Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
Fucithalmic 10 mg/g silmiitipat, suspensio
fusidiinihappo

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin laikkeen kayttimisen, silli

se sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédmai ladke on maaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Fucithalmic on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kiytdt Fucithalmic-siimétippoja
Miten Fucithalmic-silmétippoja kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Fucithalmic-silmétippojen siilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mita Fucithalmic on ja mihin siti kiyte téifin

Fusidiinihappoa, jota Fucithalmic siséltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tissa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

Fusidiinihappo on antibiootti, jolla on bakteereita tappava vaikutus. Fucithalmic-siimétippoja kdytetddn
fusidiinihapolle herkkien bakteerien aiheuttamien silmétulehdusten hoitoon. Jos lddkéri on antanut
valmisteen kiytostd muita ohjeita, noudatetaan niité.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Fucithalmic-silméitippoja

Ali kiiyti Fucithalmic-silmétippoja
- jos olet allerginen fusidiinihapolle tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ldédkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kédytit Fucithalmic-
silmédtippoja.
- Jos kéytét Fucithalmic-valmistetta lian usein, bakteerit voivat tulla sille vastustuskykyisiksi.
- Ali kiiyti minkédnlaisia piilolinsseji Fucithalmic-hoidon aikana. Fucithalmic-silmitipoissa on
mikrokiteitd, jotka voivat naarmuttaa piilolinssejd ja sarveiskalvoa. Piilolinssejd voi kdyttaa
12 tuntia hoitokuurin paattymisen jalkeen.

Muut lidsikevalmisteet ja Fucithalmic



Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd, myOs ladkkeitd, joita lidkéri ei ole midrinnyt.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys:
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Raskaus
Koska Fucithalmic-valmisteen imeytyminen elimistoon on merkityksettomén vihdistd, raskaudenaikaisia
vaikutuksia ei ole odotettavissa. Fucithalmic-valmistetta voi kiyttdd raskauden aikana.

Imetys

Koska Fucithalmic-valmisteen imeytyminen elimistoon on merkityksettoman vahaista,
vastasyntyneeseen/imevéiseen kohdistuvia vaikutuksia ei ole odotettavissa. Fucithalmic-valmistetta voi
kéayttdd imetyksen aikana.

Hedelmdllisyys
Koska Fucithalmic-valmisteen imeytyminen elimist6én on merkityksettoméan véhiistd, naisen
hedelméllisyyteen kohdistuvia vaikutuksia ei ole odotettavissa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Fucithalmic-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja kykyyn kdyttda koneita. Fucithalmic
voi aiheuttaa nd6n samentumista tippojen annostelun jilkeen.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin Iiékehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Fucithalmic siséltiéi bents alkoniumkloridia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd bentsalkoniumkloridia 0,55 mg per 5 gn putki, mikd vastaa 0,11 mg:aa/g.

Bentsalkoniumkloridi voi imeytyd pehmeisiin piilolinsseihin ja aiheuttaa niiden vérjaytymistd. Piilolinssejd
eipidd kayttdd Fucithalmic-hoidon aikana, ks. kohta Varoitukset ja varotoimet.

Bentsalkoniumkloridi voi myds aiheuttaa silmé-arsytysté, etenkin jos sinulla on kuivat silmét tai
sarveiskalvon (simédn etuosan lapindkyvin kerroksen) sairaus. Jos huomaat silméssé epétavallisia
tuntemuksia, polttelua tai kipua tdmén ladkkeen kédyton jilkeen, ota yhteytta ladkariin.

3. Miten Fucithalmic-silmiitippoja kiytetiin

Kéyti titd ladkettd juuri siten kuin la&kari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annos

Suositeltu annos on 1 tippa 2 kertaa vuorokaudessa. Hoidon alussa valmistetta voidaan annostella
useammin, ja lisiksi on huolehdittava silmén toistuvasta puhdistamisesta. Hoitoa jatketaan vdhintdan
kaksi pdivdd oireiden hdvidmisen jalkeen uusiutumisen ehkéisemiseksi.

Kayttoohje
Fucithalmic-siimétipat ovat paksuhkoja, mutta joutuessaan kosketuksiin kyynelnesteen kanssa tipat
muuttuvat kirkkaiksi ja juokseviksi.



Pese aina kdtesi ennen kuin kiytit Fucithalmic-silmétippoja

1. Poista tuubin korkki. Ali kiiyti, jos tuubin sinetti on rikki.
Asetu Fucithalmic-simétippojen annostelua varten mukavaan asentoon seisomaan tai istumaan ja
taivuta padtdsi taaksepdin. Pidd tuubia silmén ylidpuolella.

3. Vedai alempaa silmédluomea varovasti alaspdin ja tiputa yksi tippa tuubista alemman silmédluomen
sisdpuolelle, kuten kuvassa niytetdan.

