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Ptiloha €.2 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace ¢.j. sukls34185/2001 .

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Fucidin
Krém

Acidum fusidicum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek

pouzivat.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat pie¢ist znovu.

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

- Tento pfipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkt vyskytne v zdvazné mire, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich u€inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, prosim, sdé€lte to svému lékafi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Fucidin a k ¢emu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Fucidin pouZivat
Jak se Fucidin pouziva

Mozné nezddouci uéinky

Jak Fucidin uchovavat

Dalsi informace
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1. CO JE FUCIDIN A K CEMU SE POUZIVA

Fucidin je krém, ktery se pouziva k 1é¢b¢ povrchovych koznich infekci vyvolanych
bakteriemi. Patii sem hlavné hnisavy zanét kiize (impetigo), hnisavy zanét vlasového misku
(folikulitida), plisni podobné cihloveé ¢ervené skvrny v podpazi, tfislech a na vnitini strané
stehen (erytrasma), drobnd infikovana kozni poranéni — fiznuti a odfeniny.

Fucidin obsahuje kyselinu fusidovou. Kyselina fusidova je antibiotikum, kter¢ zastavuje riist a
mnozeni mnohych bakterii.

2. CEMUMUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE FUCIDIN
POUZIVAT

Nepouzivejte Fucidin
- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na kyselinu fusidovou nebo na kteroukoli dalsi
slozku ptipravku Fucidin

Vzajemné pisobeni s dal§imi lé¢ivymi piipravky

Zadné vzajemné plusobeni pfipravku Fucidin s dal§imi 1€¢ivymi pfipravky neni zndmé, piesto
bez porady s I€ékafem nenandSejte na stejna mista jiné mistné ptisobici piipravky.
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Téhotenstvi a kojeni

Nepouzivejte Fucidin jste-1i t€hotna (nebo byste mohla byt) anebo kojite-li, pokud jste se na
tom nedohodla se svym lékaiem. Fucidin nepouzivejte do okoli prsnich bradavek t&sné pred
kojenim. Pokud by byl krém nanesen na bradavku, je potfeba ho pied kojenim smyt.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Fucidin nemd zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. JAK SE FUCIDIN POUZiVA

Vzdy pouzivejte Fucidin ptesné podle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te
se se svym lékafem.

Fucidin nanaSejte na postizena mista 2-3x denné, obvykle po dobu 7 dni.
Pripravek mohou uZivat dosp€li, mladistvi i déti.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Fucidin, nez jste mél(a)
Pti ptedavkovani nebo ndhodném poziti pripravku ditétem se porad’te s Iékafem.

JestliZze jste zapomnél(a) pouzit pripravek Fucidin
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mite-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, miize mit i Fucidin nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Meéli byste co nejdiive sdelit 1ékati, vyskytne-li se néktery z nize uvedenych vedlejsich
ucinkd.

U pripravku Fucidin byly zaznamenany nasledujici vedlejsi a¢inky:

Méné ¢asté (postihuji méné nez 1 ze 100 osob):

- plosny vysev vyrazek (exantém)

- podrazdéni kiiZe v misté pouziti (zahrnujici pocity bolesti, paleni a bodani)
- svédéni

- zanét kaze (kontaktni dermatitida)

Vzacné (postihuji méné nez 1 z 1 000 osob):

- koptivka \

- nadmérny alergicky otok kiize (angioneuroticky edém)
- ekzém

- otok kiize kolem o¢i (periorbitalni edém)

- zaCervenani klize (erytém)

- ptechodné podrazdéni spojivek

- alergické reakce
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Zpozorujete-li vySe uvedené anebo jakékoli jiné zmény ve vasem zdravotnim stavu
béhem pouzivani tohoto 1éku, sdélte to svému lékari.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinki vyskytne v zivazné mire, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinkii, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékafi.

5.  JAK FUCIDIN UCHOVAVAT
Fucidin uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Fucidin nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni
pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Fucidin obsahuje

- Lécivou latkou je acidum fusidicum, v 1 g krému je 20 mg acidum fusidicum.

- Pomoenymi Eitkami jsou butylhydroxyanisol, cetylalkohol, glycerol, tekuty parafin,
kalium-sorbat, polysorbat 60, bila vazelina, ¢ist€nd voda, kyselina chlorovodikova
k uprave pH.

Jak Fucidin vypada a co obsahuje toto baleni

Fucidin je bily, homogenni krém. Je balen v hlinikové tub& s uzavérem z polypropylenu a v
krabicce.

Velikost baleni: 1 x 15 g.

Drzitel rozhodnuti o registraci
LEO Pharmaceutical Products Ltd. A/S, Ballerup, Dansko

Vyrobce
LEO Laboratories Ltd., Dublin, Irsko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena : 16.12.2009.
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