Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Fucicort 20 mg/g + 1 mg/g emulsiovoide
fusidiinihappo, beetametasoni

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lifikkeen kiyttimisen, sillii se
sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.
- Sdilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Tém4 lddke on midratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kiyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ldakéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssi pakkausselosteessa.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Fucicort emulsiovoide on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Fucicort emulsiovoidetta
Miten Fucicort emulsiovoidetta kdytetadn

Mahdolliset haittavaikutukset

Fucicort emulsiovoiteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

SR

1. Miti Fucicort emulsiovoide on ja mihin sitd kiyte tiin

Fucicort on emulsiovoide, joka on kortikosteroidin (beetametasoni) ja antibiootin (fusidiinihappo)
yhdistelma.

Beetametasoni hillitsee tulehdusreaktiota ja fusidiinihapolla on antibakteerinen vaikutus. Paikallishoitoon
tarkoitetut kortikosteroideja siséltidvit ladkevalmisteet jaetaan neljaén eri vahvuusluokkaan: I Miedot, 11
Keskivahvat, IIT Vahvat ja IV Erittdin vahvat. Fucicort kuuluu I1I-ryhmén kortikosteroideihin.

Fucicort emulsiovoidetta kiytetiédn sellaisten thosairauksien hoidossa, joihin liittyy fusidiinille herkén
bakteerin aiheuttama tulehdus.

Mikali lidkari on antanut valmisteen kdytdstd muita ohjeita, noudatetaan niita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kaytiit Fucicort emulsiovoidetta

Ali kiiyti Fucicort emulsiovoidetta
- jos olet allerginen fusidiinihapolle/natriumfusidaatille, beetametasonivaleraatille tai timén
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- jos sinulla on sienen aiheuttama tulehdus koko kehossa.
- jos sinulla on viruksen, bakteerin tai sienen aiheuttama tulehdus, akne, ruusufinni tai suuta
ympardivan ihon tulehdus, tai ihotuberkuloosiin viittaavia oireita ja niméa ovat hoitamattomia tai
niiden nykyinen hoito ei ole riittava.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytdt Fucicort emulsiovoidetta.

Ota yhteytté ladkériin, jos sinulla esiintyy nddn himéartymisté tai muita ndkohairioita.



Ole erityisen varovainen Fucicort emulsiovoiteen suhteen:
- jos sinulla on kutinaa sukupuolielinten alueella tai thon pintaverisuonten hauraus
- hoidettaessa laajoja ihoalueita, kiytettdesséd valmistetta kasvoihin tai thopoimuissa
- jos valmistetta kdytetddn lapselle.
- Viltd emulsiovoiteen joutumista silmiin, my6s hoidettaessa silmien ympérilld olevaa ihoa.
- Viltd emulsiovoiteen joutumista avoimiin haavoihin ja limakalvoille.
- Vilti suuria méérid, suojaavia siteitd ja pitkittynyttd hoitoa.
- Koska valmiste siséltid beetametasonivaleraattia, pitkdaikainen Fucicort emulsiovoiteen kayttd
voi aiheuttaa thon ohentumista.

Muut lidéikevalmisteet ja Fucicort emulsiovoide
Kerro ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
joutua kayttdmaan muita ldakkeita.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Valmistetta ei suositella kiytettdviksi raskauden aikana.
Valmistetta voidaan kdyttdd imetyksen aikana, mutta on suositeltavaa vilttda kayttod rintojen alueella.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Fucicort emulsiovoiteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn.

Fucicort emulsiovoide sisiiltii
- setostearyylialkoholia, joka saattaa aiheuttaa paikallista thodrsytystd (esim. kosketusihottuma).
- kloorikresolia, joka saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.

3.  Miten Fucicort emulsiovoidetta kéytetiisin

Kéyti tita ladkettd juuri siten kuin [d4kari on méédrannyt.
Tarkista ohjeet laédkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:
Fucicort emulsiovoidetta sivellidn hoidettavalle thoalueelle ohuelti 2—3 kertaa péivassa 2 viikon ajan.

Jos sinusta tuntuu, ettd valmisteen vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kerro asiasta lddkarillesi
tai apteekkiin.

Jos kiiytit enemmiin Fucicort emulsiovoidetta kuin sinun pitiisi

Paikallisesti annostellun fusidiinihapon aiheuttamista yliannostuksen oireista ei ole tietoa.
Paikallisesti kdytettdvien kortikosteroidien liiallinen pitkdaikaiskdyttd saattaa aiheuttaa lisimunuaisen
kuorikerroksen vajaatoiminnan, joka tavallisesti on ohimeneva.

