Pakkausseloste: Tie toa kiyttijalle
Fucidin-Hydrocortison emulsiovoide

fusidiinihappo, hydrokortisoniasetaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdadnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle puoleen. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:
1. Mitd Fucidin-Hydrocortison emulsiovoide on ja mihin sitd kdytetdin
Miti sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytit Fucidin-Hydrocortison emulsiovoidetta
Miten Fucidin-Hydrocortison emulsiovoidetta kéytetdan
Mabhdolliset haittavaikutukset
Fucidin-Hydrocortison emulsiovoiteen sdilyttdminen
Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa
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1. Miti Fucidin-Hydrocortison emulsiovoide on ja mihin siti kiyte tidn

Fucidin-Hydrocortison emulsiovoide on fusidiinihapon ja hydrokortisoniasetaatin yhdistelmi. Fucidin-
Hydrocortison emulsiovoiteella on bakteereja tappava (fusidiini) seka kutinaa ja tulehdusta vahentava
(hydrokortisoni) vaikutus.

Fucidin-Hydrocortison emulsiovoidetta kaytetdén kortikosteroideihin reagoivien ihosairauksien
hoidossa, kuten ekseemat ja dermatiitit, joihin littyy bakteerin aiheuttama infektio.

Fusidiinihapon ja hydrokortisoniasetaatin yhdistelméé, jota Fucidin-Hydrocortison sisaltdé, voidaan
joskus kayttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy
neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja
noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttéivi, ennen kuin kiytit Fucidin-Hydrocortison e mulsiovoidetta

Ali kiiyti Fucidin-Hydrocortison e mulsiovoidetta
- jos olet allerginen fusidinihapolle, natriumfusidaatille, hydrokortisoniasetaatille tai timén
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- jos sinulla on viruksen, bakteerin tai sienen aiheuttama tulehdus (esim. herpes tai vesirokko),
kuppa, ruusufinni tai suuta ympéréivian ihon tulehdus, tai ihotuberkuloosiin viittaavia oireita.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kédytit Fucidin-Hydrocortison
emulsiovoidetta.

Ota yhteyttd lddkariin, jos sinulla esiintyy ndon himéartymistd tai muita nakohairioita.



Ole erityisen varovainen Fucidin-Hydrocortison emulsiovoiteen suhteen:
- Emulsiovoidetta tulee kéyttda varoen lapsilla.
- Viltd emulsiovoiteen joutumista silmiin, my0s hoidettaessa silmien ympadrilld olevaa ihoa.
- Vilta pitkittynyttd hoitoa (hoidon kesto tulisi olla enintddn 14 paivaa).

Tama ladkevalmiste sisdltdd butyylihydroksianisolia, setyylialkoholia ja kaliumsorbaattia, jotka voivat
aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottuma). Butyylihydroksianisoli voi aiheuttaa
liséksi silmd- ja limakalvodrsytysta.

Muut liiike valmis teet ja Fucidin-Hydrocortis on e mulsiovoide

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kdyttényt tai saatat
joutua kayttdimadin muita ladkkeit.

Tutkimuksia yhteisvaikutuksista muiden lddkkeiden kanssa eiole tehty.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltdsi tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Raskaus
Raskaudenaikaisia vaikutuksia ei oleteta ilmenevin, koska fusidiinihapon imeytyminen elimistéon on
vihdistd. Valmistetta voidaan kéyttda raskauden aikana, jos lddkéri katsoo sen aiheelliseksi.

Imetys
Fucidin-Hydrocortison emulsiovoidetta voidaan kdyttdd imetyksen aikana, mutta véltd valmisteen
kéayttdd rinnan alueella.

Hedelmillisyys
Valmisteen vaikutuksesta suvunjatkamiskykyyn ei ole tehty tutkimuksia.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

3.  Miten Fucidin-Hydrocortison e mulsiovoidetta kiyte tiin

Kéytd Fucidin-Hydrocortison emulsiovoidetta juuri sen verran kuin 1ddkéri on méaédrannyt.
Fucidin-Hydrocortison emulsiovoide levitetdén iholle lddkérin ohjeen mukaan. Mikili hoidettavaa ihoa
ei peitetd suojasidoksella, emulsiovoide levitetdén iholle ohuelti 3 kertaa péivissa.

Kédet tulee pesti kiyton jilkeen, elleivdt ne nimenomaan ole hoidon kohteena.

Jos kiytit enemméin Fucidin-Hydrocortison emulsiovoidetta kuin sinun pitiisi

TIholle annostellun fusidinihapon yliannostuksen aiheuttamista vaikutuksista ei ole tictoa.
Kortikosteroidien ylisuuret annokset iholle ja yli kolme viikkoa jatkunut hoito voivat aiheuttaa
Cushingin oireyhtymii ja lisimunuaiskuoren vajaatoimintaa.

