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Pribalova informace-Informace pro uZivatele

FUCIDIN H
Krém
Acidum fusidicum hemihydricum, Hydrocortisoni acetas

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

Vyrobce
LEO Laboratories Ltd., Dublin, Irsko

SloZeni
LéCivé latky:  acidum fusidicum hemihydricum 20,35 mg/g (to odp. acidum fusidicum 20 mg/g)
hydrocortisoni acetas 10 mg/g
Pomocné latky: butylhydroxyanisol, cetylalkohol, glycerol 85%, tekuty parafin,
polysorbat 60, kalium - sorbét, bila vazelina, ¢i§téna voda

Indikaéni skupina
dermatologikum, antibiotikum

Cha rakte ristika

s w1t

hydrokomzonacetatu

Indikace
Lécba infikovanych atopickych dermatitid (alergickd zanétlivd onemocnéni kiZe, kterd jsou druhotné
infikovana bakteriemi).

Kontraindikace

Fucidin H by se nemél pouzivat pti koznich infekcich primarné zplisobenymi bakteriemi, houbami a viry
(jako je napf. herpes — opar nebo varicella — plané nestovice).

Znamé precitlivélost k nékteré slozce ptipravku.

Fucidin H krém by nemél byt pouZivan pacienty s viedovym nebo atrofickym (zeslabeni kiize)
onemocnénim kiZze, tuberkuldznimi, syfilitickymi infekcemi, perioradlni nebo periokularni dermatitidou
(onemocnéni kiize v okoli ust nebo o&i)

Nezadouci u€inky

Hypersenzitivitu (pfecitlivélost) v podobé koZni vyrdZky a lehkého paleni a podrazdéni je mozno
pozorovat po aplikaci Fucidin H krému. Ackoliv to nebylo pozorovano béhem klinickych studii lokalni
(mistni) pouziti steroidd miZe vyvolat kozni atrofické zmény jako napf. strie (pajizévky), obzvlasté pii
dlouhodobém pouzivéni pripravku.

Kyselina fusidové nezpiisobuje podrazdéni o¢i u zvifecich modeld, ale vzhledem k pfitomnosti acetatu
hydrokortizonu nesmi dojit k aplikaci pfipravku v tésné blizkosti o¢i. Kontaktu s otevienou sliznici ¢i
ranou by se meél pacient vyvarovat. Kojenci a malé déti by se méli vyvarovat dlouhodobé 1é¢bé
kortikosteroidy nebot’ by se mohlo vyskytnout omezeni ¢innosti nadledvinek.
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Interakce
U ptipravku Fucidin H krém nejsou znamy zadné interakce (vzajemné pisobeni 1é¢iv).

Davkovani a zpisob pouziti
Fucidin H krém by se mél aplikovat na postiZzend mista na kdZi 3 krat denné po dobu max. 2 tydn?.
Fucidin H krém je uréen pro dospélé a déti.

Upozornéni

Kyselina fusidové nezplsobuje podrazdéni o¢i u zvifecich modeld, ale vzhledem k pfitomnosti acetétu
hydrokortizonu nesmi dojit k aplikaci p¥ipravku v tésné blizkosti o&i. Kontaktu s otevienou sliznici ¢i
ranou by se mél pacient vyvarovat. Kojenci a malé déti by se méli vyvarovat dlouhodobé [écbé
kortikosteroidy nebot’ by se mohlo vyskytnout omezeni ¢innosti nadledvinek.

Uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30°C.

Varovani
Pripravek nesmi byt pouZivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznadené na obalu.

Pripravek uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Baleni
15 g krému v tubg.

Datum posledni revize
5.5.2010
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