Futaron’

Acide fusidique

Dénomination commune internationale (DCI) :
Acide fusidique.

Dosage et forme pharmaceutique et contenu :1 %
Collyre visqueux ; une boite d’un flacon de 5ml.
Composition qualitative et quantitative :
Substance active :

Pour 1 ml:
Acide fusidique
Liste des excipients qui ont une action ou un effet notoire :

Excipients :

Edétate disodique

Mannitol

Carbomére 980 NF

Trométamol

Eau pour préparations injectables

Excipients a effet notoire : Chlorure de benzalkonium.

Indication thérapeutique :

FUTARON® est indiqué dans :

- La Conjonctivite,

- La Blépharite,

- L'Hordeolum,

- La Kératite,

- La Dacryocystite,

- Dans les infections bactériennes de I'eeil lies aux corps étrangers retirés de
I'ceil.

Posologie et voie d’administration :

Posologie :

Fréquence et durée de la posologie/de I'administration :

FUTARON® est administré dans chaque ceil a raison d'une goutte deux fois par
jour. Poursuivre le traitement pendant au moins 2 jours apreés le retour de I'ceil a
la normale.

Posologie

Une goutte de FUTARON® 1% Collyre dans le sac conjonctival, deux fois par jour.
Le collyre est stérile jusqu'a la premiére ouverture du flacon. Afin d'éviter tout
risque de contamination, il convient de ne pas toucher quelque surface que ce soit
avec I'embout du flacon.

Voie d’administration

Utilisation oculaire.

Information complémentaire sur les populations spéciales :

Insuffisance rénale ou hépatique :

I n'y a pas d'information sur son utilisation en cas d'insuffisance
rénale/hépatique.

Contre-indications :

Ne pas utiliser en cas d'hypersensibilité a I'un des excipients du médicament.
Précautions d’emploi et mises en garde spéciales :

Des cas de résistance bactérienne ont été rapportés lors de I'utilisation de I'acide
fusidique. Comme pour tous les antibiotiques, une utilisation prolongée ou
récurrente peut augmenter le risque de développement d'une résistance aux
antibiotiques.

1l doit étre utilisé dans les 4 semaines suivant I'ouverture.

FUTARON® contient du chlorure de benzalkonium qui peut provoquer une
irritation des yeux et est également connu comme décolorant des lentilles de
contact souples. Il convient d'éviter tout contact avec les lentilles de contact
souples. Retirer les lentilles de contact avant I'application et attendre au moins 15
minutes avant de les porter. Il est connu qu'il peut provoquer la décoloration des
lentilles de contact souples.

Interactions avec d’autres médicaments et autres formes d’interactions :

Il n'existe aucune information.

En cas de traitement concomitant par un autre collyre, les collyres doivent étre
instillés a au moins 5 minutes d'intervalle.

Fertilité, grossesse et allaitement :

Recommandation générale :

Catégorie de grossesse : B

Grossesse :

Il n'existe pas de données appropriées concernant I'utilisation chez les femmes
enceintes. Par conséquent, il doit étre administré aprés évaluation par des
médecins. Des expérimentations animales ont montré des effets toxiques de
I'acide fusidique sur le feetus. Par conséquent, tout risque pour le feetus est
improbable en utilisant les trés faibles doses d'acide fusidique appliquées
localement dans FUTARON®.

Allaitement :

L'excrétion de I'acide fusidique dans le lait maternel n'est pas connue. L'excrétion
de I'acide fusidique par le lait n'a pas été étudiée chez I'animal. Lors de la prise
de décision concernant l'arrét de | I

l'arrét ou I'évi du

1%
Collyre visqueux

Effets indésirables :

A la posologie recommandée, les effets indésirables suivants ont été rapportés :
Troubles du systéme immunitaire :

Rare : Hypersensibilité

Troubles oculaires :

Fréquents : affections au site d'administration, y compris br{lures, picotements,
géne, irritations, démangeaisons, douleurs et sécheresse oculaires, troubles
transitoires de la vision.

