PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Fucitec Plus 20mg/1mg/g crema
Acid fusidic/Valerat de betametazona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semen de boald cadumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vA medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Fucitec Plus si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati

Cum sa utilizati Fucitec Plus

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Fucitec Plus

Continutul ambalajului si alte informatii

o wNE

1. CE ESTE FUCITEC PLUS SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Fucitec Plus contine doua substante active. Acidul fusidic, una dintre substantele active este un antibiotic.
Cealalta substanta activa este betametazona (sub forma de valerat de betametazona) este un corticosteroid
(steroid). Aceste doua substante active actioneaza in acelasi timp, in moduri diferite.

Antibioticul, acidul fusidic, actioneaza prin omorarea bacteriilor care determina infectii la nivelul pielii.
Corticosteroidul, betametazona, reduce inflamatia, inrosireca si mancarimea de la nivelul pielii
dumneavoastra.

Fucitec Plus se utilizeaza pentru tratamentul dermatitelor (eczemelor) infectate cu microorganisme
(bacterii).

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI FUCITEC PLUS

Nu utilizati Fucitec Plus

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la acid fusidic, valerat de betametazona sau la oricare
dintre celelalte componente ale Fucitec Plus;

- pentru tratamentul unei afectiuni cutanate numitd acnee rozacee. Aceasta este o Inrosire si
inflamare a pielii din jurul nasului si a obrajilor. Adresati-vd medicului dumneavoastra daca nu
sunteti sigur.

- pentru tratamentul unei afectiuni numita dermatita periorald. Aceasta este o eruptie insotita
de inrosirea pielii Tn jurul gurii sau pe barbie.

- pentru tratamentul unor boli de piele provocate de virusuri, ciuperci sau bacterii, netratate sau

necontrolate de tratamentul adecvat.



- pentru tratamentul manifestarilor cutanate care apar in cursul tuberculozei, netratate sau
necontrolate de tratamentul adecvat.

- pentru tratamentul ranilor (ulceratiilor) de pe piele.

- copiilor cu varsta pana la 1 an.

Atentionari si precautii

- Utilizati acest medicament la copii, doar dupa consultatia doctorului, pentru tratamentul n
zona fetei, pe suprafete mari, sub zone acoperite de haine stramte sau in pliurile pielii.

- Nu utilizati Fucitec Plus mai mult decéat este necesar sau mai mult de o perioada de 4
saptdmani, fara consultatia doctorului.

- Evitati contactul Fucitec Plus cu ochii, rani deschise sau memrane mucoase.

- Evitati aplicarea pe pielea vatamata, piele subtiatd, piele sensibild sau acnee.

- Utilizati doar pentru o perioada scurta de timp in cazul aplicarii pe pielea din jurul rectului sau
pe organele genitale.

- Daca Fucitec Plus este utilizat timp indelungat, productia de hormoni in glandele suprarenale poate
scadea. Prin urmare, spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti ranit grav, aveti o infectie grava (cum
ar fi pneumonia) sau daca urmeaza sa aveti o interventie chirurgicala.

- Utilizarea Fucitec Plus poate masca simptome potentiale de infectie si poate intarzia
vindecarea.

Fucitec Plus impreuni cu alte medicamente

Nu au fost raportate interactiuni medicamentoase.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua orice
medicament:

Fertilitatea

Nu exista studii clinice cu Fucitec Plus privire la fertilitate.

Sarcina
Fucitec Plus nu trebuie utilizat in timpul sarcinii in afara situatiei in care starea clinica a femeii necesita
tratament cu acid fusidic si valerat de betametazona.

Alaptarea
Fucitec Plus poate fi folosit in perioada alaptarii dar se recomanda evitarea aplicarii pe san.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Fucitec Plus nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Fucitec Plus
Fucitec Plus contine alcool cetostearilic care poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu,
dermatita de contact) si clorocrezol care poate provoca reactii alergice.



3. CUM SA UTILIZATI FUCITEC PLUS
Utilizati intotdeauna Fucitec Plus exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Cum sa aplicati Fucitec Plus
Acest medicament este indicat numai pentru aplicarea pe pielea dumneavoastra sau a copilului
dumneavoastra. Nu-1 inghititi. Nu-I introduceti in interiorul corpului.

Poate fi aplicat pe pielea afectata de 2-3 ori pe zi.

Intotdeauna, Tnainte de a folosi Fucitec Plus, spalati-va pe maini. Aplicati medicamentul pe zona de piele
infectata si masati cu blandete. Daca zona infectata este la nivelul fetei, aveti grija sa evitati contactul cu
ochii.

Daca nu utilizati medicamentul pentru tratamentul infectiilor de la nivelul mainilor, spalati-va pe maini
dupa administrare.