Jos unohdat kiyttii Fucicort emulsiovoidetta
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Fucicort emulsiovoiteen kiyton
Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timdkin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Yleisin hoidon aikana raportoitu haittavaikutus on kutina.

Melko harvinainen (esiintyy harvemmin kuin 1 kéyttdjalld 100:sta): erilaiset hoidettavan ihoalueen
arsytysoireet, esim. polttava tunne iholla, antopaikan kipu ja arsytys, yliherkkyys, kuiva iho,
kosketusihottuma ja kutina.

Harvinainen (esiintyy harvemmin kuin 1 kdyttdjalld 1000:sta): ihottuma, punoitus, nokkosihottuma sekéa
hoidettavan alueen turvotus ja vesirakkulat.

Tuntematon (esiintymistiheytté ei voida arvioida saatavilla olevan tiedon perusteella): nddn
hamartyminen.

Pitkdén jatkuva hoito paikalliskortikosteroideilla saattaa aiheuttaa ihon ohenemista (atrofia),
pintaverisuonten laajenemista (telangiektasia), ihon juovaisuutta (striat), hon punoitusta (eryteema),
kosketusihottumaa, aknea muistuttavaa ihottumaa, mustelmia, ruusufinnid (rosacea), lisdantynytta
karvankasvua, likahikoilua sekd ithopigmentin miaran vihenemistd (depigmentaatio). Myds
silmédnsisdisen paineen nousua ja glaukoomaa on raportoitu silmidn alueelle tapahtuvan paikallisen
annostelun yhteydessé. Koko elimistoon kohdistuvia haittavaikutuksia saattaa ilmetd, varsinkin suojaavia
siteitd kdytettdessd (okkluusiovaikutus) tai hoidettaessa laajoja ithoalueita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee my0os
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus FIMEA
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Fucicort emulsiovoiteen séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Séilytd alle 30°C

Ali kiiyti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaiviméirin jilkeen (lyhenne EXP). Viimeinen
kayttopaivimaira tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Avatun emulsiovoideputken kdyttoaika on 3 kuukautta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattdmien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Mita Fucicort emulsiovoide siséaltia


http://www.fimea.fi/

- Vaikuttavat aineet ovat fusidiinihappo ja beetametasoni. 1 gramma emulsiovoidetta sisdltdaa
20 mg fusidiinihappoa ja 1 mg beetametasonia (valeraattina)

- Muut aineet ovat: makrogolisetostearyylieetteri, setostearyylialkoholi, kloorikresoli,
natriumdivetyfosfaattidihydraatti, nesteméiinen parafiini, valkovaseliini, natriumhydroksidi, all-
rac-a-Tokoferoli, puhdistettu vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Valkoinen ¢/v emulsiovoide.
Pakkauskoko: 30 g tuubi

Myyntiluvan haltija ja valmis taja
Myyntiluvan haltija:
LEO Pharma A/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Tanska

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

tai
LEO Pharm Manufacturing Italy S.r.1, Via E. Schering 21, 20054 Segrate (MI), Italia

Lisatietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltjan paikallinen edustaja:
LEO Pharma Oy, Vantaa, puh. 020 721 8440.

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi: 10.3.2022



Bipacksedel: information till anvéndaren

Fucicort 20 mg/g + 1 mg/g krim
fusidinsyra, betametason

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

inne haller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finner du information om foljande:
Vad Fucicort krdm ar och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvander Fucicort krim
Hur du anviander Fucicort krim

Eventuella biverkningar

Hur Fucicort krim ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

AN I

1. Vad Fucicort kriam ér och vad det anvinds for

Fucicort krim innehéller fusidinsyra som &r ett antibiotikum och betametason som ar en
kortikosteroid.

Fusidinsyra har antibakteriell effekt och betametason hammar inflammationen.

Preparat som innehaller kortikosteroider och anvidnds vid lokalbehandling indelas

i fyra grupper I - IV enligt styrka: I Svaga, Il Medelstarka, III Starka, IV Extra starka. Fucicort kram
ar en grupp III kortikosteroid.

Fucicort krdm anvénds vid behandling av infekterade hudsjukdomar, som dr fororsakad av bakterier
som ér kénsliga for fusidinsyra.

Om ldkaren har gett anvisningar till behandling i andra anvindningsomraden, bor anvisningarna foljas.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Fucicort krim

Anviind inte Fucicort krim:

- om du &r allergisk mot fusidinsyra/natriumfusidat eller betametasonvalerat eller nigot annat
mnehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har svampinfektion som drabbar hela kroppen.

