Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Fusicutan plus, (20 mg + 1 mg)/g, krem
Acidum fusidicum + Betamethasonum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Fusicutan plus i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fusicutan plus
Jak stosowa¢ Fusicutan plus

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Fusicutan plus

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

1. Co to jest Fusicutan plus i w jakim celu si¢ go stosuje

Fusicutan plus stanowi potaczenie dwoch roznych lekow: antybiotyku i kortykosteroidu.
Fusicutan plus jest stosowany w poczatkowym leczeniu wyprysku lub zapalenia skory,
przebiegajacych z zakazeniami bakteriami wrazliwymi na kwas fusydynowy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fusicutan plus

Kiedy nie stosowa¢ leku Fusicutan plus

e jesli pacjent ma uczulenie na kwas fusydynowy, betametazonu walerianian lub ktorykolwiek
Z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

e W leczeniu zakazen grzybiczych narzadow wewnetrznych,

e W leczeniu pierwotnych zakazen skornych spowodowanych przez grzyby, wirusy (np. opryszczKi
lub ospy) lub bakterie, nieleczonych lub niepoddajacych si¢ wiasciwemu leczeniu,

e W leczeniu zmian skornych spowodowanych gruzlica (ktore moga wygladaé jak rozowe guzki) lub
kitg (ktore mogg wyglada¢ jak nieswedzaca wysypka lub mate brodawki), nieleczonych lub
niepoddajacych si¢ wlasciwemu leczeniu,

e w leczeniu zmian skornych zwigzanych z odczynami poszczepiennymi,

e W leczeniu zapalenia skory wokot ust,

e W leczeniu tradziku rozowatego (zmian skornych na twarzy przypominajacych tradzik
Z zaczerwienieniem),

e w leczeniu tradziku mtodzienczego,

e udzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Fusicutan plus nalezy oméowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Leki przeciwzapalne (kortykosteroidy), takie jak betametazon — substancja czynna leku Fusicutan
plus, wykazuja silne dziatanie na organizm. Nie zaleca si¢ stosowania leku Fusicutan plus na duze



powierzchnie skory ani dlugotrwale ze wzglgdu na znaczaco zwickszone ryzyko dziatan
niepozadanych.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$c, jesli pacjent zamierza stosowac lek w okolicy oczu.
Przedostanie si¢ leku do oczu moze prowadzi¢ do wystgpienia jaskry.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze po kilku dniach stosowania leku Fusicutan plus zakazenie nie ustgpuje,
nasila si¢ lub rozwijaja si¢ nowe zakazenia, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.
Lekarz moze zaleci¢ inny sposob leczenia.

Jesli lekarz nie zalecit inaczej, leku Fusicutan plus nie nalezy stosowa¢ na duze powierzchnie ciata lub
twarz oraz w faldach skéry. Nalezy unika¢ kontaktu leku z otwartymi ranami lub btonami §luzowymi.

Dlugotrwale stosowanie

Dhugotrwale stosowanie leku lub w duzych dawkach, moze zwigeksza¢ mozliwo$¢ wystapienia dziatan

niepozadanych.

Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania leku Fusicutan plus, poniewaz:

e  moze to prowadzi¢ do zaburzenia znanego jako odwracalne zahamowanie czynnos$ci osi
podwzgdrze-przysadka-nadnercza (ang. Hypothalamic-Pituitary-Adrenal, HPA) (ztozony system
regulacji hormonalnej). Oznacza to, ze 0§ HPA moze przesta¢ funkcjonowaé prawidtowo dopoki
pacjent stosuje lek oraz moze powroci¢ do prawidlowej czynnos$ci po zakonczeniu leczenia.

e skora pacjenta moze ulec §cienczeniu w miejscu aplikacji leku,

e bakterie mogg sta¢ si¢ niewrazliwe (tj. nie reagowac) na dziatanie substancji zawartych w leku,

e lek moze maskowac objawy zakazenia niewrazliwymi bakteriami, powodujac nasilenie zakazenia

podczas leczenia.

Podczas leczenia okolic narzadow piciowych lub odbytu substancje pomocnicze (parafina ciekla,
wazelina biata) moga powodowac¢ zmniejszenie wytrzymatosci na rozcigganie jednoczesnie
stosowanych prezerwatyw, tym samym wplywajac na ich niezawodno$¢.

Dzieci i mlodziez

Fusicutan plus nalezy stosowa¢ ostroznie u dzieci, ze wzgledu na mozliwo$¢ zwigkszonego
wchtaniania kortykosteroidu przez skoére dziecka. W razie zdecydowanej koniecznos$ci zastosowania
leku, nalezy stosowa¢ mozliwie najmniejszg dawke leku przez najkrétszy czas. Leku Fusicutan plus
nie nalezy stosowa¢ pod materialami nieprzepuszczalnymi dla powietrza i wody, w tym bandazami,
stabo przepuszczalnymi opatrunkami, ubraniami lub pieluchami.

Fusicutan plus a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

O ile lekarz nie zalecit inaczej, w okresie cigzy nie nalezy stosowac leku Fusicutan plus, aby unikna¢
jakiegokolwiek ryzyka dla dziecka. Jesli lekarz przepisal Fusicutan plus pacjentce w cigzy, powinna
ona stosowa¢ mozliwie najmniejszg dawke leku przez najkrotszy czas.

