Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

FUSACID H, (20 mg + 10 mg)/g, krem
Acidum fusidicum + Hydrocortisoni acetas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle 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 lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fusacid H i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fusacid H
Jak stosowac lek Fusacid H

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Fusacid H

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogkrwhE

1. Co to jestlek Fusacid Hi w jakim celu si¢ go stosuje

Fusacid H ma posta¢ kremu do stosowania miejscowego na skorg.

Lek zawiera substancje czynne kwas fusydynowy — antybiotyk o silnym dziataniu
przeciwbakteryjnym z grupy fusydanéw, oraz hydrokortyzonu octan — kortykosteroid o stabym
dziataniu.

Kwas fusydynowy dziata gtownie na bakterie Staphylococcus aureus, ponadto dziata na bakterie

z rodzajow Streptococcus spp., Corynebacterium spp., Neisseria spp. i niektore gatunki Clostridium
spp.

Hydrokortyzonu octan dziata przeciwzapalnie i przeciwswigdowo.

Wskazania do stosowania
Lek Fusacid H stosuje si¢ w miejscowym leczeniu stanéw zapalnych skory z obecnym lub mozliwym
zakazeniem bakteryjnym, wywotanym przez bakterie wrazliwe na kwas fusydynowy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fusacid H

Kiedy nie stosowa¢ leku Fusacid H

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas fusydynowy, sodu fusydynian, hydrokortyzonu octan lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- je$li u pacjenta wystepuje zakazenie wywotane przez bakterie oporne na kwas fusydynowy,
zwlaszcza Pseudomonas aeruginosa;

- w przypadku bakteryjnych, grzybiczych lub wirusowych zakazen skory (np. opryszczka oraz
0spa);

- nakitowe lub gruzlicze zmiany skorne;

- W zapaleniu skory wokot ust (dermatitis perioralis) i tradziku réozowatym;

- w okresie po szczepieniach ochronnych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
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Przed rozpoczgciem stosowania leku Fusacid H nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.
Unika¢ dtugotrwatego stosowania leku.

Szczegolnie ostroznie stosowaé lek u dzieci i niemowlat oraz nie stosowaé dtugotrwale, gdyz moze
dojs¢ do zahamowania czynno$ci nadnerczy.

Jesli nie ma poprawy po 7 dniach stosowania leku, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza — lekarz zaleci inne
leczenie.

Jesli wystgpia objawy uczuleniowe czy podraznienie skory, nalezy zwrocié si¢ do lekarza.

Ostroznie stosowac lek w poblizu oczu. Chroni¢ oczy przed kontaktem z lekiem, gdyz wprowadzenie
leku do oka moze powodowac¢ jaskre.

Dhugotrwate stosowanie leku moze spowodowaé¢ wystgpienie dodatkowego zakazenia wywotanego
opornymi na lek drobnoustrojami, w tym grzybami.

Nie nalezy stosowa¢ leku dtugotrwale na skorg twarzy.

Nie nalezy stosowac leku dtugotrwale u pacjentéw z cukrzyca.

Nie nalezy stosowa¢ leku:

- w przypadku zanikowego zapalenia skory, owrzodzenia skory, tradziku, kruchych $cian zyt, s$wiadu
okolicy odbytu i narzagdow ptciowych;

- na otwarte rany lub na btony sluzowe.

Lek Fusacid H a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji leku Fusacid H z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia

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

Cigza

Leku Fusacid H nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, chyba ze w opinii lekarza jest to bezwzglednie
konieczne.

Karmienie piersiq

Nie zostato okreSlone bezpieczenstwo stosowania leku Fusacid H u kobiet karmigcych piersia.

Jesli miejscem aplikacji leku sa sutki, to lek musi by¢ z nich usunigty przed karmieniem piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Fusacid H nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Lek Fusacid H zawiera butylohydroksyanizol (E 320), alkohol cetylowy, potasu sorbinian

(E 202) i polisorbat 60 (E 435).

Ze wzgledu na zawartos¢ w leku butylohydroksyanizolu (E 320), alkoholu cetylowego, potasu
sorbinianu (E 202) lek moze powodowa¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).
Ponadto ze wzgledu na zawartos¢ w leku butylohydroksyanizolu (E 320) lek moze powodowac
podraznienie oczu i bton §luzowych.

Lek zawiera polisorbat 60 (E 435). Polisorbaty moga powodowa¢ reakcje alergiczne.

3. Jak stosowac lek Fusacid H

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

Oczyszczona, zmieniong chorobowo skore zwykle pokrywa sie niewielka iloécig leku 2 razy na dobg.
Nie nalezy stosowa¢ leku dtuzej niz przez 2 tygodnie.

Po uzyciu leku nalezy umy¢ rece.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fusacid H
W razie przedawkowania leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Pominie¢cie zastosowania leku Fusacid H
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Fusacid H
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono nastgpujaco:
bardzo czesto (wystepujace czesciej niz u 1 na 10 pacjentow);

czesto (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentow);

niezbyt czesto (wystepujace u 1 do 10 na 1000 pacjentow);

rzadko (wystepujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentow);

bardzo rzadko (wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow);

nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Niezbyt czesto:
nasilony wyprysk, $wiad, podraznienie skory, Uczucie pieczenia lub ktucia.

Nieznana czestoS¢:
reakcje uczuleniowe, wysypka, alergiczne kontaktowe zapalenie skory, odbarwienie skory.

Ze wzgledu na to, ze lek zawiera hydrokortyzon (kortykosteroid) moga wystapic:

zmiany zanikowe skory, teleangiektazje (poszerzenie drobnych naczyn krwiono$nych), rozstepy
skory, zapalenie mieszkow wlosowych, nadmierne owlosienie, zapalenie skory wokot ust, kontaktowe
zapalenie skory, odbarwienie skory oraz zaburzenia czynnosci kory nadnerczy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fusacid H

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac tube szczelnie zamknieta.

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczoneg0 na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Fusacid H

- Substancjami czynnymi leku sg: kwas fusydynowy w postaci kwasu fusydynowego pdétwodnego
oraz hydrokortyzonu octan. 1 g kremu zawiera 20 mg kwasu fusydynowego w postaci kwasu
fusydynowego potwodnego (20,3 mg) oraz 10 mg hydrokortyzonu octanu.

- Pozostate sktadniki to: wazelina biata, glicerol, polisorbat 60 (E 435), butylohydroksyanizol
(E 320), parafina ciekta, alkohol cetylowy, potasu sorbinian (E 202), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Fusacid H i co zawiera opakowanie
Lek Fusacid H jest jednorodnym, biatym lub prawie biatym kremem.

Opakowanie leku to tuba aluminiowa z membrang, wewngtrz powlekana lakierem epoksydowo-
fenolowym, z zakr¢tka z PE, zawierajaca 5 g lub 20 g kremu. Tuba wraz z ulotka dla pacjenta
umieszczona jest w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
CHEMA-ELEKTROMET
Spotdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

tel. 17 862 05 90

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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