Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Fucidin2 % emulsiovoide
fusidiinihappo

Fucidin2 % voide
natriumfusidaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat Lilikkeen kiyttimisen, silli s e siséltidi

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on midritty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Fucidin emulsiovoide ja voide ovat ja mihin niitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Fucidin emulsiovoidetta ja voidetta
Miten Fucidin emulsiovoidetta ja voidetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Fucidin emulsiovoiteen ja voiteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Fucidin emulsiovoide ja voide ovat ja mihin niiti kiyte tiéin

Fucidin emulsiovoidetta/voidetta kadytetddn lievien ja keskivaikeiden,
fusidiinihapolle/natriumfusidaatille herkkien bakteerien aiheuttamien ihoinfektioiden hoidossa.

Mikdli lddkdri on antanut kdyttétarkoituksesta muita ohjeita, noudatetaan niitd.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit Fucidin emulsiovoidetta ja voide tta

Ali kiiyti Fucidin emulsiovoidetta ja voide tta
- jos olet allerginen natriumfusidaatille, fusidiinihapolle tai timéin lddkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytat Fucidin emulsiovoidetta tai
voidetta.

Fucidin emulsiovoide sisdltdd butyylihydroksianisolia, setyylialkoholia ja kaliumsorbaattia, jotka
voivat aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa). Butyylihydroksianisoli voi lisdksi
aiheuttaa silmé- ja limakalvodrsytystd. Siksi kasvojen ihoa hoidettaessa on varottava, ettei valmistetta
joudu silmiin.

Fucidin voide sisdltdd setyylialkoholia, villarasvaa ja butyylihydroksitolueenia, jotka voivat aiheuttaa
paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa). Butyylihydroksitolueeni voi liséksi aiheuttaa
silmd- ja limakalvodrsytystd. Kasvoja hoidettaessa varo voiteen joutumista silmiin, koska voiteen
sisiltdimét apuaineet saattavat aiheuttaa sidekalvodrsytysta.



Muut ldiike valmis teet ja Fucidin e mulsiovoide ja voide
Kerro laédkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettidin kdyttinyt tai saatat
joutua kayttimadn muita lddkkeita.

Yhteisvaikutustutkimuksia eiole tehty. Y hteisvaikutusten sisdisesti annosteltavien lidkkeiden kanssa
katsotaan olevan hyvin vihdisid, koska iholle annosteltavien Fucidin valmisteiden imeytyminen
elimistoon on merkityksetonta.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Raskaus

Raskaudenaikaisia vaikutuksia eioleteta ilmenevén, koska iholle annostellun fusidinihapon
imeytyminen verenkiertoon on merkityksetonta.

Valmistetta voi kayttda raskauden aikana.

Imetys

Tholle annosteltavalla fusidinihappovalmisteella ei oleteta olevan haitallista vaikutusta imevéiselle,
koska fusidiinthapon/natriumfusidaatin systeeminen altistus imettiville naiselle on merkityksetonta.
Valmistetta voidaan kéyttdd imetyksen aikana, mutta valmisteen kiyttdd rinnan alueella tulee valttaa.

Hedelmillisyys
Hedelmillisyyteen liittyvid klinisid tutkimuksia ei ole tehty iholle annosteltavilla

fusidiinihappovalmisteilla. Valmisteella ei oleteta olevan vaikutusta hedelméllisyyteen koska iholle
annosteltavien Fucidin valmisteiden imeytyminen elimistédon on merkityksetonta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Talld lddkkeelld eiole vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

3. Miten Fucidin emulsiovoidetta ja voide tta kiyte tiin

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin ladkari on méarannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai
apteekkihenkilokunnalta, jos olet epdvarma.

Sivellidn ohuena kerroksena infektoituneelle ihoalueelle 2-3 kertaa paivéssa.

Mikél kdytetddn suojaavia siteitd, yksi voitelu péivissa riittda.

Jos kiytit Fucidin emulsiovoidetta ja voide tta enemméin Kuin sinun pitiisi
Ei oleellinen.

Jos unohdat kayttia Fucidin emulsiovoidetta ja voide tta
Jos olet unohtanut kéyttd4 Fucidin emulsiovoidetta tai voidetta, 414 kdytd kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi annoksen vaan jatka hoitoa ohjeen mukaan.

Jos lopetat Fucidin emulsiovoiteen ja voiteen kiyton
Kéytd sinulle maarétty hoitokuuri loppuun, muutoin tulehdus saattaa levitd ja hoidon onnistuminen
vaarantua. Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai

apteekkihenkilokunnan puoleen.
4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleisimmin raportoidut haittavaikutukset hoidon aikana ovat erilaiset iho-oireet, kuten kutina ja
ihottuma. Toiseksi yleisimpid haittavaikutuksia ovat hoidettavan ihoalueen oireet, kuten kipu ja

arsytys.



