Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Fusidic Acid Orifarm, 20 mg/g, emulsiovoide
fusidiinihappo

Lue tamé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat l1aékkeen kayttamisen, sillé se sisaltda sinulle

tarkeitatietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kaanny laakarin, apteekkinenkildkunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakérin, apteekkinenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

assé pakkausselosteessa kerrotaan:
Mitd Fusidic Acid Orifarm emulsiovoide on ja mihin sitd kdytetaan
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Fusidic Acid Orifarm emulsiovoiteen sailyttdminen
Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mita Fusidic Acid Orifarm emulsiovoide on ja mihin sita kdyte téén

Fusidic Acid Orifarm emulsiovoide siséltaa fusidiininappoa, joka on ihotulehduksia aiheuttavia bakteereita
tuhoava antibiootti.

Voit kayttaa Fusidic Acid Orifarm emulsiovoidetta fusidiininapolle herkkien bakteerien aiheuttamien
tulehdusten hoitoon silloin, kun paikallinen hoito katsotaan riittavaksi.

Kéanny ladkarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi.

2. Mitésinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Fusidic Acid Orifarm emulsiovoidetta

Fusidic Acid Orifarm ei sovi kaytettavaksi, jos
- olet allerginen fusidiininapolle tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset javarotoimet
Keskustele laakarin tai apteekkinenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Fusidic Acid
Orifarm emulsiovoidetta.

Jos kaytét Fusidic Acid Orifarm emulsiovoidetta kasvoihin, varo sen joutumista silmiin, silld valmiste voi
arsyttaa silmia.

Muut ladkevalmisteet ja Fusidic Acid Orifarm
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéaytét, olet &skettéin kayttanyt tai saatat kéyttaa
muita ladkkeitta.



Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Raskaus
Fusidic Acid Orifarm emulsiovoide soveltuu raskauden aikana kéytettdvéaksi ainoastaan laakarin
suosituksella.

Imetys
Fusidic Acid Orifarm emulsiovoide soveltuu imetyksen aikana kaytettavaksi, mutta sinun tulee vélttda sen

levittdmista rintoihin.

Hedelmallisyys
Fusidic Acid Orifarm emulsiovoiteella ei ole tiedossa vaikutuksia suvunjatkamiskykyyn.

Autollaajaminen ja koneiden kayttaminen
Fusidic Acid Orifarm emulsiovoiteella ei ole odotettavissa vaikutuksia kykyyn ajaa autoa tai kéyttaa koneita.

Fusidic Acid Orifarm emulsiovoide siséltaa setyylialkoholia, butyylihydroksianisolia ja

kaliumsorbaattia
Setyylialkoholi ja kaliumsorbaatti saattavat aiheuttaa paikallisesti ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).

Butyylihydroksianisoli saattaa aiheuttaa paikallisesti ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa) tai silmien ja
limakalvojen &rsytysta.

3. Miten Fusidic Acid Orifarm emulsiovoidetta kayte tdan

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin d&kéri on maarénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Aikuiset ja lapset:
Levitd emulsiovoidetta tulehtuneelle ihoalueelle 2-3 kertaa paivassa 1-2 viikon ajan.

Jos kaytat enemman Fusidic Acid Orifarm emulsiovoidetta kuin sinun pitéisi
Yliannostus on epéatodennakoistd. Kerro ladkarillesi tai apteekkihenkilokunnalle, jos olet kéyttanyt Fusidic
Acid Orifarm emulsiovoidetta enemmaén kuin olisi pitdnyt etka tunne oloasi hyvaksi.

Jos unohdat kayttaa Fusidic Acid Orifarm emulsiovoidetta

Jos olet unohtanut kayttad Fusidic Acid Orifarm emulsiovoidetta, sinun ei pitdisi kayttdd kaksinkertaista
annosta. Jatka normaalilla annostelulla.

Jos lopetat Fusidic Acid Orifarm emulsiovoiteen kaytén

Fusidic Acid Orifarm emulsiovoide on antibiootti. On hyvin tirkeéa, etté jatkat la&dkkeen kéyttod niin pitk&éan
kuin laakarisi on maarénnyt. Kaanny valmisteen kayttoa koskevissa kysymyksissa laékérisi,
apteekkinenkilokunnan tai hoitajasi puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Melko harvinainen: voi esiintya enintddn yhdelld sadasta kayttajasta




e Ekseema, ihottuma, kutina, ihon punoitus, Kipu levityskohdassa (mukaan lukien polttava tai pistava
tunne iholla), arsytys levityskohdassa.

o Yliherkkyys.

e Silmatulehdus, jossa silm& punoittaa ja vuotaa (konjunktiviitti).

¢ Ihottuma (nokkosihottuma) ja turvotus: voi olla vakavaa. Keskustele ladkarin kanssa. Jos kasvojen,
huulten tai kielen turpoamista esiintyy, se voi olla hengenvaarallista. Hakeudu vélittémasti hoitoon.
Nokkosihottuma.
Rakkulat.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Fusidic Acid Orifarm emulsiovoiteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ald kayté tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen (kéayt.viim./utg.dat.).
Viimeinen kayttopaiviméaéara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Valmisteen kayttdaika on tuubin avaamisen jalkeen yksi kuukausi.

Laakkeita ei tule heittdd viemériin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien ladkkeiden
havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Fusidic Acid Orifarm emulsiovoide sisaltéa

- Vaikuttava aine on fusidiininappo. Yksi gramma emulsiovoidetta siséltaa fusidiinihnappoa
hemihydraattina, joka vastaa 20 mg fusidiininappoa.

