Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fucibet Lipid, (20 mg + 1 mg)/g, krem
Kwas fusydynowy + Betametazonu walerianian

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do ,lekarza,farmaceutylub pielggniarki.

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

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

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Fucibet Lipid i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fucibet Lipid
3. Jak stosowac lek Fucibet Lipid

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Fucibet Lipid

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Fucibet Lipid i w jakim celu si¢ go stosuje

Fucibet Lipid, krem lipidowy zawiara dwa rozne leki: antybiotyk (kwas fusydynowy) oraz
kortykosteroid - betametazonu walerianian. Dziatanie kwasu fusydynowego polega na hamowaniu
wzrostu bakterii, a betamatazonu na zmniejszaniu objawow zapalnych i §wiagdu skory.

Fucibet Lipid, krem lipidowy jest stosowany w leczeniu chorob skory przebiegajacych z zakazeniami
bakteriami wrazliwymi na kwas fusydynowy.

Lek nalezy stosowac doktadnie wedtug zalecen lekarza.

Jezeli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fucibet Lipid

Kiedy nie stosowa¢ leku Fucibet Lipid:

- jesli pacjent na uczulenie na kwas fusydynowy, betametazon lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6),

- u dzieci ponizej 1 roku zycia.

Nie stosowa¢ leku Fucibet Lipid w leczeniu:

- ogolnoustrojowych zakazen grzybiczych (cigzkie zakazenia spowodowane przez grzyby),
- zmian skornych spowodowanych przez grzyby, bakterie lub wirusy,

- tradziku rézowatego (silne zaczerwienienie, zwlaszcza w srodkowej czgsci twarzy),



- wyprysku wokot ust,
- gruzlicy (zmian skornych),
- tradziku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Fucibet Lipid nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nie nalezy stosowac leku Fucibet Lipid dtuzej niz to konieczne i nie dtuzej niz zalecit lekarz. Nie
nalezy stosowac leku Fucibet Lipid dtuzej niz przez 2 tygodnie.

Nalezy unika¢ dostania si¢ leku Fucibet Lipid do oczu, na otwarte rany lub blon §luzowe (np w jamie
ustnej lub nozdrzach).

Jesli w czasie leczenia u pacjenta wystapi nicostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Fucibet Lipid moze maskowaé objawy zakazenia.

Fucibet Lipid potencjalnie moze zwicksza¢ ryzyko zakazen, pogarszac¢ istniejace zakazenia lub
aktywowac¢ zakazenia ,,u$pione”.

Dzieci i mlodziez
Fucibet Lipid nakezy ostroznie stosowac u dzieci. Nalezy unika¢ stosowania leku w duzych ilosciach,
pod opatrunkiem lub bandazem a takze przedtuzonego leczenia.

Inne leki i FucibetLipid

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

Lek Fucibet Lipid moze by¢ stosowany z innymi lekami.

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

Ciaza: lek Fucibet Lipid nalezy stosowa¢ zgodnie ze wskazaniami lekarza.

Karmienie piersia: lek Fucibet Lipid moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia przez krotki
czas. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. W okresie karmienia piersig nie wolno stosowac¢ leku Fucibet Lipid
na piersi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Fucibet Lipid nie ma wplywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstuge
urzadzen mechanicznych.

FucibetLipid zawiera Srodki konserwjace: metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu
parahydroksybenzoesan (E 216), alkohol cetostearylowy i potasu sorbinian.

Lek zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu parahydroksybenzoesan (E 216), ktore
mogg powodowac reakcje alergiczne (takze opdznione). Alkohol cetostearylowy i potasu sorbinian
mogg powodowac¢ miejscowe reakcje skorne. Moga one wystapi¢ w kazdym czasie po zastosowaniu
leku. Nalezy przeczyta¢ punkt 4, aby wychwyci¢ wszystkie objawy, ktére moga wystapic.

