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Pisomna informacia pre pouZivatela

Fucidin H
20 mg/g + 10 mg/g dermalny krém

kyselina fusidova + hydrokortizonacetat

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Fucidin H a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fucidin H
3. Ako pouzivat’ Fucidin H

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Fucidin H

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Fucidin H a na ¢o sa pouZiva

Krém Fucidin H je kombinaciou antibakteridlneho ucinku kyseliny fusidovej s protizdpalovym
ucinkom hydrokortizénacetatu.

Fucidin H je urceny na liecbu infikovanych atopickych dermatitid (alergické zapalové ochorenia koze,
ktoré su dlhodobo infikované baktériami).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fucidin H

Nepouzivajte Fucidin H
- ak ste alergicky na kyselinu fusidovi, hydrokortizonacetat alebo na ktorukol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v cCasti 6).

Ked’7e Fucidin H obsahuje silny steroid, NEPOUZIVAJTE ho pri tychto stavoch:

- celkové infekcie sposobené plesiiami;

- nedostatocne lieCené kozné infekcie sposobené baktériami, hubami alebo virusmi (napr. opar
alebo ovcie kiahne);

- koZné prejavy tuberkulézy (TBC);

- perioralna dermatitida (Cervené vyrazky okolo pier);

- rosacea (ruzovka, t. j. nahle a prechodné alebo trvalé s¢ervenanie koZe na tvari).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Fucidin H, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

Vyhnite sa dlhodobému pouzivaniu krému, hlavne u dojciat a mladsich deti. ZvySena opatrnost’ je
potrebna pri pouziti krému v oblasti koznych zahybov a pri nepriedu$nom prekryti obvdzom alebo
odevom. Vstrebavanie steroidov moze viest’ k potlaceniu ¢innosti kory nadobliciek. Po pouzivani na
tvari a pri dlhodobej liecbe aj na inych miestach tela méze dojst’ k stenCeniu koze.
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Ak sa krém dostane do oka, mdze vyvolat’ vznik zeleného zakalu (glaukému).
Pri ndhlom preruseni lieCby moze dojst’ k ndvratu alebo k prudkému zhorseniu pdvodného ochorenia.

Obrat’te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia.
Deti a dospievajuci

U deti sa ma Fucidin H pouZzivat' s velkou opatrnost’'ou, pretoze u nich moze I'ahsie dojst’ k potlaceniu
funkcie kory nadobliciek. Treba sa vyhnat pouzitiu vysokych davok a dlhodobe;j liecbe. Liecené miesta
sa nesmu neprieduSne zakryvat’ (napr. plienkami u dojciat).

Iné lieky a Fucidin H

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,

povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nie je zname, ¢i Fucidin H ovplyviiuje u¢inok inych liekov a naopak. Napriek tomu ho nenanasajte
na rovnaké miesta iné lieky ur¢ené na kozu.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Ak dojcite, nenanasajte krém priamo na bradavky a do ich blizkeho okolia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Fucidin H nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat stroje.

Fucidin H obsahuje butylhydroxyanizol, cetylalkohol a kaliumsorbat.

Tieto pomocné latky mozu sposobit’ kozné reakcie (napr. kontaktny zapal koze) a butylhydroxyanizol
mobze spdsobit’ podrazdenie oci a sliznic.

3. Ako pouzivat’ Fucidin H

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Krém Fucidin H sa nanasa na postihnuté miesta na kozi 3-krat denne, maximalne pocas 2 tyzdnov.

Ak pouZzijete viac lieku Fucidin H, ako mate
Pri predavkovani alebo nahodnom poziti lieku dietatom sa porad’te s lekarom.

Ak zabudnete pouzit’ Fucidin H
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Po pouziti lieku Fucidin H sa zaznamenali nasledujtce vedl'ajsie ti€inky:

Casté (postihuju menej ako 1 zo 10 0s6b):
- reakcie v mieste podania (svrbenie, palenie, podrazdenie).
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Menej ¢asté (postihujii menej ako 1 zo 100 osob):
- alergické reakcie,

- kontaktny zapal koze,

- ekzém (alebo zhorsenie ekzému),

- vyrazka.

Nezname (Castost’ sa neda urcit’ z dostupnych udajov):
- rozmazané videnie.

VedPajsie uc¢inky sposobené kortikoidmi mézu byt’ nasledujuce:
- potlacenie funkcie kory nadobliciek,

- zvySenie vnutrooc¢ného tlaku (po aplikacii v okoli o¢i),

- stencenie koze, drobné trhlinky v kozi (strie),

- roz$irenie cievok vidite'nych v kozi v podobe ¢ervenych nitiek (teleangiektazia),
- sCervenanie v okoli nosa a na licach (rosacea),

- Cervené vyrazky okolo pier (perioralna dermatitida),

- scervenanie koze sposobené zvysenym prekrvenim (erytém),
- nadmerné ochlpenie, nadmerné potenie,

- zapal koze (kontaktny alebo podobny akné),

- vyblednutie farby koZe (depigmentacia),

- mensie krvacanie do koze alebo sliznice (ekchymoza).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Fucidin H

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30 °C.
Po prvom otvoreni spotrebujte do 3 mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fucidin H obsahuje

- Lieciva su kyselina fusidova a hydrokortizonacetat. Jeden g derméalneho krému obsahuje 20 mg
kyseliny fusidovej (vo forme hemihydratu) a 10 mg hydrokortizonacetatu.

- Dalsie zlozky st butylhydroxyanizol, cetylalkohol, glycerol 85 %, tekuty parafin (obsahuje
o-tokoferol), sorbat draselny, polysorbat 60, bicla vazelina (obsahuje a-tokoferol), ¢istena voda.

Ako vyzera Fucidin H a obsah balenia
Biely dermalny krém v zatavenej hlinikovej tube s polyetylénovym uzaverom.
Velkost balenia: 15 g


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Dénsko

Vyrobca

LEO Laboratories Ltd.
285 Cashel Road
Dublin 12

frsko

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

20054 Segrate (MI)

Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2023.