4. Varo koskettamasta tuubin kérjelld silmda tai muita pintoja, jotta tuubin sisddn ei padse
epapuhtauksia.

-

Silmén ympdrilld voi nikyé valkoista jauhetta lidkkeen kiyton jilkeen. Néin voi kdyda, kun tipat
kuivuvat. TAmd on aivan normaalia eikd siitd tarvitse huolestua. Voit pyyhkid jauheen pois
pumpulitupolla.

Kaytto lapsille ja nuorille
Jos ladke on tarkoitettu lapselle, voit tiputtaa silmétipat lapsen nukkuessa tai ollessa makuuasennossa,
jos se on helpompaa.

Jos kiytit enemmiin Fucithalmic-silmétippoja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Fucithalmic-silmétippoja
Jos unohdat kayttda lddkettd, kiytd sitd niin pian kuin muistat. Kayté sitd sitten seuraavan kerran

tavalliseen tapaan. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Fucithalmic-valmisteen kéyton
Noudata lddkirin neuvoa hoidon kestosta. Ald keskeytd hoitoa keskustelematta ensin ladkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, taimékin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleinen (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:std)

- nadn hdmértyminen (ohimenevi)

- antopaikan kipu (mukaan lukien silmien polte ja kirvely)
- silmien kutina



- arsytys / epdmukava tunne silméssé.

Melko harvinainen (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta)

- allergiset reaktiot (yliherkkyys)

- silmédluomen turvotus (edeema)

- silmien vetistiminen

- kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turpoaminen, johon voi littyd hengenahdistusta tai
nielemisvaikeuksia (angioedeema)

- ihottuma.

Harvinainen (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 1 000:sta)
- sidekalvotulehduksen paheneminen
- nokkosihottuma.

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla
Lapsilla esiintyvien haittojen oletetaan olevan samankaltaisia kuin aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Taméa koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa.
Voit imoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Fucithalmic-silméitippojen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Sailyté alle 25 °C.

Ali kiytd titd lidkettd pahvikoteloon merkityn viimeisen kiyttopdivimasrian (Kdyt. viim.) jilkeen.
Vimeinen kayttopdivimaard tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Avaamisen jilkeen Fucithalmic on kéytettdvd 28 vuorokauden kuluessa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Miti Fucithalmic siséltii

- Vaikuttava aine on fusidiinthappo 10 mg/g (1 %)

- Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi, karbomeeri, mannitoli, natriumhydroksidi,
dinatriumedetaatti, injektionesteisiin kiytettivé vesi.



Tamai ladkevalmisten siséltdd 0,01 % bentsalkoniumkloridia, mikd vastaa 0,11 mgaa
bentsalkoniumkloridia yhdessd grammassa Fucithalmic-silmétippoja (ks. my0s kohta 2, Fucithalmic
sisdltdd bentsalkoniumkloridia™).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Viskoosi, valkoinen tai kellertdva vesisuspensio.
5 g tuubi.

Myyntiluvan haltija:
Amdipharm Limited
Temple Chambers

3 Burlington Road
Dublin 4

Irlanti

Valmis taja:
LEO Pharma A/S, Industriparken 55, 2750, Ballerup, Tanska

Ja

Cenexi HSC (LOC 100025930),
2 Rue Louis Pasteur,

Herouville St Clair, 14200,
Ranska

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
20.02.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren
Fucithalmic 10 mg/g 6gondroppar, suspension
Fusidinsyra

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

inne haller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Fucithalmic ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvdnder Fucithalmic
Hur du anviander Fucithalmic

Eventuella biverkningar

Hur Fucithalmic ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Fucithalmic éir och vad det anvinds for

Fusidinsyra som finns i Fucithalmic kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hdlsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

Fusidinsyra &r ett antibiotikum med bakteriedddande eftekt. Fucithalmic anvénds for 6goninfektioner
fororsakade av bakterier kénsliga for fusidinsyra. Om ldkaren har angett ett annat anvindningsomrade
r det den anvisningen som skall foljas.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Fucithalmic

Anvind inte Fucithalmic
- om du ar allergisk mot fusidinsyra eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvénder Fucithalmic.

- Om du anvéinder Fucithalmic for ofta kan bakterierna utveckla resistens.

- Anvind inte ndgon form av kontaktlinser medan du anvéinder detta likemedel. Fucithalmic
innehaller mikrokristaller som kan repa kontaktlinser och hornhinnan. Kontaktlinser kan avindas
12 timmar efter behandlingskurens slut.

Andra likemedel och Fucithalmic
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvinda
andra likemedel, inklusive receptfria sadana.



Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Graviditet
Inga effekter forvantas under graviditet eftersom den systemiska absorptionen ar obetydlig. Fucithalmic
kan anvindas under graviditet.

