PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fucidin 20 mg/g tepalas
Natrio fuzidatas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 g tepalo yra 20 mg natrio fuzidato.

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: cetilo alkoholis, vilny riebalai, minkStasis baltas parafinas, skystasis parafinas.

‘ 4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

tepalas
I5g

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti ant odos.
Pries§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6.  SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: MMMM-mm.
Pirmg kartg atidarius tiibelg, vaisto tinkamumo laikas - 90 dieny.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS




Lygiagretus importuotojas UAB ,,Limedika®.

| 12. LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS |

Lyg.imp.Nr.: LT/L/18/0813/001

| 13. SERIJOS NUMERIS |

Serija: { }.

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA |

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA ‘

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU |

Fucidin tepalas

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS ‘

[18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS |

Gamintojas: LEO Laboratories Limited, 285 Cashel Road, Dublin 12, Airija.
Perpakavo B] UAB , Norfachema“.

Perpakavo UAB ,,Entafarma®.

Perpak. serija: { }.

Lygiagreciai importuojamas vaistas nuo referencinio vaisto skiriasi pagalbinémis medziagomis:
lygiagreciai importuojamas vaistas neturi E321 ir visy racematy alfa-tokoferolio.



B. PAKUOTES LAPELIS



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Fucidin 20 mg/g tepalas
Natrio fuzidatas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Nei$meskite $io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net
tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Fucidin ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Fucidin
Kaip vartoti Fucidin

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Fucidin

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk~

1. Kas yra Fucidin ir kam jis vartojamas
Natrio fuzidatui jautriy mikroorganizmy sukelty odos infekciniy ligy, gydymas.

Fucidin veiklioji medziaga yra antibiotikas, turintis stipry antibakterinj poveikj prie§ daugelj
mikroorganizmy. Be stipraus antibakterinio poveikio prie§ daugelj odos infekcijas sukelianéiy
mikroorganizmy, Fucidin turi unikaliy savybiy prasiskverbti j infekcijos zidinj net ir tais atvejais, kai jo
tepama ant sveikos odos.

2. Kas Zinotina pries vartojant Fucidin

Fucidin vartoti negalima:
- jeigu yra alergija veikliajai arba bet kuriai pagalbinei Fucidin medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Jeigu Fucidin tepama veido oda ar vieta apie akj, reikia stengtis, kad jo nepatekty j akis, nes tepalas gali
dirginti akies junging.

Vaisto sudétyje esantys butilhidroksitoluenas (E321), cetilo alkoholis gali sukelti vieting odos reakcija
(pavyzdziui, kontaktinj dermatita). Vilny riebalai gali sukelti vieting odos reakcija zmonéms alergiskiems
vilny riebalams.

Kaip ir visy antibiotiky, ilgalaikis ir pasikartojantis Fucidin vartojimas padidina rizikg i§sivystyti bakterijy
atsparumui antibiotikams.

Kiti vaistai ir Fucidin
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.
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Neéstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama $§] vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vartojant vietiSkai Fucidin tepalo poveikis organizmui yra nedidelis, todél kenksmingo poveikio tikimybé
yra maza. Preparatas gali biiti vartojamas néStumo laikotarpiu.

Fucidin gali buti vartojamas Zindymo laikotarpiu, taciau reikia vengti tepti kriity srityje.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Vartojamas ant odos Fucidin neveikia gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Fucidin medZziagas

Vilny riebalai, cetilo alkoholis gali sukelti lokaliy odos reakcijy (pvz., kontaktinj dermatita).

Fucidin tepalo sudétyje yra butilhidroksitolueno (E321), kuris gali sukelti vietiniy odos reakcijy (pvz.,
kontaktinj dermatita) arba sudirginti akis ir gleiviniy pavirsius.

Jeigu Fucidin tepalu tepama veido oda ar vieta apie akj, reikia stengtis, kad jo nepatekty j akis.

3. Kaip vartoti Fucidin

Visada vartokite $j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Suaugusiems ir vaikams nuo 0 iki 17 mety
Fucidin tepamas ant pazeisty odos viety 2-3 kartus per parg (vieng karta ryte ir vieng kartg vakare),
jprastai 7 paras. Jis gali biiti vartojamas su tvars¢iu arba be jo.

Senyvo amZiaus pacientai
Neéra klinikinés patirties, nurodancios biuitinybe laikytis vartojimo atsargumo priemoniy ar keisti dozavima
pagyvenusiems pacientams.

Kepeny ir inksty nepakankamumas
Néra klinikinés patirties, nurodancios biitinybe laikytis vartojimo atsargumo priemoniy ar keisti dozavima,
pacientams turintiems kepeny ir inksty nepakankamuma.

4. Galimas salutinis poveikis

Fucidin, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasirei§kia ne visiems zmonéms.
Pasireiske reti (nuo > 1/10 000 iki <1/1 000 vaista vartojusiy zmoniy) Salutinio poveikio reiskiniai:
padidéjes jautrumas, akies junginés uzdegimas, angioneuroziné edema (paburkimas), urtikarija (dilgéling),
puslelés.

Pasireisk¢ nedazni Salutinio poveikio reiskiniai (nuo > 1/1 000 iki <1/100 vaistg vartojusiy Zmoniy) yra
tokie: dermatitas (odos uzdegimas, jskaitant kontaktinj dermatita, egzema), bérimas*, niez&jimas, odos
sudirginimas, vartojimo vietos skausmas (jskaitant deginimo pojtitj), vartojimo vietos sudirginimas.

* Buvo aprasyti jvairiis bérimai, pasireiske paraudimu, piislelémis, démelémis, mazgeliais ar pilinéliais.

Nepageidaujamo poveikio daznis, tipas ir pasireiSkimo stiprumas vaikams tikétinas toks pat , kaip ir
suaugusiesiems.



Fucidin yra labai gerai toleruojamas, padidéjusio jautrumo reakcijos yra iSimtinai retos.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj poveikj,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti
interneto svetainéje www.vvkt.It esancig formg ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i$ §iy bady: rastu (adresu Zirmiiny g. 139A,
LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat
per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.It ). PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti
daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Fucidin
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Pirmg kartg atidarius tiibelg, vaisto tinkamumo laikas - 90 dieny.

Ant kartono dézutés ir tiibelés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Fucidin sudétis

- Veiklioji medziaga yra natrio fuzidatas. Viename grame tepalo yra 20 mg natrio fuzidato.

- Pagalbinés medziagos yra cetilo alkoholis, vilny riebalai, minkstasis baltas parafinas, skystasis
parafinas.

Fucidin i§vaizda ir kiekis pakuotéje
Skaidrus, gelsvai baltas tepalas.
Fucidin tiekiamas tiibelése po 15 g tepalo.

Registruotojas ir gamintojas eksportuojancioje Salyje

Registruotojas eksportuojancioje valstybéje
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Danija

Gamintojas
LEO Laboratories Limited



285 Cashel Road, Dublin 12
Airija

Lygiagretus importuotojas

UAB ,,Limedika*“

Gedimino g. 13, LT-44318 Kaunas
Lietuva

Perpakavo

BJ] UAB ,,Norfachema“
Vytauto g. 6, Jonava
Lietuva

arba

UAB ,,Entafarma“

Klonény vs. 1, Sirvinty r. sav.
Lietuva

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas 2019-01-

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.

Lygiagreciai importuojamas vaistas nuo referencinio vaisto skiriasi pagalbinémis medziagomis:
lygiagreciai importuojamas vaistas neturi E321 ir visy racematy alfa-tokoferolio.



