Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/04524-7Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Fucidin mast’
20 mg/g dermalna mast’

sodna sol’ kyseliny fusidovej

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

obsahuje pre vas délezité 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 priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika,
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ui¢inkov, ktoré nie si uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je mast’ Fucidin a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete mast’ Fucidin
Ako pouzivat’ mast’ Fucidin

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ mast’ Fucidin

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk v~

1. Co je mast’ Fucidin a na ¢o sa pouZiva

Mast’ Fucidin obsahuje sodnu sol kyseliny fusidovej. Antibakterialny G¢inok kyseliny fusidovej a jej
soli je zalozeny na zastaveni rastu a spomaleni mnozenia mnohych baktérii. Mast’ Fucidin sa pouziva
na lie¢bu povrchovych koznych zapalov spoésobenych baktériami.

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

NepouZivajte mast’ Fucidin
- ak ste alergicky na sodnt sol’ kyseliny fusidovej alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ mast’ Fucidin, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Vyhnite sa dlhodobému alebo opakovanému pouzivaniu masti Fucidin, pretoze moze dojst’
k zniZeniu jej u€inku proti baktériam (bakterialna rezistencia).

- Ak mast’ Fucidin pouzivate na tvar, dbajte na to, aby sa mast’ nedostala do o¢i, pretoze pomocné
latky v masti mozu vyvolat’ podrazdenie o¢nych spojoviek.

Iné lieky a mast’ Fucidin
Nie je zname ziadne, ¢i mast’ Fucidin ovplyviiuje G¢inok inych liekov a naopak. Napriek tomu
nenand$ajte na rovnaké miesta iné lieky posobiace 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 mast’ priamo na bradavky a do ich blizkeho okolia.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Mast’ Fucidin nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Mast’ Fucidin obsahuje cetylalkohol, vosk z ov¢ej viny (lanolin) a butylhydroxytoluén.

Tieto pomocné latky mozu vyvolat’ lokalne kozné reakcie (napr. kontaktnu dermatitidu).
Butylhydroxytoluén (E 321) moZe navyse vyvolat’ podradzdenie o¢i a sliznic. Preto sa ma mast’ Fucidin
nanasat’ v blizkosti o¢i so zvySenou opatrnost’ou.

3. Ako pouzivat’ mast’ Fucidin

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.

Mast’ Fucidin mézu pouzivat’ dospeli, dospievajuci aj deti. Nanéasa sa na postihnuté miesta na kozi
2-krat az 3-krat denne, zvyc€ajne pocas 7 dni.

Ak pouzijete viac masti Fucidin, ako mate
Pri predavkovani alebo nahodnom poziti lieku dietatom sa porad’te s lekdrom.

Ak zabudnete pouZit’ mast’ Fucidin
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Po pouziti masti Fucidin sa zaznamenali nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

Menej ¢asté (postihuji menej ako 1 zo 100 0sdb):
- kontakny zapal koze (kontaktna dermatitida, ekzém), vyrazka, svrbenie, zaCervenanie,
- bolest’ v mieste aplikacie (vratane pocitu palenia koze), podrazdenie v mieste aplikacie.

Zriedkavé (postihuju menej ako 1 zo 1 000 0s6b):

- reakcie z precitlivenosti,

- zapal o¢nych spojoviek,

- opuch podkozného tkaniva (angioedém), zihl'avka, tvorba pluzgierov.

DalSie vedPajsie i¢inky u deti a dospievajiicich
U deti sa o¢akavaju podobné vedl'ajsie ucinky ako u dospelych.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ mast’ Fucidin

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a tube po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Po prvom otvoreni spotrebujte liek do 90 dni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chrénit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co mast’ Fucidin obsahuje

- Liecivo je sodna sol’ kyseliny fusidovej. Jeden gram dermalnej masti obsahuje 20 mg sodnej soli
kyseliny fusidovej (2 %).

- Dalsie zlozky st lanolin (vosk z ov&ej viny), cetylalkohol, tekuty parafin, biela vazelina,
butylhydroxytoluén (E 321), alfa-tokoferol.

Ako vyzera mast’ Fucidin a obsah balenia
- Cira az slabo zIta mast’ v hlinikovej tube s polyetylénovym uzaverom so zavitom.
- Obsah balenia: 5 g, 15 g, 30 g. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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