Karmienie piersia

Jesli lekarz zalecit stosowanie leku Fusicutan plus w okresie karmienia piersig, nie nalezy naktadac
leku w obrgbie piersi. Nalezy unika¢ kontaktu dziecka z powierzchnia skory, na ktorej stosowany jest
lek.




Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Fusicutan plus nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwanie maszyn.

Fusicutan plus zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu
parahydroksybenzoesan (E 216), alkohol cetostearylowy i potasu sorbinian (E 202).

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu parahydroksybenzoesan (E 216) mogg powodowac
reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego). Alkohol cetostearylowy i potasu sorbinian (E 202)
moga powodowac¢ miejscowe reakcje skdrne (np. kontaktowe zapalenie skory).

3. Jak stosowa¢ Fusicutan plus

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka:
Nalezy nanosi¢ cienka warstwe leku Fusicutan plus 2 do 3 razy na dobe.

Nalezy nanie$¢ cienkg warstwe leku Fusicutan plus na chorobowo zmieniong powierzchni¢ skory
i delikatnie wetrze¢, jesli to mozliwe.

Jesli w ciggu 4 dni stosowania nie stwierdzono poprawy, leczenie nalezy przerwac.
Leczenia nie nalezy kontynuowa¢ dtuzej niz 10 dni.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Fusicutan plus nalezy stosowa¢ ostroznie u dzieci. Nalezy unika¢ stosowania leku w duzych ilo$ciach
i dlugotrwatego leczenia.

Nie stosowa¢ leku Fusicutan plus pod opatrunki lub bandaze, lub na skorg pod pielucha, zwtaszcza

u dzieci.

Leku Fusicutan plus nie wolno stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Jezeli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku Fusicutan plus jest zbyt silne lub zbyt stabe, powinien
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Fusicutan plus
Nalezy kontynuowa¢ stosowanie leku zgodnie z zaleceniami.

Przerwanie stosowania leku Fusicutan plus

Nie nalezy stosowa¢ podwoéjnej dawki w celu uzupetienia pominigtej dawki, ale kontynuowaé
stosowanie leku zgodnie z zaleceniami.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najczesciej zgltaszanym dzialaniem niepozadanym w czasie leczenia byt swiad.

Dzialania niepozadane obserwowane w czasie stosowania leku Fusicutan plus

Niezbyt czeste (mogg wystgpic u nie wigcej niz 1 na 100 osob)
- reakcje nadwrazliwosci,



- zapalenie skéry (kontaktowe zapalenie skory), nasilenie wyprysku, uczucie pieczenia skory, Swiad,
suchosc¢ skory,
- bdl i (lub) podraznienie w miejscu aplikacji.

Rzadkie (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob):
- zaczerwienienie skdry, pokrzywka, wysypka (w tym czerwona i uog6lniona wysypka),
- obrzek i pgcherze w miejscu aplikacji.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- nieostre widzenie.

Inne dziatania niepozadane spowodowane stosowaniem kortykosteroidu:

- zahamowanie czynno$ci nadnerczy,

- zwigkszone cisnienie w oku i jaskra (choroba oczu, ktora moze wptywaé na wzrok) wystepujace po
zastosowaniu leku w okolicy oczu,

- $cienczenie skory,

- zapalenie skory (w tym kontaktowe zapalenie skory, zapalenie skory tradzikopodobne),

- zapalenie skory wokot ust,

- rozstepy,

- uwidocznienie si¢ matych, powierzchniowych zyt (teleangiektazje),

- wysypka na twarzy przypominajaca tradzik z zaczerwienieniem (tradzik rozowaty),

- zaczerwienienie skory,

- zwickszenie tempa wzrostu wtosow,

- nasilone pocenie sie,

- miejscowe odbarwienie skory (rozjasnienie koloru skory),

- drobne wybroczyny pod skorg w przypadku dlugotrwatego stosowania.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Fusicutan plus

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tubie i pudetku po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

OKkres waznosci po pierwszym otwarciu
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesigcy.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Fusicutan plus

Substancjami czynnymi leku sa:
kwas fusydynowy i betametazon.

1 g kremu zawiera 20 mg kwasu fusydynowego, w postaci kwasu fusydynowego pétwodnego
(20,4 mg) oraz 1 mg betametazonu, w postaci betametazonu walerianianu (1,214 mg).

Pozostale sktadniki to:

makrogolu eter stearylowy 21, alkohol cetostearylowy, parafina ciekta, wazelina biata, all-rac-a-
Tokoferol, hypromeloza, kwas cytrynowy jednowodny, metylu parahydroksybenzoesan (E 218),
propylu parahydroksybenzoesan (E 216), potasu sorbinian (E 202), woda oczyszczona.

Jak wyglada Fusicutan plus i co zawiera opakowanie
Fusicutan plus jest biatym kremem.
Opakowanie leku: tuba aluminiowa zawierajaca 30 g kremu, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 L.omianki

Wytworca

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Strae 15
06796 Brehna

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