On epitodennékdistd, ettd yksittdinen vahingossa tapahtunut valmisteen nicleminen aiheuttaisia
haittoja elimistélle.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on kéyttinyt ladkettd vahingossa, ota
aina yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Fucidin-Hydrocortison emulsiovoidetta
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on lisakysymyksid tdmén lidkevalmisteen kaytostd, kdanny ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, Fucidin-Hydrocortison emulsiovoidekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki
eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleisimmit hoidon aikana raportoidut haittavaikutukset ovat hoidettavan ihoalueen reaktiot, kuten
kutina, kuumotuksen tunne ja ihodrsytys.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia ovat yliherkkyys, kosketusihottuma, ihottuma tai sen oireiden
paheneminen.

Tuntematon (esiintymistiheyttd ei voida arvioida saatavilla olevan tiedon perusteella): ndon
hamértyminen.

Mietojen kortikosteroidien haittavaikutuksiin voi kuulua munuaisen kuorikerroksen toiminnan
heikentyminen.

Silménsisdisen paineen nousua ja glaukoomaa on raportoitu silmidn alueelle tapahtuvan annostelun
yhteydessa, erityisesti pitkdaikaiskdytdssé ja potilailla, joilla on alttius glaukooman kehittymiselle.

Paikallisesti kéytettyjen kortikosteroidivalmisteiden, kuten hydrokortisonin, iholla esiintyvid haittoja
ovat: thon oheneminen, ihotulehdus, ihojuovat, pintaverisuonten laajeneminen, ruusufinni, ihon
punoitus, pigmenttimuutokset, lisidntynyt karvankasvu tai liikkahikoilu.

Pitkddn jatkuneen hoidon yhteydessé saattaa esiintyd my0s mustelmia.

Haittavaikutukset lapsilla
Lapsilla esiintyvien haittojen oletetaan olevan samankaltaisia kuin aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus FIMEA
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

F1-00034 FIMEA

5.  Fucidin-Hydrocortison emulsiovoiteen siilyttiiminen

Sailytd alle 30 °C.
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi lidketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.
Avatun tuubin kidyttoaika on 3 kuukautta.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy apteekista
kayttdmittomien lddkkeiden hévittimisestd. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Fucidin-Hydrocortison emulsiovoide siséltii

- Vaikuttavat aineet ovat fusidiinihappo 20 mg, hydrokortisoniasetaatti 10 mg

- Muut aineet ovat kaliumsorbaatti (E202), butyylihydroksianisoli (E320),
setyylhalkoholi, glyseroli 85 %, nesteméinen parafiini, polysorbaatti 60,
valkovaseliini, all-rac-o.-Tokoferoli, laimea kloorivetyhappo, puhdistettu vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Valkoinen emulsiovoide.
30 gn alumiinituubi, jossa polyetyleeni-kierrekorkki.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

LEO Pharma A/S

55 Industriparken

DK-2750 Ballerup

Tanska

Valmistaja

LEO Laboratories Ltd

285 CashelRoad, P.O. Box 81
Dublin 12

Irlanti

tai

LEO Pharm Manufacturing Italy S.r.],
Via E. Schering 21,

20054 Segrate (MI)

Italia

Lisdtietoja téstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
LEO Pharma Oy, Vantaa
Puh. 020 721 8440

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi

14.01.2022



Bipacksedel: information till anviindaren
Fucidin-Hydrocortison krim

fusidinsyra, hydrokortisonacetat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Fucidin-Hydrocortison krdm &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Fucidin-Hydrocortison krim
Hur du anvinder Fucidin-Hydrocortison krdm

Eventuella biverkningar

Hur Fucidin-Hydrocortison krdm ska férvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
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1. Vad Fucidin-Hydrocortison krim éar och vad det anviinds for

Fucidin-Hydrocortison &r ett kombinationspreparat, som forenar ett antibiotikum (fusidinsyra) med ett
milt kortison (hydrokortison). Darmed uppnés en bakteriedddande effekt (antibiotisk) samtidigt med
en kladstillande och inflammationshimmande effekt (kortisonet).

Fucidin-Hydrocortison krdm anvédnds vid behandling av hudsjukdomar sésom bakterieinfekterade
eksem och dermatiter.

Fusidinsyra och hydrokortison som finns i Fucidin-Hydrocortison kan ocksa vara godkénd for att
behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller
annan hédlsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Fucidin-Hydrocortison krim

Anvind inte Fucidin-Hydrocortison krim

- omdu irallergisk mot fusidinsyra, natriumfusidat, hydrokortisonacetat eller ndgot annat
innehéllsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har virus, bakterie- eller svampinfektion (t. ex. herpes eller vattkoppor), syfilis, rosacea,
eksem omkring munnen eller hudutslag i samband med tuberkulos.