Melko harvinainen (esiintyy harvemmalla kuin yhdelld 100:sta):

Ihotulehdus (mukaan lukien kosketusihottuma, ekseema)

Thottuma (mukaan lukien punoittavat, nippyliiset ja mérkérakkulaiset ihottumat)
Kutina

Eryteema (pienten verisuonten laajenemisesta johtuva thon punoitus)

Kipu ja polttava tunne hoidettavalla ihoalueella

Thodrsytys.

Harvinainen (esiintyy harvemmalla kuin yhdellld 1000:sta):

Yliherkkyys

Sidekalvotulehdus

Angioddeema (kurkun, kasvojen, huulten ja suun dkillinen turpoaminen)
Nokkosihottuma

Rakkulat.

Haittavaikutukset lapsilla
Lapsilla esiintyvien haittojen oletetaan olevan samankaltaisia kuin aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laskealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Fucidin emulsiovoiteen ja voiteen siilyttidmine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Fucidin emulsiovoide: Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Fucidinvoide: Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid siilytysolosuhteita. Avatun tuubin kéyttoaika on
3 kuukautta.

Ali kiiyti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen. Viimeinen kiyttopdivimidri
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Fucidin emulsiovoide ja voide siséltai

Fucidin 2 % emulsiovoide:

- Vaikuttava aine on fusidiinihappo. Yksi gramma emulsiovoidetta sisdltdd 20 mg
fusidiinihappoa.

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



Fucidin 2 % voide:

- Vaikuttava aine on natriumfusidaatti. Yksi gramma voidetta sisdltdd 20 mg natriumfusidaattia.

- Muut aineet ovat setyylialkoholi, villarasva (lanoliini), nesteméinen parafiini, valkovaselini, all-
rac-o.-Tokoferoli, butyylihydroksitolueeni (E321).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Fucidin 2 % emulsiovoide:
Valkoinen emulsiovoide
Pakkauskoot: 15 g ja 30 g alumiinituubissa.

Fucidin 2 % voide:
Voide on ldpikuultavan vaalean kellertidvaa.
Pakkauskoot: 15 g ja 30 g alumiinituubissa.

Myyntiluvan haltija

LEO Pharma A/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Tanska

Valmistaja

LEO Laboratories Ltd, 285 Cashel Road, Dublin 12, Irlanti

}?]150 Pharma Manufacturing Italy S.r.1, Via E. Schering 21, 20054 Segrate (MI), Italia
Lisétietoja ndisti ladkevalmisteista antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

LEO Pharma Oy, puh. 020 721 8440.

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi:
8.9.2022



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Fucidin 2 % kram
fusidinsyra

Fucidin 2 % salva
natriumfusidat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehiller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind 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 lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Fucidin krdm/salva dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Fucidin krdm/salva
Hur du anvinder Fucidin krdm/salva

Eventuella biverkningar

Hur Fucidin krdm/salva ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Fucidin krim och salva ir och vad det anvinds for

Fucidin krdm/salva anvénds vid behandling av litta och medelsvéra hudinfektioner, fororsakade av
bakterier sensitiva for fusidinsyra/natriumfusidat.

Ifall likaren har gett anvisningar till behandling i andra anvindningso mrdden bor anvisningarna
foljas.

2. Vad du behover veta nnan du anvinder fucidin krim och salva

Anviand inte Fucidin krim/salva
- om du &r allergisk mot natriumfusidat, fusidinsyra eller ndgot annat innehallsdémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med likare eller apotekspersonal innan du anvénder Fucidin krdm eller salva.

Fucidin krdm innehéller butylhydroxianisol, cetylalkohol och kaliumsorbat, som kan ge lokala
hudreaktioner (t.ex. kontakteksem). Butylhydroxianisol kan ocksé vara irriterande for 6gon och
slemhinnor. Dérfor undvik kontakt med 6gonen vid behandling av ansiktet.

Fucidin salva innehaller cetylalkohol, lanolin och butylhydroxitoluen, som kan ge lokala hudreaktioner
(t.ex. kontakteksem). Butylhydroxitoluen kan ocksa vara irriterande for 6gon och slemhinnor. Undvik
kontakt med dgonen vid behandling av ansiktet, d& innehallsimnen i Fucidin salva kan irritera
bindhinnan.

Andra likemedel och Fucidin krim/salva
Tala med Iikare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda



andra likemedel.