Amning
Inga effekter forvantas pd ammade nyfodda/spadbarn eftersom den systemiska absorptionen ar
obetydlig. Fucithalmic kan anvéndas under amning.

Fertilitet
Inga effekter forvéntas pa kvinnor i fertil alder eftersom den systemiska absorptionen ar obetydlig.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Fucithalmic har ingen eller forsumbar paverkan pa formégan att kora bil eller anvéinda maskiner. Efter
applikation kan Fucithalmic orsaka dimsyn.

Du ér sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Fucithalmic inne hiller bensalkoniumklorid
Detta likemedel innehéller 0,55 mg bensalkoniumklorid per 5 g tub motsvarande 0,11 mg/g.

Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna.
Kontaktlinser ska inte anvindas under behandling med Fucithalmic, se avsnitt ”Varningar och
forsiktighet”.

Bensalkoniumklorid kan ocksa vara irriterande for 6gon, sérskilt om du har torra 6gon eller problem
med hornhinnan (den klara hinnan lingst fram i 6gat). Om du kénner irritation, stickningar eller smérta i
Ogat efter att ha anvént likemedlet, kontakta likare.

3. Hur du anvinder Fucithalmic

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Dos

Rekommenderad dos ér 1 droppe 2 ganger om dygnet. I borjan av behandlingen kan dosering ske
oftare och dessutom bdr man se till att 6gat rengors regelbundet. Behandlingen ska fortsétta under
atminstone tva dagar efter att symtomen har forsvunnit for att forebygga aterfall.

Bruksanvisning
Fucithalmic 6gondroppar ar tjockflytande, men far en klar och tunnflytande karaktir dd de kommer i

kontakt med tarvatska.

Tvitta alltid hinderna fore du anvédnder Fucithalmic.



Ta bort locket frén tuben. Anvénd inte om tubens forsegling dr sonder.

For att administrera Fucithalmic, sta eller sitt bekvamt och luta huvudet bakat. Hall tuben ovanfor

ogat.

3. Dra forsiktigt ned det undre 6gonlocket och tryck ut en droppe frén tuben i det undre 6gonlocket
s& som bilden visar.

4. For att undvika att tubens innehall kontamineras, var forsiktig sa att tubens dnda inte vidror 0gat

eller andra ytor.
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Efter att du anvént likemedlet kan du se ett vitt pulver runt dgat. Detta kan intréffa da dropparna
torkar. Detta dr helt normalt och inget att oroa sig 6ver. Du kan torka bort pulvret med en bomullstuss.

Anvindning for barn och ungdomar
Om detta likemedel dr for ett barn kan du droppar dropparna i barnet 6ga medan barnet sover eller
ligger ned om det &r littare.

Om du har anvint for stor mingd av Fucithalmic
Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland, 112 i Sverige) for

bedomning av risken samt radgivning,

Om du har glomt att anvénda Fucithalmic
Om du glomt att anvénda likemedlet, anvand det s& fort du kommer ihdg. Anvand dérefter likemedlet
vid den vanliga tidpunkten. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Fucithalmic
Folj likarens anvisningar om behandlingstidens lingd. Avbryt inte behandlingen utan att forst rddfraga
lakare.

Om du har ytterligare frigor om detta Iikemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iikemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte f&
dem.

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 personer)

- dimsyn (6vergdende)

- smérta pd applikationsstillet (inklusive brdnnande och stickande kénsla 1 gat)
- kldda i 6gat

- irritation / obehagskéansla i dgat.



Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 personer)
- allergiska reaktioner (6verkénslighet)
- svullnad av 6gonlock (6dem)
- rinnande 6gon
- svullnad av ansikte, lippar, tunga eller svalg, ibland med andnéd eller svarigheter att svilja
(angioddem)
- hudutslag.

Sdllsynta (kan paverka upp till 1 av 1 000 personer)
- forvérrad bindhinneinflammation
- nisselutslag.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
Biverkningar hos barn antas vara likadana som hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www. fimea. fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Fucithalmic ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat.. Utgdngsdatumet &r den sista
dagen i angiven méanad.

Efter 6ppnandet ska Fucithalmic anvéndas inom 28 dagar.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen ar fusidinsyra 10 mg/g (1 %)

- Ovriga innehallsimnen ir bensalkoniumklorid, karbomer, mannitol, natriumhydroxid,

dinatriumedetat, vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Viskds, vit eller gulaktig vattnig suspension.


http://www.fimea.fi/

Tubmed5 g.

Innehavare av godkinnande for forsiljning:
Amdipharm Limited

Temple Chambers

3 Burlington Road

Dublin 4

Irland

Tillverkare:
LEO Pharma A/S, Industriparken 55, 2750, Ballerup, Danmark

Och

Cenexi HSC (LOC 100025930),
2 Rue Louis Pasteur,

Herouville St Clair, 14200,
Frankrike

Denna bipacksedel dndrades senast
20.02.2023
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