Varningar och forsktighet
Tala med Idkare eller apotekspersonal innan du anvidnder Fucidin-Hydrocortison kram.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Var sérskilt forsiktig med Fucidin-Hydrocortion kram:

- var forsiktig vid behandling av barn

- undvik kontakt med dgonen vid anvéndning av hud ndra 6gonen

- undvik langtidsbehandling (behandlingen ska inte 6verskrida 14 dagar)



Detta likemedel innehaller butylhydroxianisol, cetylalkohol, kaliumsorbat som kan ge lokala
hudreaktioner (t.ex. kontakteksem). Butylhydroxianisol kan &ven vara irriterande for 6gon och
slemhinnor.

Andra liikemedel och Fucidin-Hydrocortison krim

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tédnkas anvéinda
andra likemedel.

Interaktionsstudier har inte utforts.

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

Graviditet

Inga risker vid den gravida kvinnan antas férekomma da den systemiska absorptionen av lokalt
administrerad fusidinsyra till kroppen &r obetydlig.

Kan anvéndas under graviditet om likaren anser det nddvéndig.

Amning
Fucidin-Hydrocortison krdm kan anvéndas vid amning, men undvik anvinding p& brostomradet.

Fertilitet
Fertilitetsstudier har inte gjorts.

Korformaga och anvindning av maskiner
Fucidin-Hydrocortison har ingen paverkan pa korformaganeller anvindning av maskiner

3. Hur du anvéander Fucidin-Hydrocortison krim

Anvind alltid Fucidin-Hydrocortison krdm enligt likarens anvisningar. Dosering bestdms av ldkare.
Hudf6réndringar utan tackforband: Kramen stryks forsiktigt pa i ett tunt lager 3 ganger dagligen. Om
hénderna inte ska behandlas, tvittas de efter anvindning.

Om du har anviint for stor méiingd av Fucidin-Hydrocortison krim

Inga data betraffande eventuella symptomer vid 6verdosering av topikal fusidinsyra finns tillgdngliga.
Hoga 6verdoser pa hudet och behandling Gver mer én tre veckor kan orsaka Cushing’s syndrom och
binjurebarksuppression.

Det dr osannolikt att ett enskilt oavsiktligt intag avmedicinen skulle ha systemiska effekter.

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedémning av risken

samt radgivning,

Om du har glomt att anviinda Fucidin-Hydrocortison krim
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Fucidin-Hydrocortison krdm orsaka biverkningar, men alla anvéndare
behover inte 4 dem.



Vanligast féorekommande biverkningar under behandlig ar reaktioner vid applikationsstillet, sdsom
klada, brannande kénsla i huden och hudirritation

Mindre vanliga biverkningar ar 6verkénslighet, kontaktdermatit, eksem eller forvirrat eksem.

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data): dimsyn.
Systemiska biverkningar av milda kortikosteroider dr t.ex. himmad binjurefunktion.

Forhojt tryck inuti 6gat och glaukom har rapporterats i samband med behandling av 6gonregionen,
speciellt under langtidsbehandling och i patienter med 6kad kénslighet for utveckling av glaukom.

Langtidsbehandling med lokala kortikosteroider, sasom hydrokortison, kan orsaka hudfrtunning,
hudinflammation, strimmig, lAtt skrynklig rodnande hud, framtrddande kérl under huden, rosacea,
rodnad, pigmentforandringar, 6kad behéring och extrem svettning.

Blamaérken kan ocksé forekomma under ldngvarig behandling.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns 1 denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

S.  Hur Fucidin-Hydrocortison krim ska forvaras

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackingen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
ménad.
Oppnad tub ska anvdndas inom 3 ménader.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- De aktiva substanserna ér fusidinsyra 20 mg, hydrokortisonacetat 10 mg

- Ovriga nnehdllsimnen &r kaliumsorbat E202, butylhydroxianisol E320, cetylalkohol, glycerol
85 %, flytande paraffin, polysorbat 60, vitt vaselin, all-rac-o.-Tokoferol, utspadd saltsyra, renat
vatten .

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vit krdm.
Aluminiumtub 30 g med skruvkork av polyetylene.
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http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare
Innehavaren av forséljnings tills tand:

LEO Pharma A/S

55 Industriparken

DK-2750 Ballerup

Denmark

Tillverkare:

LEO Laboratories Ltd

285 CashelRoad, P.O. Box 81
Dublin 12

Irland

eller

LEO Pharm Manufacturing Italy S.r.],
Via E. Schering 21,

20054 Segrate (MI)

Italien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsidljning om du vill veta mer om detta
likemedel:

LEO Pharma Oy, Vanda

Tel 020 721 8440

Denna bipacksedel éiindrades senast

14.01.2022



