sp.zn. sukls71941/2012
a sukls103573/2013, sukls103568/2013

Piibalova informace: informace pro uZivatele

Fucidin
Mast

Natrii fusidas

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek

pouZzivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by
jiublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému l1ékafi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Fucidin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Fucidin pouzivat
Jak se Fucidin pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak Fucidin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR o

1. Co je Fucidin a k ¢emu se pouZziva

Fucidin je mast, ktera se pouziva k 1écbé€ povrchovych kozZnich infekei vyvolanych
bakteriemi. Patii sem hlavn€ hnisavy zanét kiize (impetigo), hnisavy zadnét vlasového misku
(folikulitida), plisni podobné cihlové cervené skvrny v podpaZi, tfislech a na vnitini strané
stehen (erytrasma), drobnd infikovana koZni poranéni — fiznuti a odfeniny

Fucidin obsahuje sodnou siil kyseliny fusidové (natrium-fusidat). Natrium-fusidat je

antibiotikum, které zastavuje riist a mnozeni mnohych bakterii.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Fucidin pouZivat

Nepouzivejte Fucidin

- jestlize jste alergicky(4) na natrium-fusidat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

Upozornéni a opatieni

Pti dlouhodobé nebo opakované 1é€be mize dojit ke snizeni ucinku proti bakteriim
(bakteridlni rezistence).
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Je-1i mast Fucidin pouZzivéna v obli¢eji, je nezbytné vyhnout se kontaktu s ocima, protoze
muZze zpisobit prechodné podrazdéni.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Fucidin mast
Zadné vzajemné ptsobeni pripravku Fucidin s dal§imi l1é¢ivymi piipravky neni znamé, ptresto
bez porady s lékafem nenanasejte na stejna mista jiné mistné ptsobici pfipravky.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t€hotnd, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym I¢katem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat. Pokud kojite,
vyhnéte se nandseni piipravku ptimo na bradavky a do jejich tésného okoli.

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

Piipravek Fucidin mast obsahuje cetylalkohol a tuk z ov¢i viny. Tyto pomocné latky
mohou zpiisobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu). Fucidin mast obsahuje
butylhydroxytoluen (E321), ktery mtze zpusobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni
dermatitidu) nebo podrazdéni oci a sliznic.

3. Jak se Fucidin pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek piesné podle pokynii svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékarem.

Fucidin nanaSejte na postiZena mista 2-3x denné, obvykle po dobu 7 dni.
Ptipravek mohou pouZivat dospéli, dospivajici 1 déti.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Fucidin, nez jste mél(a)
Pti predavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem se porad’te s I€karem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Fucidin
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékarte.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky mize mit i1 tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U pripravku Fucidin byly zaznamenany nasledujici neZadouci uc¢inky:

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

- rizné typy vyrazek

- podrézdéni klize v misté pouziti (zahrnujici pocity bolesti, paleni a bodani)
- svédéni

- zCervenani kiize (erytém)

- zanét kize (kontaktni dermatitis)
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Vzacné (postihuji méné nez 1z 1 000 osob):
- koptivka

- nadmérny alergicky otok kiize (angioedém)
- tvorba puchyit

- zanét spojivek

- alergické reakce

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

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinka, sdélte to svému Iékaii. Stejné
postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci t¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
piipravku.

5. Jak Fucidin uchovavat

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
Po prvnim otevieni spottebujte do 90 dni.

Uchovéavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Nevyhazujte 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Fucidin mast obsahuje

- Lécivou latkou je natrii fusidas, v 1 g masti je 20 mg natrii fusidas.

- Pomocnymi latkami jsou tuk z ov¢i viny (obsahuje butylhydroxytoluen E321),
cetylalkohol, tekuty parafin (obsahuje tokoferol-alfa), bila vazelina (obsahuje tokoferol-
alfa).

Jak Fucidin mast vypada a co obsahuje toto baleni

Fucidin je prizra¢na az nazloutle bild mast. Je balena v zatavené hlinikové tubé s vnitini
epoxyfenolovou vrstvou a s polyethylenovym Sroubovacim uzavérem a v krabicce.
Velikost baleni: 1 x 15 g.

Drzitel rozhodnuti o registraci
LEO Pharma A/S, Ballerup, Dansko
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce
LEO Laboratories Ltd., Dublin, Irsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 25.9.2013.
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