FUCIDIN HYDROCORTISONE 20 MG/G + 10 MG/G, kremas
Fusidino rtgstis ir hidrokortizonas

Prie$ pradédami vartoti §j vaistg, atidZiai perskaitykite visg pakuotes lapelj.

. ISsaugokite §j pakuotes lapelj. Galblt noresite jj perskaityti dar kartg veliau.

. Jei turite daugiau klausimy, kreipkités j savo gydytojq arba vaistininka.

. Sis vaistas buvo skirtas tik jums. Nedalinkite jo kitiems. Jis gali pakenkti kitiems
Zzmonems, net jei jy simptomai yra tokie patys kaip jasy.

. Jei kuri nors i3 iSvardyty Salutiniy poveikiy jus labai paveikia arba pastebite Salutiniy

poveikiy, kurie néra nurodyti Siame informaciniame lapelyje, praneskite savo gydytojui
arba vaistininkui.

Sis pakuotés lapelis apima:

Kas yra Fucidin Hydrocortisone 20 mg/g + 10 mg/g, kremas ir kam jis vartojamas?
K3 turite Zinoti prie$ vartodami Fucidin Hydrocortisone 20 mg/g + 10 mg/g, kremg?
Kaip vartoti Fucidin Hydrocortisone 20 mg/g + 10 mg/g, kremg?

Kokie galimi Salutiniai poveikiai?

Kaip laikyti Fucidin Hydrocortisone 20 mg/g + 10 mg/g, kremg?

Papildoma informacija

SRGIFNERENIES

1. KAS YRA FUCIDIN HYDROCORTISONE 20 MG/G + 10 MG/G, KREMAS IR KAM JIS
VARTOJAMAS?

Kremas su antibiotiku (fusidino ragstimi) ir prieSuzdegimine medziaga, gauta i$ kortizono
(hidrokortizono acetatas).

Fucidin Hydrocortisone rekomenduojamas esant egzemai ir odos uzdegimui, susijusiam su
bakterine infekcija.

2. KA TURITE ZINOTI PRIES VARTODAMI FUCIDIN HYDROCORTISONE 20 MG/G + 10 MG/G,
KREMA,

Fucidin Hydrocortisone negalima vartoti:

. Jei esate alergiski fusidino ragsciai, hidrokortizonui ar bet kuriai kitai Fucidin
Hydrocortisone sudedamajai daliai.

. Jei turite odos ligg, kurig sukelia virusai (pvz., plsleling, véjaraupiai, juostiné pasleling),
grybelinés ligos, odos tuberkulioze ar sifilis.

. Esant odos uzdegimui aplink burna.

. Esant odos audiniy nykimui (atrofijai).

. Esant paprastai ar raudonai aknei.

. Ant odos Zaizdy ar opy

Ypatingas atsargumas reikalingas naudojant Fucidin Hydrocortisone:

. Jei krema naudojate aplink akis. Fucidin Hydrocortisone negalima tepti ant voky ar
aplink akis.

. Jei kremg naudojate ilgai. llgalaikis kortizono dariniy naudojimas vaikams turi bati
vengiamas.
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. Laikykités gydytojo nurodymy. Gydymo trukme turi bati apribota laikotarpiu, kuris
batinas zaizdos gijimui, taip pat siekiant iSvengti atsparumo.

. Jei atsiranda dirginimas, gydyma reikia nutraukti.

. Jei kortikosteroidai naudojami ant dideliy odos ploty, po uzdengianciu tvarsciu, ant
gleiviniy ar odos raukslese, gali pasireik$ti bendrosios Salutinés reakcijos. Fucidin
Hydrocortisone negalima naudoti ant gleiviniy ir atviry Zaizdy.

. Kortizono dariniai létina randy susidaryma.

. Jei turite pazeidZiamus pavirSinius kraujagysles ar niezulj i8angeje ar genitalijose.
. Tokiais atvejais Fucidin Hydrocortisone reikéty vengti.

. Naudojimas turety bati apribotas iki 2 savaiciy.

Sisteminé terapija yra batina, jei bakteriné infekcija tesiasi.

Kreipkités ] savo gydytoja, jei kuri nors 15 aukSCiau paminéty jspejimy jums tinka arba buvo
taikoma anksciau.

Naudojant Fucidin Hydrocortisone su kitais vaistais
PraSome informuoti savo gydytoja ar vaistininkg, jei naudojate kitus vaistus arba neseniai
naudojote, net jei tai yra nereceptiniai vaistai.

Naudojant Fucidin Hydrocortisone kartu su maistu ir gérimais
Netinka.

Neéstumas

Neéra klinikiniy duomeny apie fusidino rlgsties vartojimg néstumo metu. Tyrimai su gyvinais
nerodo tiesioginio ar netiesioginio neigiamo poveikio néstumui, embriono/vaisiaus vystymuisi,
gimdymui ar po gimdymo vystymuisi (1,2,3). Hidrokortizono acetato absorbcija po vietinio
vartojimo yra ribota, 0 duomenys apie vartojimg néstumo metu nerodo neigiamo poveikio
vaisiui/naujagimiui (4,5,6). Skiriant né$Cioms moterims, reikia bati atsargiems.

Zindymo laikotarpis

Nesitikima jokio poveikio kadikiui, nes sisteminé motinos ekspozicija fusidino rigsciai ir
hidrokortizono acetatui po vietinio vartojimo (7, 8) yra nereikSminga. Fucidin Hydrocortison
galima vartoti zindymo laikotarpiu. Naudojant ant spenelio, prie$ maitinant kratimi, reikia pasalinti
visus kremo likucius nuo spenelio.

