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Pisomna informacia pre pouZivatela

Fucicort
20 mg/g + 1 mg/g dermalny krém

kyselina fusidova + betametazon

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu 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. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Fucicort a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fucicort
Ako pouzivat’ Fucicort

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fucicort

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wnE

1. Co je Fucicort a na ¢o sa pouzZiva

Fucicort je krém urceny na lieGbu zapalovych koznych ochoreni, ako je atopicky ekzém a kontaktny
zapal koze, kde je predpokladana alebo potvrdena sprievodna bakterialna infekcia.

Fucicort obsahuje kyselinu fusidovt a betametazon. Kyselina fusidova je antibiotikum, ktoré zastavuje
rast a rozmnozovanie mnohych baktérii. Betametazon je steroid, ktory potlaca prejavy zapalu, ako
svrbenie a s¢ervenanie koze.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fucicort

Nepouzivajte Fucicort
- ak ste alergicky na kyselinu fusidovu, betametazon alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

Kedze Fucicort obsahuje silny steroid, NEPOUZIVAJTE ho pri tychto stavoch:

- celkové infekcie sposobené plestiami,

- nedostatocne liecené kozné infekcie spdsobené baktériami, hubami alebo virusmi (napr. opar
alebo ovcie kiahne),

- koZné prejavy tuberkulozy (TBC),

- perioralna dermatitida (Cervené vyrazky okolo pier),

- ruzienka (nahle a prechodné alebo trvalé scervenanie koze na tvari).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Fucicort, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Vyhnite sa dlhodobému pouzivaniu krému, hlavne u dojciat a mladsich deti. Vstrebavanie steroidov
moze viest’ k potlaceniu ¢innosti kory nadobliciek. Po pouzivani na tvari a pri dlhodobej lie¢be aj na
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inych miestach tela moze dojst’ k stenéeniu koZe. Ak sa krém dostane do oka, mdze vyvolat’ vznik
zeleného zakalu (glaukomu).
Pri nahlom preruseni liecby moze dojst’ k navratu 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 Fucicort pouzivat’ s vel’kou opatrnostou, pretoze u nich moze I'ahsie dojst’ k potlaceniu
funkcie kory nadobliciek. Treba sa vyhnut pouzitiu vysokych davok a dlhodobe;j lie¢be. Liecené miesta
sa nesmu nepriedusne zakryvat’ (napr. plienkami u dojciat).

Iné lieky a Fucicort
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouZzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,

povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nie je zname ziadne vzajomné pdsobenie krému Fucicort s inymi liekmi, napriek tomu nenanasajte na
rovnaké miesta iné lieky posobiace na kozu.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Fucicort nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Fucicort obsahuje cetylalkohol, stearylalkohol a chlorkrezol.
- Cetylalkohol a stearylalkohol mozu vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnu dermatitidu).
- Chlorkrezol moze vyvolat alergické reakcie.

3. Ako pouzivat’ Fucicort

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 Fucicort nanasajte v malom mnozstve na postihnuté miesta 2 — 3-krat denne, pokial’ ned6jde
k zlepseniu. Nepouzivajte Fucicort dlhSie ako 2 tyzdne, ak vam lekar neodporuci inak. Liek m6zu

pouzivat’ dospeli, dospievajici aj deti. Zvysena opatrnost’ je potrebna u dojciat a mladsich deti.

Ak pouZzijete viac krému Fucicort, ako mate
Pri predavkovani alebo ndhodnom poziti lieku dietatom sa porad’te s lekarom.

Ak zabudnete pouZit’ Fucicort
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant 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 moze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Po pouiti lieku Fucicort sa zaznamenali nasledujuce vedrlajsie uéinky:
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Menej ¢asté (postihuji menej ako 1 zo 100 0sdb):
- alergické reakcie,

- kontaktny zapal koze,

- ekzém (alebo zhorSenie ekzému),

- pocit palenia koze,

- svrbenie,

- sucha koza,

- podrazdenie alebo bolest’ v mieste podania.

Zriedkavé (postihuju menej ako 1 z 1000 osob):
- sCervenanie koze,

- zihlavka, vyrazka,

- opuch alebo pluzgiere v mieste podania.

Nezname (Castost’ sa neda ur€it’ z dostupnych udajov):
- rozmazané videnie.

Je zname, ze niektoré¢ vedlajsie ucinky sposobuje betametazon (silny kortikoid), jedna zo zloziek
Fucicortu. Tieto vedl'ajsie ¢inky sa vyskytuju zriedkavo a s pravdepodobnejsie po dlhodobom
pouzivani alebo po oSetreni pod nepriedu$nym obvizom (plastova folia — igelit, obvéz a pod.).

Vedlajsie ucinky spdsobené kortikoidmi mézu byt nasledujuce:
- potlacenie funkcie kory nadobliciek,

- zvySenie vnutroo¢ného tlaku (po podani v okoli o¢i),

- stencenie koze, pajazvicky (strie),

- rozsirenie povrchovych ziliek (teleangiektazia),

- sCervenanie v okoli nosa a na licach (ruzienka),

- Cervené vyrazky okolo pier (perioralna dermatitida),

- scervenanie koze sposobené zvysenym prekrvenim (erytém),
- zapal vlasového 16zka (folikulitida),

- nadmerné ochlpenie, nadmerné potenie,

- zapal koze (kontaktny alebo podobny akné),

- vyblednutie farby koze (depigmentacia),

- mensie krvacanie do koze (ekchymdza).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

Vv Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Fucicort

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 defi v danom mesiaci.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zu chranit’ Zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fucicort obsahuje

- Lieciva su kyselina fusidova a betametazon. Jeden gram dermalneho krému obsahuje 20 mg
kyseliny fusidovej (vo forme hemihydratu) a 1 mg betametazonu (vo forme
betametazonvaleratu).

- Dalsie zlozky st makrogolcetostearyléter, cetylalkohol a stearylalkohol, chlérkrezol, dihydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, tekuty parafin (obsahuje a-tokoferol), biela vazelina
(obsahuje a-tokoferol), hydroxid sodny, ¢istena voda.

AKo vyzera Fucicort a obsah balenia
- Biely az takmer biely krém v hlinikovej tube s polyetylénovym (HDPE) skrutkovym uzaverom.
- Velkost balenia: 5 ¢, 159,20 g, 30 g.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2024.



