sp.zn. sukls60002/2022
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Fucicort 20 mg/g + 1 mg/g krém
acidum fusidicum/betamethasonum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Fucicort a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Fucicort pouZivat
Jak se Fucicort pouziva

Mozné nezadouci u¢inky

Jak Fucicort uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

ANl

1. Co je Fucicort a k ¢emu se pouZiva

Fucicort je krém urceny k 1écbé zanétlivych onemocnéni kize jako je atopicky ekzém nebo kontaktni
dermatitida, u nichZ je pfitomna nebo pravdépodobna bakterialni infekce.

Fucicort obsahuje kyselinu fusidovou a betamethason. Kyselina fusidova je antibiotikum, které¢ zastavuje
rist a mnozeni mnohych bakterii. Betamethason je steroid, ktery potlacuje projevy zanétu, tj. svédéni a
zarudnuti ktize.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Fucicort pouZivat

NepouZivejte Fucicort:
- jestlize jste alergicky(a) na kyselinu fusidovou, betamethasonnebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6)

Jelikoz Fucicort obsahuje silny steroid, NEPOUZIVEJTE jej pri téchto stavech:

- celkové infekce zptisobené plisnémi,

- nedostatecné 1éCené kozni infekce zptisobené bakteriemi, houbami nebo viry (napt. oparnebo
plané nestovice),

- nedostatecné 1écené kozni projevy tuberkulézy (TBC),

- perioralni dermatitida (Cervena vyrazka kolem rtt1),

- rizovka (nahlé a ptrechodné anebo trvalé zaCervenani kize v obliceji).

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim ptipravku Fucicort se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Vyvarujte se dlouhodobého pouzivani pfipravku, zejména u kojencti a malych déti.
ZvySené opatrnosti je tieba pii pouziti krému v okoli o¢i, protoze miiZze dojit ke zvySeni nitroo¢niho tlaku
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a vzniku zeleného zakalu (glaukomu). Je téeba zabranit vniknuti pfipravku do oka.

V zavislosti na misté pouziti je vzdy tieba brat v ivahu moZznost vstiebani steroidu, které mize vést k
potlaceni ¢innosti nadledvin, zv1asteé u déti.

Pti dlouhodobé 1é¢beé mutize dojit ke ztenceni kiize.
Pti dlouhodobé nebo opakované 1é¢bé mtze dojit ke snizeni ucinku proti bakteriim (bakterialni

rezistence). Proto je vhodné omezit 1é¢bu na dobu maximalné 14 dni.

Lécba ptipravkem Fucicort maze byt také spojena se zvySenou nachylnosti k infekcim nebo se
zhorSenim stavajici infekce.

Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obratte se na svého lékare.

Déti a dospivajici

Fucicort ma byt pouzivan u déti velmi opatrné, protoze u nich miize snadnéji dojit k potlaceni funkce
nadledvin. Je tfeba se vyvarovat pouziti vysokych davek a dlouhodobé 1écbé. LéCena mista se nesmi
neprodys$né zakryvat (napf. plenkami u kojenct).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Fucicort
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouZzivat.

Zadné vzajemné pusobeni ptipravku Fucicort s dal§imi 1é¢ivymi pfipravky neni znamé, piesto bez
porady s lIékafem nenanasejte na stejna mista jiné mistné ptisobici piipravky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Pokud kojite, vyhnéte se nanaSeni pripravku pfimo na bradavky a do jejich tésného okoli.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Fucicort nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Fucicort obsahuje cetylstearylalkohol a chlorkresol. Cetylstearylalkohol miize zpiisobit mistni kozni
reakce (napi. kontaktni dermatitidu) a chlorkresol miize zpUsobit alergické reakce.

3. Jak se Fucicort pouziva

Vzdy pouZzivejte tento pfipravek pfesné podle pokynil svého I¢kate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se
se svym lékafem.

Ptipravek Fucicort nanaSejte v malém mnoZstvi na postizena mista 2—-3x denné¢, dokud nedojde ke
zlepSeni. Nepouzivejte Fucicort déle nez 2 tydny, pokud Iékat neurci jinak. Pfipravek mohou pouZzivat
dospéli, dospivajici i déti. ZvySené opatrnosti je zapotiebi u kojencti a malych déti.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Fucicort, neZ jste mél(a)
Pti pfedavkovani nebo nahodném poziti pipravku ditétem se porad’te s 1ékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Fucicort
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare.
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4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mtiize mit i tento pfipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

U pripravku Fucicort byly zaznamenany nasledujici neZadouci ucinky:
Méné casté (postihuji méné nez 1 ze 100 osob):

- alergické reakce

- kontaktni zanét kize

- ekzém (nebo zhorseni ekzému)

- pocit paleni kiize

- sveédéni

- sucha kaze

- podrazdeéni nebo bolest v misté podani

Vzacné (postihuji méné nez 1 z 1 000 osob):
- z¢ervenani kiize (erytém)

- koptivka, vyrazka

- otok nebo puchyte v miste podani

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)
- rozmazané vidéni.

O nékterych nezadoucich ucincich je znamo, Ze je zplsobuje betamethason (silny kortikoid), jedna ze
slozek Fucicortu. Tyto nezadouci ucinky se vyskytuji zfidka a pravdépodobnéji se vyskytnou po
dlouhodobém pouzivani anebo po ptekryti oSetfeného mista neprody$nym obvazem (plastova folie —
igelit, obvaz, plenky apod.).

NeZadouci ucinky zptsobené kortikoidy mohou byt nasledujici:
- potlaceni funkce nadledvin

- zvyseni nitrooc¢niho tlaku (po podani v okoli oci)

- ztenceni ktize, pajizévky (strie)

- rozsiteni povrchovych Zilek (teleangiektazie)

- zCervenani v oblasti nosu a tvari (rosacea)

- cervena vyrazka kolem rtti (perioralni dermatitida)

- zcervenani klize zplisobené zvysenim prokrveni (erytém)
- nadmérné ochlupeni, nadmérné poceni

- zanét kize (kontaktni nebo podobny akné)

- vyblednuti barvy kiize (depigmentace)

- mensi krvaceni do kiuize (ekchymoza)

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

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdelte to svému lékati. Stejné postupujte v
pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak Fucicort uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Po prvnim otevieni spotfebujte do 3 mesicti. Uchovavejte

tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Fucicort obsahuje

- Lécivymi latkami v 1 g krému jsou acidum fusidicum 20 mg (jako acidum fusidicum
hemihydricum) a betamethasonum 1 mg (jako betamethasoni valeras).

- Pomocnymi latkami jsou cetostearomakrogol, cetylstearylalkohol, chlorkresol, dihydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, tekuty parafin (obsahuje tokoferol-alfa), bila vazelina (obsahuje
tokoferol-alfa), hydroxid sodny, ¢isténa voda.

Jak Fucicort vypada a co obsahuje toto baleni

Fucicort je bily az témér bily krém. Je balen v hlinikové tub€ s uzavérem z polyethylenu a v krabicce.
Velikosti baleni: 1 x 15g,1x20gal1x30g.

Drzitel rozhodnuti o registraci
LEO Pharma A/S
Industriparken 55

2750 Ballerup

Déansko

Vyrobce

LEO Laboratories Ltd.
285 Cashel Road
Crumlin, Dublin 12
Irsko

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

20054 Segrate (MI)

Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 30. 9. 2023
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