- Muut ainesosat: butyylihydroksianisoli (E 320), setyylialkoholi, glyseroli (85 %), nesteméainen
parafiini, kaliumsorbaatti (E 202), polysorbaatti 60, valkovaseliini, puhdistettu vesi, kloorivetyhappo.

Milté Fusidic Acid Orifarm emulsiovoide ndyttaa ja mitd pakkaus sisaltaa

Valkoinen hajustamaton emulsiovoide.

Pakkauksen koko 15 tai 30 g.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.



Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Orifarm Generics A/S
Energivej 15
DK-5260 Odense S
Tanska

Tat4 laédkevalmistetta on lupa myyda ETAnN jadse nmaissa seuraavilla nimilla:

Tanska Fusidinsyre Orifarm
Ruotsi Fusidinsyra Orifarm
Suomi Fusidic Acid Orifarm

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.11.2017



Bipacksedel: Information till anvéndaren
Fusidic Acid Orifarm 20 mg/g, kram
fusidinsyra

Lé&s nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

1. Vad Fusidic Acid Orifarm ar och vad det anvands for

2 Vad du behdver veta innan du anvander Fusidic Acid Orifarm
3. Hur du anvéander Fusidic Acid Orifarm

4. Eventuella biverkningar
5
6

Hur Fusidic Acid Orifarm ska forvaras
Forpackningens innehdll och Gvriga upplysningar

1. Vad Fusidic Acid Orifarm &r och vad det anvands for

Fusidic Acid Orifarm innehaller en typ av antibiotika som kallas fusidinsyra och som verkar mot bakterier
som kan orsaka hudinfektioner.

Du kan anvanda Fusidic Acid Orifarm pa infektioner omskakade av bakterier som ar kansliga for
fusidinsyra, ochda det ar lampligt med lokal behandling.

Du maéste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre.

2. Vad du behodver veta innan du anvander Fusidic Acid Orifarm

Anvand inte Fusidic Acid Orifarm
- om du ar allergisk mot fusidinsyra eller ndgot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvénder Fusidic Acid Orifarm.

Om du anvander Fusidic Acid Orifarmi ansiktet, var forsiktig sa att du inte far det i 6gonen eftersom detta
kan orsaka irritation.

Andra lakemedel och Fusidic Acid Orifarm
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.



Graviditet
Fusidic Acid Orifarm far bara anvandas under graviditet om likaren rekommenderar detta.

Amning
Du kan anvanda Fusidic Acid Orifarm medan du ammar sa lange du inte applicerar det pa brostet.

Fertilitet
Fusidic Acid Orifarm har inga kanda effekter pa fertiliteten.

Korformaga och anvandning av maskiner
Fusidic Acid Orifarm har inga kanda effekter pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

Fusidic Acid Orifarm innehaller cetylalkohol, butyle rad hydroxianisol och kaliumsorbat
Cetylalkohol och kaliumsorbat kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex. kontaktdermatit).

Butylhydroxianisol kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex. kontaktdermatit) eller irritera 6gon och
slemhinnor.

3. Hur du anvéander Fusidic Acid Orifarm

Anvand alltid detta lakemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Vuxna och barn:
Applicera kramen pa det drabbade omradet 2—-3 ganger per dag i 1-2 veckor.

Omdu har anvéant for stor mangd av Fusidic Acid Orifarm
Det &r inte troligt att 6verdosering forekommer. Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du har
anvant produkten Fusidinsyra Orifarm mer &n det borde och du inte mar bra.

Omdu har glomt att anvanda Fusidic Acid Orifarm
Om du har glémt att anvanda Fusidic Acid Orifarm ska du inte ta dubbel dos. Fortsédtt med vanlig dosering.

Om du slutar att ta Fusidic Acid Orifarm

Fusidic Acid Orifarm &r ett antibiotikum. Det ar viktigt att du fortsatter att anvanda likemedlet sa linge som
lakaren har rekommenderat. Omdu har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare

e Eksem, hudutslag, kldda, hudrodnad, smarta vid behandlingsstallet (inklusive brannande eller
stickande kansla pa huden), irritation vid behandlingsstallet.

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare

e Overkanslighet.
e Inflammation i 6gat med roda 6gon och rinnande 6gon (konjunktivit).




e Utslag (ndsselutslag) och svullnad: kan vara allvarligt. Tala med din lakare. Det kan vara livshotande om
svullnad i ansiktet, lappar eller tunga intraffar. Kontakta sjukvard omedelbart.
Né&sselfeber.
Blasor.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningarna direkt (se kontaktuppgifter
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Fusidic Acid Orifarm skaforvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Utg. dat. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Hallbarheten for 6ppnad tub ar 1 manad efter Gppnandet.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Inne hallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar fusidinsyra. Varje gram innehaller fusidinsyraheminydrat motsvarande
20 mg fusidinsyra.

- Ovriga innehallsamnen &r: butylhydroxianisol (E 320), cetylalkohol, glycerol (85 %), flytande
paraffin, kaliumsorbat (E 202), polysorbat 60, vitt mjukt paraffin, renat vatten, saltsyra.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit krdm utan sarskild doft.
Forpackningsstorlekar om 15 eller 30 g.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillve rkare

Orifarm Generics A/S
Energivej 15
DK-5260 Odense S
Danmark


http://www.fimea.fi/

Detta lake medel ar godkant inom Europe iska ekonomiska samarbe tsomradet under namnen:
Danmark Fusidinsyre Orifarm

Sverige Fusidinsyra Orifarm
Finland Fusidic Acid Orifarm

Denna bipacksedel &ndrades senast 28.11.2017



