MA No.: 901 388 2

Leaflet revision date : September 2022.

THIS IS A DRUG

- Adrug is a product not like other products.

- Adrug is a product that acts on your health. Its consumption not in compliance with prescriptions isn't without
risk.

- Strictly respect your doctor’s prescription and recommended instructions for use.

- Follow your chemist’s advice.

- Your doctor and your chemist know the drug and its contra-indications.

- Do not stop treatment on your own initiative during the prescribed period.

- Do not increase or begin again the treatment without asking your doctor’s advice.

Version n® 3/ ANT11040-C

KEEP THE DRUG OUT
OF THE REACH OF CHILDREN

@ Manufactured by PHARMAGHREB Laboratories
armaghreb 39 cnlrcprcncur\ street - BP 7-1080 Cedex TUNIS-TUNISIA
1 (+216) 71 94 03 00 - Fax : (+216) 71 94 03 09
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