3. Jak stosowac lek Fucibet Lipid
Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Dawkowanie
Dorosli i dzieci: nalozy¢ na skore cienka warstwe leku 2 do 3 razy na dobeg, maksymalnie przez 2
tygodnie.

Instrukcja zastosowania
Stosowac lek Fucibet Lipid na skoére objetg stanem zapalnym.
Po kazdym zastosowaniu nalezy umy¢ rece chyba, ze lek jest stosowany w leczeniu zmian na r¢kach.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fucibet Lipid
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta w przypadku zastosowania wigkszej ilosci leku
niz opisana w tej ulotce czy wigkszej niz zalecit lekarz, lub w przypadku zltego samopoczucia.

Pominiecie zastosowania leku Fucibet Lipid
W przypadku pomieni¢cia zastosowania leku Fucibet Lipid, lek nalezy zaaplikowac¢ od razu po
przypomnieniu a nastgpnie kontynuowac leczenie wedtug ustalonego uprzednio schematu.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 pacjenta na 100)
- Reakcje alergiczne

- Zaczerwnienienie lub wysypka

- Uczucie pieczenia skory

- Swiad

- Sucho$¢ skory

- Bol w miejscu aplikacji

- Podraznienie w miejscu aplikacji

Rzadkie (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 pacjenta na 1000)
- Zaczerwienienie skory

- Pokrzywka

- Wysypka

- Obrzgk w miejscu aplikacji

- Pecherzyki w miejscu aplikacji

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

Dzialania niepozadane spowowodwane leczeniem kortykosteroidem (betametazon):
- Scieficzenie skory

- Wyprysk

- Wyprysk dookota ust

- Rozstgpy

- Uwidocznienie si¢ matych, powierzchniowych zyt

- Uporczywe zaczerwienienie skory

- Zaczerwienienie skory

- Rozjasnienie koloru skory

- Zwigkszenie tempa wzrostu wlosow



- Nadmierna potliwo$¢
- Wybroczyny na skorze - w przypadku dtugotrwatego stosowania.

Ogolnoustrojowe dzialania niepozadane spowodowane leczeniem silnym kortykosteroidem

takim jak betametazon:

- Zaburzenia czynnoS$ci nadnerczy, zwlaszcza w przypadku dlugotrwatego stosowania.

- Zaburzenia zwigzane ze stosowaniem leku zbyt blisko oczu (np. wzrost ci§nienia w galce ocznej i
i jaskra).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
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

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fucibet Lipid

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 3 miesigce.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca. Lek nalezy przechowywaé w miejscu
niedost¢pnym i niewidocznym dla dzieci.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fucibet Lipid krem

Substancja czynna leku: kwas fusydynowy 20 mg/g i betametazonu walerianian 1 mg/g.
Pozostate sktadniki to: wazelina biata, parafina ciekta, alkohol cetostearylowy, steareth-21, potasu
sorbinian (E202), hypromeloza, metylu parahydroksybenzoesan (E 218), kwas cytrynowy
jednowodny, propylu parahydroksybenzoesan (E 216), all-rac-a-tokoferol, woda oczyszczona.
Jak wyglada lek Fucibet Lipid i co zawiera opakowanie

Fucibet Lipid jest biatym kremem.

Opakowanie leku to tuby aluminiowe zawierajace 5 g, 15 g, 30g i 60 g kremu, umieszczone w
tekturowym pudetku



Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup

Dania

Wytwoérca

LEO Laboratories Ltd. (LEO Pharma)
285 Cashel Road

Dublin 12

Irlandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami

Austria: Fucibet Lipid 20 mg/g + 1mg/g Creme

Butgaria: Fucibet Lipid 20 mg/g + 1mg/g cream

Republika Czeska: FUCICORT LIPID 20 MG/G + 1 MG/G
Dania: Fusidinsyre/betamethasonvalerat ”Leo”

Wiochy: FUCIMIXBETA® 20 mg/g + 1 mg/g crema
Polska: Fucibet Lipid

Stowacja: Fucicort Lipid 20 mg/g + 1 mg/g krém

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