Peu fréquent : Larmoiement /pleurs lors de I'application

Inconnu : aggravation de la conjonctivite

Troubles cutanés et sous-cutanés:

Inconnu : Prurit, CEdeme périorbitaire, Eruption cutanée, Urticaire, (Edeme de
Quincke

Déclaration des effets secondaires :

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou
avotre pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas
mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets
indésirables directement via le systéme national de déclaration : Centre National
de pharmacovigi et de matériovigi

- Site internet : www.cnpm.org.dz

-Adresse : CNPM, sis, route petit staouali (NIPA) dely Ibrahim —Alger 16320
-Tel/Fax : (213)23367502 /(213)23367527/(213)23367529

-Email : cnpm@cnpm.org.dz

En signalant les effets indésirables, vous contribuez & fournir davantage
d’informations sur la sécurité du médicament.

Surdosage (symptdmes, conduites d’urgence, antidotes) :

Un surdosage est peu probable.

Sauf en cas d'hypersensibilité a I'acide fusidique ou a I'un des excipients, il est
peu probable qu'une ingestion accidentelle de collyre a I'acide fusidique soit
nocive. La quantité totale d'acide fusidique contenue dans un flacon de 5 ml (50
mg) ne dépassera pas la dose orale quotidienne totale autorisée pour les produits
contenant de I'acide fusidique sous forme de collyre. La concentration des
excipients est trop faible pour constituer un risque pour la santé.
Incompatibilité :

Sans objet

Durée de conservation, si nécessaire aprés reconstitution du médicament
ou lorsque le conditionnement primaire est ouvert pour la premiére fois :
24 Mois.

Conserver a une température ambiante inférieure a 25°C.

A utiliser dans les 4 semaines suivant I'ouverture.

Précautions particuliéres de conservation :

Conserver a une température ambiante inférieure a 25°C. Il doit étre utilisé dans
les 04 semaines suivant la premiére ouverture.

Nature et contenu de ’'emballage extérieur :

FUTARON® 1% collyre visqueux est conditionné dans un flacon de 5ml en LDPE
opaque avec un anneau de protection hermétique, un bouchon & vis en HDPE et
un compte-gouttes blanc en LDPE.

Précautions particulieres d’élimination et de manipulation des
médicaments utilisés ou des déchets dérivés de ces médicaments, le cas
échéant :

Tout médicament non utilisé ou déchet doit étre éliminé conformément a la
réglementation en vigueur.

Conditions de délivrance :

Liste |

Médicament soumis a préscription médicale

WORLD MEDICINE
Pharmaceutical Company

Nom et ad 2 du de la décision d gistrem

World Medicine llag Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi, .

15 temmuz Mah. Cami yolu Cad. No :50, Giinesli, Bagcilar — Istanbul- Turquie.
Nom et adresse de | i de la décision d gi :

SARL WORLD MEDICINE LIMITED,

Cité Ibn el Roched, Chemin Ennasr 28, Rue Boukada Abdelkader, Section B Etage
N°01 Commune et Wilaya d'Oran.

Nom et adresse des différents intervenants dans la fabrication du produit
fini, le site de production : des produits intermédiaires / vrac /
conditionnement (primaire et secondaire) libération des lots, le cas échéant:
Nom / raison sociale : World Medicine ilag Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi,
Adresse : 15 temmuz Mah. Cami yolu Cad. No :50, Giinesli, Bagcilar — Istanbul-
Turquie.

traitement, il convient de tenir compte des avantages pour les enfants et des
avantages du traitement par FUTARON® pour la mére qui allaite.

Fertilité :

Il n'y a pas d'information sur la fertilité.
Les femmes ayant le potentiel
(contraception) :

Il n'existe pas de données cliniques relatives a I'utilisation de FUTARON® chez les
femmes en dge de procréer

Effets sur la capacité a conduire des véhicules et a utiliser des machines :
Un trouble transitoire négligeable de la vision peut survenir apres |'application.

de procréer /Contrdle naissance

de la d’enregistrement : 24/17 D 185/521
Date de mise a jour du texte :
13/11/2024.
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