Uputa o lijeku: informacije za bolesnika

Fusicutan 20 mg/g krema
fusidatna kiselina

PazZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su njihovi
znakovi bolesti jednaki VaSima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Fusicutan krema i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Fusicutan kremu?
Kako primjenjivati Fusicutan kremu?

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Fusicutan kremu?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

S N %

1. Sto je Fusicutan krema i za $to se koristi?

Fusicutan krema sadrzi fusidatnu kiselinu. To je vrsta antibiotika.

Fusicutan krema djeluje tako da uniStava bakterije koje uzrokuju infekcije.

Fusicutan krema se koristi za lijeCenje stanja u kojima je koza inficirana bakterijama kao $to su
stanja uzrokovana bakterijom Staphylococcus aureus.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Fusicutan kremu?

Nemoijte uzimati Fusicutan kremu
e ako ste alergi¢ni na fusidatnu kiselinu ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Fusicutan kremu.

e Nemojte uzimati kremu kroz dulji period jer bi bakterije mogle postati otporne na antibiotik.
e Izbjegavajte da krema dode u doticaj S Vasim o¢ima (npr. slu¢ajno sa Vasih ruku ili primjenom kreme
u blizini Vasih o¢iju) jer ih moze nadraziti (peci).

Nema klinickih iskustava s primjenom Fusicutan kreme u djece mlade od 2 godine.
Drugi lijekovi i Fusicutan krema

Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Trudnoca i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

e Ako ste trudni ili mislite da ste trudni; Fusicutan krema smije se primjenjivati tijekom trudnoce.
e Ako dojite; Fusicutan krema smije se primjenjivati u Zena koje doje, ali se krema ne smije nanositi na
grudi.
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Upravljanje vozilima i strojevima

Ovaj lijek nema utjecaja na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Provjerite s Vasim
lijecnikom ako osjecate bilo kakvu nuspojavu koja Vas moze sprijeciti u upravljanju vozilima ili radu sa
strojevima.

Fusicutan krema sadrzi:

e Dbutilhidroksianizol (E320). Moze uzrokovati lokalne kozne reakcije (npr. kontaktni dermatitis) ili
nadraziti oci i sluznice.
cetilni alkohol. Moze uzrokovati lokalne kozne reakcije (npr. kontaktni dermatitis).

o kalijev sorbat. Moze uzrokovati lokalne kozne reakcije (npr. kontaktni dermatitis).

Upitajte VaSeg lijecnika ako ste zabrinuti za bilo koji sastojak ovog lijeka.

3. Kako primjenjivati Fusicutan kremu?

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Kako primijeniti Fusicutan kremu
Ovaj lijek je namijenjen isklju¢ivo za primjenu na kozi (Vasoj ili djetetovoj). Nemojte gutati kremu.

Uvijek operite ruke prije nanoSenja Fusicutan kreme.

Maknite Cep. Prije prve upotrebe kreme provjerite da otvor na tubi nije oSte¢en. Nakon toga vrskom
unutar ¢epa probusite otvor na tubi.

Utrljajte lijek njezno na kozu. Ako kremu nanosite na lice, budite pazljivi da izbjegnete o¢i. Ako lijek
slucajno ude u oko, odmah ga isperite s hladnom vodom. Nakon toga, ako je moguce, isperite oko
tekuc¢inom za ispiranje oka. Mozete osjetiti peckanje u oku

Uvijek operite ruke nakon nanoSenja Fusicutan kreme, osim u sluc¢aju da kremu koristite za lijeCenje koze
na rukama.

Koliko Fusicutan kreme upotrijebiti
Vas lije¢nik ¢e Vam reci koliko Fusicutan kreme trebate upotrijebiti.

Uobicajeno trajanje lijecenja je do dva tjedna. Pitajte Vaseg lijecnika prije nego upotrijebite ovaj lijek u
duljem periodu.

Obicno je potrebno primijeniti ovu kremu tri ili Cetiri puta svaki dan, na oboljelo mjesto.

Ako Vam je receno da prekrijete kozu pokrivalom ili zavojem, mozda necete trebati primjenjivati kremu
tako Cesto.

Trebali biste primijetiti poboljsanje Vase koze nakon samo nekoliko dana nanosenja kreme. Ako nema
poboljsanja nakon sedam dana, prestanite s nanoSenjem kreme i obratite se Vasem lije¢niku.

Ako ste zaboravili primijeniti Fusicutan kremu
Ako ste zaboravili primijeniti kremu, nanesite ju ¢im se sjetite. Nakon toga nastavite primjenjivati kremu
U uobicajeno vrijeme.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lijecniku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

Koji lijecnicki pregledi su potrebni?
Obicno lijecnicki pregledi nisu potrebni ako se krema primjenjuje kako treba.
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Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek mozZe uzrokovati nuspojave iako se one neée pojaviti kod svakoga.

U klini¢kim istraZivanjima, otprilike 2 od svakih 100 bolesnika su dobila nuspojavu. Najées¢e nuspojave
su neozbiljni problemi na kozi na mjestu primjene kreme, i pojavljuju se u otprilike 1 na svakih 100
bolesnika.

Vazne nuspojave na koje treba obratiti pozornost:

Ako se pojavi neki od sljedeé¢ih simptoma, morate potraziti hitnu medicinsku pomo¢ jer se mozda
radi o alergijskoj reakciji. Oni su rijetki (pojavljuju se kod manje od 1 na 1000 osoba koje uzimaju
lijek):

ako imate pote§koce s disanjem

ako Vas usnice i usta po¢nu peckati ili Vam naticati
ako Vam natekne lice, jezik ili grlo

ako se pojavi teSki osip na kozi

Takoder se mogu pojaviti ostale nuspojave koje su manje ozbiljne. Recite Vasem lije¢niku za ove
nuspojave u najkra¢éem moguéem roku:

Manije Ceste nuspojave (kod manje od 1 na 100 osoba koje uzimaju lijek)
osip ili svrbez

e  crvenilo koze
crveni osip pracen svrbezom, s vruéinom i oticanjem na mjestu primjene kreme (npr. kontaktni
dermatitis ili ekcem)

. bol, iritacija ili zarenje na mjestu primjene kreme

Rijetke nuspojave (kod manje od 1 na 1000 osoba koje uzimaju lijek)
. Vase oko moze biti pra¢eno svrbeZom i imati vodenasti iscjedak (konjuktivitis)
. koprivnjaca ili mjehuri¢i (npr. na kozi ili sluznici)

Ove se nuspojave takoder mogu pojaviti kod djece koja primjenjuju ovaj lijek.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Fusicutan kremu?

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 30°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake EXP.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

HALMED
10 - 04 - 2020
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte VaSeg ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Fusicutan krema sadrzi?

Djelatna tvar je fusidatna kiselina.

1 gram kreme sadrzi 20 mg fusidatne kiseline u obliku fusidatne kiseline hemihidrata te sljede¢e pomo¢ne
tvari: procis¢ena voda, bijeli vazelin, tekuci parafin, cetilni alkohol, glicerol (85 postotni), polisorbat 60,
kalijev sorbat, razrijedena kloridna kiselina, butilhidroksianizol (E320) i sav-rac- a-tokoferol.

Kako Fusicutan krema izgleda i sadrzaj pakiranja?
Fusicutan krema je bijela, homogena krema.
Fusicutan krema je pakirana u aluminijskoj tubi od 15 g ili 30g, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Mibe Pharmaceuticals d.0.0., Zavrtnica 17, 10000 Zagreb

Ime i adresa proizvodaca lijeka
mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Strafle 15

06796 Brehna, Njemacka

Nacdin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u sije¢nju 2020.
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