- om du har virus, bakterie- eller svampinfektion, acne, rosacea, eksem omkring munnen eller
hudutslag i samband med tuberkulos, antingen obehandlade eller okontrollerade p.g.a otillrdcklig
behandling.

Varningar och forsiktighe ts métt
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvander Fucicort kram.



Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Var sérskilt forsiktig med Fucicort krdm:

- om du har perianal eller genital kldda, bristningar 1 ytliga blodkérl

- vid behandling av storre hudomraden, ansikte eller hudveck

- vid behandling av barn.

- Undvik kontakt med dgonen vid anvindning pa hudomraden nira 6gonen.

- Undvik att krimen kommer i kontakt med 6ppna sér och slemhinnor.

- Undvik stora mdngder krdm, anvindning under ocklusion och langtidsbehandling.

- Eftersom likemedlet innehéller betametasonvalerat, kan laingvarig behandling med Fucicort krim
orsaka fortunning av huden.

Andra likemedel och Fucicort krim
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvédnder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra likemedel.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvander detta likemedel.

Behandling med Fucicort krim rekommenderas ej vid graviditet.
Fucicort krim kan anvindas under amning men anvandning pa brostomradet rekommenderas inte.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Fucicort krdm har ingen paverkan pa korféormaga eller anvindning av maskiner.

Fucicort krim inne héller:
- cetostearylalkohol, som kan fororsaka lokal hudirritation (t.ex. kontakteksem)
- klorkresol, som kan fororsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du anvinder Fucicort krim

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du
ar oséker.

Rekommenderad dos ér:
Ett tunt lager appliceras 2—3 ganger dagligen pé det infekterade hudomréadet under 2 veckor.

Om du upplever att effekten av Fucicort krdm &r for stark eller for svag véind dig till din likare eller
farmaceut.

Om du har anviant for stor mingd av Fucicort kriam

Det finns inga data om eventuella symptom orsakade av dverdosering av lokalt administrerad
fusidinsyra.

For stor mdngd lokala kortikosteroider under lang behandlingstid kan fororsaka nedsatt
binjurebarksfunktion, som vanligtvis &r 6vergéende.

Om du har glomt att anvinda Fucicort kriam
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Fucicort krim



Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Vanligast forekommande biverkning &r klada.

Mindre vanliga (forekommer hos farre 4n 1 av 100 anvédndare): olika typer av reaktioner vid
applikationsstillet inklusive sveda i huden, smirta och irritation pa applikationsstillet. Overkinslighet,
torr hud, allergisk kontaktdermatit och klada har rapporterats.

Séllsynta (forekommer hos férre &n 1 av 1000 anvéndare): hudutslag, hudrodnad, nisselutslag, svullnad
och vattenblasor.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data): dimsyn.

Langtidsbehandling med lokala kortikosteroider kan orsaka fortunning av hud (atrofi), utvidgning av
hudens ytliga blodkirl (telangiektasi), strimmig, Iitt skrynklig rodnande hud (striae), hudrodnad
(erythema), kontaktdermatit, akneliknande utslag, blaméarken, rosenfinnar, 6kad beharing, 6verdriven
svettning och minskning av pigment i huden. Forhojt tryck inuti 6gat och glaukom har rapporterats i
samband med behandling av 6gonregionen. Systemiska biverkningar kan férekomma speciellt vid
anvandning av skyddande forband(ocklusion) och/eller vid behandling av stora omraden.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet FIMEA
Biverkningsregistret
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5. Hur Fucicort krim ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter (EXP). Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven méanad.

Anvind 6ppnad tub inom 3 ménader.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fradga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar


http://www.fimea.fi/

Innehéllsdeklaration

- De aktiva substanserna dr fusidinsyra och betametason. 1 gram krdm innehaller 20 mg fusidinsyra
och 1 mg betametason (som valerat).

- Ovriga innehdllsimnen 4r makrogolcetostearyleter, cetostearylalkohol, klorkresol,
natriumdivitefosfatdihydrat, flytande paraffin, vitt vaselin, natriumhydroxid, all-rac-a.-Tokoferol,
renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit, oljig/vattnig kram.
Forpackning 30 g tub.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkédnnande for forsalning:

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

Tillverkare:
LEO Laboratories Ltd, 285 Cashel Road, Dublin 12, Irland

eller

LEO Pharm Manufacturing Italy S.r.l, Via E. Schering 21, 20054 Segrate (MI), Italien
Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

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

Denna bipacksedel dndrades senast: 10.3.2022