Prie$ vartodami vaistg, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Gebejimas vairuoti ir valdyti mechanizmus
Fucidin Hydrocortisone kremas neturi arba turi nereikSminga poveikj gebéjimui vairuoti ir valdyti
mechanizmus.

Svarbi informacija apie kai kurias kitas Fucidin Hydrocortisone sudedamasias dalis Fucidin
Hydrocortison kremas turi butilhidroksianizolj ir cetilo alkoholj, kurie gali sukelti vietines odos
reakcijas (pvz., kontaktinj dermatitg). Butilhidroksianizolis taip pat gali sukelti akiy ir gleiviniy
dirginima.
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3. KAIP VARTOTI FUCIDIN HYDROCORTISONE 20 MG/G + 10 MG/G, KREMA?
Visada vartokite Fucidin Hydrocortisone tiksliai pagal gydytojo nurodymus. Jei nesate tikri,
kreipkités | gydytojg arba vaistininka

Tepkite tris kartus per dieng ant anksciau iSvalytos, pazeistos odos. Tepant kremg, nepaZzeiskite
odos per dideliu trynimu.

Jei pavartojote daugiau Fucidin Hydrocortisone, nei reikety:
Jei pavartojote per daug Fucidin Hydrocortisone, nedelsdami kreipkités j gydytoja, vaistininka
arba nuody kontrolés centrg (070/245 245).

Iki Siol nebuvo apradyta perdozavimo atvejy. Daugkartinis arba per didelis vartojimas gali sukelti
bendrasias Salutines reakcijas.

Jei pamirSote pavartoti Fucidin Hydrocortisone:
Kitg kartg tepkite jprastg Fucidin Hydrocortisone kremo kiekj. Jums nereikia tepti dvigubo kremo
kiekio.

Jei nutraukéte Fucidin Hydrocortisone vartojima:
Baigus gydyma, gali bati, kad odos liga vél pasikartos.
Jei turite daugiau klausimy apie vaisto vartojima, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

4. KOKS GALI BUTI SALUTINIS POVEIKIS
Kaip ir visi vaistai, FUCIDIN HYDROCORTISONE gali sukelti Salutinj poveikj, taCiau jis pasireiskia
ne visiems.

. Dazniausias Salutinis poveikis yra dirginimas vartojimo vietoje.

. Niezulys

. Odos dirginimas

. Laikinas odos deginimo ar dilg&iojimo pojtis

. Bérimas

. Egzemos pablogéjimas

. Alerginés reakcijos yra labai retos.

. Buvo pranesta apie Siuos vietiSkai vartojamy kortikosteroidy Salutinius poveikius, ypac

naudojant okliuzinius tvarscius:

o Degimo pojdtis, niezulys, dirginimas, sausumas, plauky folikuly uzdegimas
(folikulitas), per didelis plauky augimas (hipertrichoze), aknés tipo bérimas, odos
spalvos pasikeitimas, bérimas aplink burng, kontaktinis dermatitas, odos
suminkstejimas, papildoma infekcija, odos plonéjimas, strijos, mazos puslelés.

Kaip ir vartojant visus antibiotikus, yra atspariy mikroorganizmy sukeltos antrinés infekcijos rizika.

Jei pastebejote Salutinj poveik], kuris néra nurodytas Siame pakuotés lapelyje arba kurj laikote
rimtu, turétuméte informuoti savo gydytojg arba vaistininka.
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5. KAIP LAIKYTI FUCIDIN HYDROCORTISONE 20 MG/G + 10 MG/G, KREMA?
Vaistus laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25°C temperatiroje

Vaisto negalima vartoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotes prie raidziy EX.
(ménuo/metai). Santrumpa EX. reiskia, kad vaistas galioja iki paskutinés ménesio dienos,
nurodytos po santrumpos. Sios datos negalima virsyti.

Vaisto negalima iSmesti j nuotekas ar buitinj atlieky konteinerj. Paklauskite savo vaistininko, kaip
iSmesti vaista, jei jo nebereikia. Si priemoné padeda apsaugoti aplinka.

6. PAPILDOMA INFORMACIJA

Ka sudaro Fucidin Hydrocortisone
Veikliosios medziagos yra fusido ragstis (be vandens) 20 mg/g + hidrokortizono acetatas 10

mg/g

Kiti komponentai (pagalbinés medziagos) yra butilhidroksianizolas — cetanolis — glicerolis 85% -
klampus parafinas — kalio sorbatas — polisorbatas 60 — balta vazelina — All-rac-a-tokoferolis -
iSgrynintas

vanduo

Kaip atrodo Fucidin Hydrocortisone ir pakuotés turinys: kremas, tiekiamas 15 g ir 30 g tlbelése.
Farmacinis verslininkas ir gamintojas
Registracijos savininkas:

LEO Pharma nv/sa

Duwijckstraat 17

B - 2500 Lier

Tel: +32 (0)3 740 78 68

Faksas: +32 (0)3 740 78 69

El. pastas: leo-pharma.be@leo-pharma.com
Gamintojas:

LEO laboratories Ltd

285 Cashel Road

Dublin 12 (Airija)

Registracijos numeris: BE189612

Receptinis.
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Si pakuotés informacija paskutinj kartg patvirtinta 2011 m. balandzio 28 d.

ISsami informacija apie §j vaistg yra prieinama svetaineje www.faggafmpsbe
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