sp.zn. sukls339153/2021
Piibalova informace: informace pro pacienta

Fucidin
20 mg/g
Kkrém

acidum fusidicum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdélte to svému lékati. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Fucidin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Fucidin pouZivat
Jak se ptipravek Fucidin pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Fucidin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

XU R W~

1. Co je pripravek Fucidin a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Fucidin je krém, ktery se pouziva k 1écbe povrchovych koznich infekei vyvolanych
bakteriemi. Patii sem hlavné hnisavy zanét kiize (impetigo), hnisavy zanét vlasového misku
(folikulitida), plisni podobné cihlové Cervené skvrny v podpazi, tislech a na vnitini strané stehen
(erytrasma), drobna infikovana kozni poranéni — fiznuti a odieniny.

Fucidin obsahuje kyselinu fusidovou. Kyselina fusidova je antibiotikum, které zastavuje rst a
mnozeni mnohych bakterii.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Fucidin pouZivat

Nepouzivejte pripravek Fucidin

- jestlize jste alergicky(a) na kyselinu fusidovou nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku

(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pfed pouzitim piipravku Fucidin se porad’te se svym Iékatfem.

Pti dlouhodobé nebo opakované 1é€bé mlize dojit ke sniZzeni ucinku proti bakteriim (bakterialni
rezistence).

Je-li piipravek Fucidin pouzivan v oblieji, je nezbytné vyhnout se kontaktu s ofima, protoZze muizZe
zpusobit pfechodné podrazdéni.
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Dalsi 1é¢ivé pFripravky a piipravek Fucidin
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé pouzival(a) nebo
které mozna budete pouZzivat.

Z4dné vzajemné plsobeni piipravku Fucidin s dal§imi 1é¢ivymi pfipravky neni znamé, piesto bez
porady s lékafem nenandSejte na stejna mista jiné mistn€ ptisobici piipravky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatfem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat. Pokud kojite, vyhnéte se nanaSeni
ptipravku pfimo na bradavky a do jejich tésného okoli.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Fucidin nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Fucidin krém obsahuje butylhydroxyanisol, cetylalkohol, kalium-sorbat a polysorbat 60. Tyto
pomocné latky mohou zptsobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu). Butylhydroxyanisol
muze také zpiisobit podrazdéni oci a sliznic.

3. Jak se pripravek Fucidin pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékarem.

Fucidin nanasejte na postizend mista 2—3x denn¢, obvykle po dobu 7 dni.
Ptipravek mohou pouzivat dospéli, dospivajici i déti.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Fucidin, neZ jste mél(a)
Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem se porad’te s lékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piipravek Fucidin
Nezdvonasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U pripravku Fucidin byly zaznamenany nasledujici neZadouci u¢inky:

Méné Casté (postihuji méné nez 1 ze 100 pacientii):

- ruzné typy vyrazek

- podrazdéni kiize v misté pouziti (zahrnujici pocity bolesti, paleni a bodani)
- svédéni

- z€ervenani kiize (erytém)

- zanét kaze (kontaktni dermatitida)

Vzacné (postihuji méné nez 1 z 1 000 pacientii):
- koptivka

- nadmérny alergicky otok kiize (angioedém)

- tvorba puchyid

- zanét spojivek

- alergicke reakce
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Nezadouci ucinky u déti:
U déti byly pozorovany podobné nezadouci ucinky jako u dospélych.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkt, sd€lte to svému Iékafi. Stejn€ postupujte

v ptipadé jakychkoli nezaddoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlésit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkth mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Fucidin uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Fucidin uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a tubé za ,,EXP* .
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Fucidin krém obsahuje

- Lécivou latkou je acidum fusidicum, jeden gram krému obsahuje acidum fusidicum 20 mg.

- Dal$imi slozkami jsou butylhydroxyanisol, cetylalkohol, glycerol, tekuty parafin (obsahuje
tokoferol-alfa), kalium-sorbat, polysorbat 60, bila vazelina (obsahuje tokoferol-alfa), ¢isténa voda,
kyselina chlorovodikova 10% k tpravé pH.

Jak pripravek Fucidin vypada a co obsahuje toto baleni

Fucidin je bily az téméf bily homogenni krém. Je balen v zatavené hlinikové tubé s vnitini
epoxyfenolovou vrstvou a se Sroubovacim uzavérem z polyethylenu a v krabicce.

Velikost baleni: 1 x 15 g, 1 x 30 g.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
LEO Pharma A/S, Ballerup, Dansko

Vyrobce
LEO Laboratories Ltd., Dublin, Irsko

nebo
LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.1.
Via E. Schering 21

20054 Segrate (MI)
Italie
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27. 8. 2022
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