Medicul dumneavoastra va va recomanda doza de Fucitec Plus crema.
Urmati intotdeauna recomandarile medicului dumneavoastra.

Daci utilizati mai mult decat trebuie din Fucitec Plus
Daca ati utilizat mai multa crema decat ar fi trebuit, consultati-va medicul sau farmacistul.

Daci uitati sa utilizati Fucitec Plus

Daca ati uitat sa utilizati Fucitec Plus la ora obisnuita, aplicati-1 cAt mai repede posibil, dupa ce va amintiti.
Dupa aceea, continuati administrarea, conform orarului obisnuit.

Nu aplicati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Fucitec Plus Respectati recomandarile medicului dumneavoastra, cu privire la
durata tratamentului. Nu intrerupeti administrarca medicamentului fard sa va adresati, in prealabil,
medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Fucitec Plus poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Trebuie sa va adresati imediat medicului dumneavoastra sau si mergeti la cel mai apropiat spital

daca aveti una sau mai multe dintre urméatoarele manifestari (este posibil sa aveti o reactie alergicd grava,

denumitd edem angioneurotic):

. Umflarea mainilor, picioarelor, fetei, buzelor, limbii sau a gatului, ceea ce creeaza dificultate
de respiratie si la inghitire.



Daca manifestati aceasta reactie adversa, acest fapt inseamna ca sunteti alergic la Fucitec Plus. Ar putea fi
necesara o consultatie medicald urgenta si spitalizare. Aceste reactii adverse apar foarte rar.

Reactiile adverse sunt clasificate conform urmitoarelor categorii:
Fecvente (pot afecta pana la 1 din 10 utilizatori)

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 utilizatori)

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 utilizatori)

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 utilizatori)

Cu frecventa necunoscuta (nu pot fi estimate din datele utilizatori)

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteaza pana la 1 din 100 de utilizatori).
Exacerbarea afectiunilor pielii

Urticarie

Dermatita de contact

Roseata pielii

Iritatia pielii

Prurit

Piele uscata

Senzatie de arsura cutanata

Reactii adverse rare (afecteaza pana la 1 din 1000 de utilizatori).
e Reactii alergice

e Subtierea pielii

e Dilatarea capilarelor pielii

Cu frecventa necunoscuta

Fisuri la nivelul pielii, inflamatie a foliculilor de par (foliculitd), cresterea excesiva a parului (hipertricoza),
inflamatie 1n jurul gurii (dermatita periorald), dermatitd de contact alergicd, decolorarea pielii (depigmentare),
presiune intraoculard crescutd (glaucom), suprimare a functiilor glandelor suprarenale (suprimarea
adrenocorticald).

Daca productia de hormoni in glandele suprarenale scade din cauza betametazonei (steroidului) din componenta
Fucitec Plus, unele dintre simptome pot fi urmatoarele:

e Soc grav in cazurile de ranire, interventie chirurgicala sau infectie severa (de exemplu pneumonie),

e Depunerea de grasime pe abdomen si in jurul géitului, macrocefalie, rogeata a fetei, diabet, cresterea
excesiva a tensiunii arteriale, scaderea densitatii musculare,

Vasele mici de la suprafata pielii devin vizibile,

Incetinirea cresterii la copii si cresterea in greutate mai scazuti decat in mod normal,

Durere de cap continua si dureri in ochi cauzatd de cresterea presiunii intracraniene la copii,

Psoriazis nsotit de vezicule purulente pe maini si picioare sau pe intregul corp.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ
orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui



detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. CUM SE PASTREAZA FUCITEC PLUS
A nu se lasa la indeméana si vederea copiilor.

Nu utilizati Fucitec Plus dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUISTIALTE INFORMATII

Ce contine Fucitec Plus

- Substantele active sunt acidul fusidic si betametazona.
Fiecare gram de crema contine 20 mg acid fusidic si valerat de betametazona 1.2 mg (echivalent cu
betametazona 1 mg).

- Celelalte componente sunt: cetomacrogol 1000, alcool cetostearilic, parafina lichida, vaselina,
clorocrezol, hidroxid de sodiu, dihidrogenofosfat de sodiu monohidrat, apa purificata.

Cum arata si continutul ambalajului

Fucitec Plus se prezinta sub forma unei creme omogene, de culoare alba.

Fucitec Plus este disponibil a cate 30 g cremi in tub de aluminiu lacuit, cu capac filetat din PEID, ambalat
n cutie din carton, impreuna cu prospectul pentru pacient.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Bilim ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Kaptanpasa Mahallesi, Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu/Istanbul/Turcia

Fabricantul

Bilim Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
GOSB 1900 Sokak, No: 1904
41480 Gebze Kocaeli/Turcia

Acest prospect a fost aprobat in lulie 2021


mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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