Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

FUCIDIN, 20 mg/g, mas¢
(Natri fusidas)

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do ,lekarza,farmaceutylub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowifarmaceucielub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Fucidin mas¢ i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fucidin mas¢
Jak stosowa¢ lek Fucidin mas¢

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Fucidin mas¢

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e

1. Co to jest lek Fucidin mas¢ i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Fucidin ma posta¢ masci do stosowania miejscowego. Substancjg czynng leku jest sodu fusydynian —
antybiotyk o dzialaniu przeciwbakteryjnym. Sodu fusydynian dziala na niektore bakterie Gram-dodatnie.
Szczegolnie wrazliwe na jego dziatanie sg gronkowce.

Lek Fucidin mas$¢ jest wskazany w miejscowym leczeniu bakteryjnych zakazen skory wywotanych przez
bakterie wrazliwe na kwas fusydynowy. Podstawowe wskazania to: liszajec, czyraczno$¢, zapalenie
mieszkow wlosowych, zapalenie gruczotéw potowych, zanokcica i figowka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fucidin mas¢

Kiedy nie stosowa¢ leku Fucidin mas¢
- jesli pacjent na uczulenie na s6l sodowa kwasu fusydynowego Iub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami oraz btonami §luzowymi, gdyz moze powodowa¢ podraznienie
spojowek 1 bton sluzowych.

Inne leki i Fucidin mas¢

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z innymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

W okresie karmienia piersia nie nalezy stosowa¢ leku Fucidin na piersi.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Fucidin ma$¢ nie ma wptywu lub ma wptyw nieistotny na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obsluge urzadzen mechanicznych oraz sprawnos¢ psychofizyczna.

Lek Fucidin ma$¢ zawiera lanoling, alkohol cetylowy oraz butylohydroksytoluen (E321).
Lanolina oraz alkohol cetylowy moga wywola¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie
skory).

Butylohydroksytoluen (E321) moze powodowaé miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie
skory) lub podraznienie oczu i bton sSluzowych

3. Jak stosowaé lek Fucidin masé

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.

Lek zwykle naktada si¢ na zmienione chorobowo obszary skory 2 do 3 na dobg przez 7 dni.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania podczas stosowania leku zgodnie ze wskazaniami i
zalecanym sposobem stosowania.

Jesli jednak wystapi zle samopoczucie po przedawkowaniu leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Fucidin mas¢
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej, w celu uzupelnienia pominigtej dawki.
Nalezy kontynuowac leczenie wedtug ustalonego uprzednio schematu.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga wystapic¢ ciezkie dziatania niepozadane (u 1 pacjenta na 1000), takie jak obrzgk skory i blon
sluzowych twarzy, jamy ustnej i gardta. W przypadku ich wystapienia nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Inne dziatania niepozadane to:

Niezbyt czeste ((moga wystapi¢ u nie wiecej niz u 1 pacjenta na 100)
* podraznienie w miejscu miejscu natozenia leku,
» zapalenie skory, wyprysk,

* $wiad
*  wysypka
* rumien

* uczucie pieczenia

Rzadkie (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 pacjenta na 1000)
* reakcje alergiczne,
* zapalenie spojowek,
* pokrzywka, pecherzyki na skorze,
* obrzgk naczynioruchowy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane



mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fucidin mas¢

Brak specjalnych warunkow dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku po uplywie terminu wazno$ci umieszczonym na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ sSrodowisko

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fucidin mas¢
- Substancja czynna leku: sodu fusydynian.
1 g masci zwiera 20 mg sodu fusydynianu
- Pozostate sktadniki to: lanolina, alkohol cetylowy, parafina ciekta, wazelina biata, all-rac-a-tokoferol,
butylohydroksytoluen (E321).

Jak wyglada i co zwiera opakowanie
Dostgpne opakowania:
Tuby aluminiowe zawierajace 5 g1 15 g masci, umieszczone w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Dania

Wytworca:

LEO Laboratories Ltd.
Cashel Road 285
Dublin 12

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

LEO Pharma Sp. z o.0.

Ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

Tel: 22 244 18 40

Data ostatniej aktualizacji ulotki



