Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

FUCIDIN, 20 mg/g, krem
(Acidum fusidicum)

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza .

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Fucidin krem i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fucidin krem
Jak stosowac lek Fucidin krem

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Fucidin krem

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Fucidin krem i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Fucidin ma posta¢ kremu do stosowania miejscowego. Substancja czynng leku jest kwas fusydynowy
— antybiotyk o dziataniu przeciwbakteryjnym. Kwas fusydynowy dziata na niektére bakterie Gram-
dodatnie. Szczegolnie wrazliwe na dzialanie kwasu fusydynowego sa gronkowce.

Wskazania

Miejscowe leczenie bakteryjnych zakazen skory wywotanych przez bakterie wrazliwe na kwas
fusydynowy. Podstawowe wskazania to: liszajec, czyraczno$¢, zapalenie mieszkéw wlosowych, zapalenie
gruczotow potowych, zanokcica, tradzik pospolity.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fucidin krem

Kiedy nie stosowac leku Fucidin krem.
- jesli pacjent na uczulenie na kwas fusydynowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
('wymienione w punkcie 6).

Ostrzeienia i Srodki ostroinosci:
Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami oraz btonami $§luzowymi, gdyz moze powodowac podraznienie
spojowek 1 bton sluzowych.

Inne leki i Fucidin krem:
Brak danych.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich lekach, nawet tych wydawanych bez recepty.

CigZia i karmienie piersiq:
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:



Fucidin krem nie wywiera zadnego wptywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstluge urzadzen mechanicznych oraz sprawnos¢ psychofizyczna.

Fucidin krem zawiera butylohydroksyanizol, alkohol cetylowy oraz sorbinian potasu

Fucidin krem zawiera butylohydroksyanizol, alkohol cetylowy oraz sorbinian potasu, ktére moga
wywota¢ miejscowe reakcje skorne (np. zapalenie kontaktowe skory).

Butylohydroksyanizol zawarty w leku moze ponadto powodowa¢ podraznienie 0Czu oraz bton
sluzowych.

3. Jak stosowaé lek Fucidin krem

Lek nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy ponownie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.

Lek nalezy naktada¢ na zmienione chorobowo obszary skory 2 do 3 na dobe, na ogét przez 7 dni.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania podczas stosowania leku zgodnie ze wskazaniami i
zalecanym sposobem stosowania.

Jesli jednak wystapi zte samopoczucie po przedawkowaniu leku, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Fucidin krem
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej, w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
Nalezy kontynuowac¢ leczenie wedtug ustalonego uprzednio schematu.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Przyjeto nastepujaca klasyfikacj¢ czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych:

- bardzo czeste (wystepuja u wigeej niz 1 na 10 pacjentow),

- czgste (wystepuja u wiecej niz 1 na 100 pacjentdow i u mniej niz 1 na 10 pacjentow),

- niezbyt czgste (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentéw i u wigcej niz 1 na 1000 pacjentow),
- rzadkie (wystepuja u mniej niz 1 na 1000 pacjentdow i u wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow),

- bardzo rzadkie (mniej niz u 1 na 10 000 pacjentow, w tym pojedyncze przypadki).

Moga wystapic¢ cigzkie dziatania niepozadane, jak obrzgk skory i bton §luzowych twarzy, jamy ustne;j i
gardta. W przypadku ich wystapienia nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Najczesciej wystepuja reakcje skorne, gtdownie w miejscu naktadania leku.

Niezbyt czgsto wystepuje wysypka, podraznienie skory, swiagd.

Rzadko wystepuja reakcje alergiczne, podraznienie spojowek, zapalenie kontaktowe skory, pokrzywka,
obrzek, obrzgk naczynioruchowy, wyprysk, obrzek oczodotu, rumien, uczucie pieczenia skory, uczucie
palenia.

U niektorych osob w czasie stosowania leku mogq wystgpic inne dzialania niepozgdane. W przypadku
wystgpienia objawow niepozgdanych rowniez nie wymienionych w tej ulotce, nalezy poinformowac o nich
lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow



Biobodjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Fucidin krem

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu waznos$ci umieszczonym na opakowaniu. Termin wazno$ci
oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fucidin krem
- substancja czynna leku : 1 g kremu zwiera 20 mg kwasu fusydynowego
- pozostate sktadniki to: butylohydroksyanizol, sorbinian potasu, kwas solny, polisorbat 60,
wazelina biata, alkohol cetylowy, glicerol 85%, parafina ciekta, all-rac-a-tokoferol, woda
destylowana.

Jak wyglada i co zwiera opakowanie
Dostepne opakowania:
Tuby aluminiowe zawierajace 5 g i 15 g kremu, umieszczone w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny:

LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Dania

Wytworca:

LEO Laboratories Ltd.
Cashel Road 285
Dublin 12

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

LEO Pharma Sp. z o.0.
Ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa

Tel: 22 244 18 40

Data ostatniej aktualizacji ulotki

2013-12-11