Interaktionsstudier har inte utforts. Interaktioner med systemiskt administrerade likemedel anses vara
minimala, di den systemiska absorptionen av lokalt applicerat Fucidin &r forsumbar.

Gravidite t, amning och fertilitet

Graviditet

Inga risker for den gravida kvinnan antas forekomma dé den systemiska absorptionen av lokalt
administrerad fusidinsyra till kroppen &r obetydlig.

Kan anvéndas under graviditet.

Amning

Inga risker for ammade nyfodda/spadbarn forviantas forekomma da absorptionen av topikalt
administrerad fusidinsyra &r obetydlig.

Kan anvédndas under amning, men vid behandling av brostvarta bér amning fran det behandlade brostet
undvikas.

Fertilitet
Fertilitetsstudier har inte utforts med lokalt applicerat Fucidin. Inga effekter pa kvinnor i fertil alder
forvintas da systemisk absorption av lokalt applicerat Fucidin &r obetydlig.

Korformaga och anvindning av maskiner
Detta lakemedel har ingen paverkan pa korformégan och anvéndning av maskiner.

3. Hur du anvinder Fucidin kram och salva

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du dr osdker.

Appliceras pa det infekterade omradet 2-3 génger dagligen. Ifall skyddande férband anviands racker
en applicering dagligen. Smorjes pa huden i ett tunt lager.

Om du har anvint for stor méiingd av Fucidin salva och krim
Ej relevant.

Om du har glomt att anvinda Fucidin salva och krim
Om du har glomt att anvinda Fucidin salva eller krdim anvéind inte dubbel dos for att kompensera den
dos du glomt utan fortsdtt enligt doseringsanvisningarna.

Om du slutar att anvinda Fucidin salva och krim

Folj den behandling som foreskrivits. I annat fall kan infektionen sprida sig och risk for utebliven
behandlingseftekt foreligger. Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller
apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

De vanligast rapporterade biverkningarna arolika slag av hudreaktioner, sdsom kléda och utslag.
Andra vanliga biverkningar ar hudreaktioner pa applikationstéllet, sasom smérta och hudirritation.

Mindre vanliga (férekommer hos férre &n 1 av 100 anvéndare):
Dermatit (inklusive kontakteksem, eksem)

Utslag (inklusive roda, flickiga blemmor, variga blasor)

Klada



Erytem
Smirta pa applikationsstéllet (inklusive brénnande kinsla pa huden)
Hudirritation.

Séllsynta (férekommer hos farre én 1 av 1000 anvindare):
Overkinslighet

Bindhinneinflammation

Angioddem (svullnad av ansikte, lippar, tunga eller svalg)
Nésselutslag

Blésor.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Dettd giller dven biverkingar som inte
ndmns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Fucidin krim/salva ska forvaras
Forvaras utom syn- och riackhill for barn.

Fucidin krdm: Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Fucidin salva: Inga sérskilda férvaringsanvisningar. Oppnad tub ska anvindas inom 3 ménader.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonal hur man gor
med mediciner som inte lingre anvinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar
Innehéllsdeklaration

Fucidin 2 % krim:

- Den aktiva substansen ér fusidinsyra. Ett gram krim innehéller 20 mg fusidinsyra.

- Ovriga innehallsimnen ir butylhydroxianisol (E320), cetylalkohol, glycerol 85 %, flytande
paraffin, kaliumsorbat (E202), polysorbat 60, vitt vaselin, all-rac-o.-Tokoferol, saltsyra, renat
vatten.

Fucidin 2 % salva:

- Den aktivasubstansen dr natriumfusidat. Ett gram salva innehaller 20 mg natriumfusidat.

- Ovriga innehallsimnen #r cetylalkohol, ullfett (lanolin), flytande paraffin, vitt vaselin, all-rac-o.-
Tokoferol, butylhydroxitoluen (E321).



Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Fucidin 2 % krim:
Vit krim
Forpackningsstorlekar: 15 g och 30 g i aluminiumtub.

Fucidin 2 % salva:
Genomskinlig benvit salva
Forpackningsstorlekar: 15 g och 30 g i aluminiumtub.

Innehavare av godkénnande for forséljning

LEO Pharma A/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Danmark

Tillverkare

LEO Laboratories Ltd., 285 Cashel Road, Dublin 12, Irland

iIIIS(r) Pharma Manufacturing Italy S.r.1, Via E. Schering 21, 20054 Segrate (MI), Italien
Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:
LEO Pharma Oy, Vanda, tel. 020 721 8440.

Denna bipacksedel dindrades senast:
8.9.2022



