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GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Fucithalmic®
10 mg/g Augentropfen

Fusidinsaure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwen-

comnbeangt | Aung diesgs Arzneimittels peginnen.' .
* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht

maochten Sie diese spater nochmals lesen.
E;E * Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie

sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-

ter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

* Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informie-
ren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet

1. Was ist Fucithalmic® und wofiir wird es angewendet?

2.Was missen Sie vor der Anwendung von Fucithalmic®
beachten?

3. Wie ist Fucithalmic® anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Fucithalmic® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST FUCITHALMIC® UND WOFUR WIRD ES AN-
GEWENDET?

Fucithalmic® sind viskdse Augentropfen, die bei bakteriellen

Infektionen der Bindehaut (Konjunktivitis) bei Fusidinsdure-

empfindlichen Erregern eingesetzt werden.

2, WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
FUCITHALMIC® BEACHTEN?

Fucithalmic® darf nicht angewendet werden,
wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegentiber Fusidinsaure
oder einen der sonstigen Bestandteile von Fucithalmic® sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Fucithalmic®

ist erforderlich:

» wenn die Augentropfen Uber einen ldngeren Zeitraum oder
in unregelméBigen Abstidnden wiederholt angewendet
werden, da hierdurch die krankheitserregenden Bakterien
unempfindlich gegen das Antibiotikum werden kénnen.

technisch bedingt

Rahmen Kontaktlinsentrdger

Fucithalmic® Augentropfen konnen bei Kontakt-
linsentrdgern die Kontaktlinsen und die Hornhaut
der Augen verkratzen, da der Wirkstoff Fusidin-
sdure kleine Kristalle bilden kann. Wahrend der
gesamten Dauer der Behandlung mit Fucithalmic®
durfen Sie keine Kontaktlinsen tragen. Kontakt-

linsen kdnnen 12 Stunden nach Beendigung der
Behandlung wieder eingesetzt werden.

Bei Anwendung von Fucithalmic® mit anderen Arznei-
mitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind bisher
nicht bekannt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fruchtbarkeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Fusidinsaure, der Wirkstoff von Fucithalmic® Augentropfen,
wird bei duBerlicher Anwendung nur in sehr geringer Menge
vom Korper aufgenommen.

Schwangerschaft
Fucithalmic® Augentropfen diirfen wahrend der Schwanger-
schaft angewendet werden.

Stillzeit

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000)

« Uberempfindlichkeitsreaktionen

* Anschwellung des Augenlides durch Wasseransammlung

e vermehrter Tranenfluss

e plotzlich auftretende, schmerzlose Schwellung von Haut
und Schleimhaut (Angioddem)

* Hautausschlag

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000)
* \lerschlechterung einer bestehenden Bindehautentziindung
 Nesselsucht

Rahmen

Fucithalmic® Augentropfen dirfen wéhrend der | iechnisch bedingt

Stillzeit angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Eine Beeintrdchtigung der Verkehrstiichtigkeit
oder der Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Rahmen
technisch bedingt

e

ist nicht bekannt.

Patienten sollten jedoch beachten, dass Fucithalmic® Augen-
tropfen nach der Anwendung das Sehvermdgen beeintrach-
tigen konnen. Eine klare Sicht ist kurz nach der Anwendung
wieder hergestellt.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-
standteile von Fucithalmic®

Benzalkoniumchlorid kann Reizungen am Auge hervorrufen
und kann zur Verfarbung weicher Kontaktlinsen flhren.

3. WIE IST FUCITHALMIC® ANZUWENDEN?

Wenden Sie Fucithalmic® immer genau nach Anweisung
des Arztes an. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet ist die tbliche D

e Geben Sie Fucithalmic® entsprechend
der nachfolgenden Zeichnung tropfen-
weise in den Bindehautsack des erkrank-
ten Auges:
» Wenden Sie, falls vom Arzt nicht anders verordnet, 2-mal tag-
lich (morgens und abends) einen Tropfen Fucithalmic® an.
 \Wenden Sie die Augentropfen wahrend der Behandlungs-
dauer regelméaBig an und vermeiden Sie ein- oder mehrté-
gige Pausen.

* Normalerweise stellt sich nach 2 - 4 Tagen eine deutliche
Besserung des Krankheitshildes ein.

* Die komplette Abheilung wird nach 6 - 10 Tagen erreicht.

* Die Behandlung sollte noch mindestens 48 Stunden nach
Normalisierung des Auges fortgesetzt werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Fucithalmic® ange-
wendet haben, als Sie sollten

Das Auftreten einer Uberdosierung ist unwahrscheinlich. Soll
ten Sie dennoch Bedenken haben, informieren Sie Ihren Arzt,
der ggf. erforderliche MaBnahmen einleiten wird.

Kinder und Jugendliche

Es wird angenommen, dass Haufigkeit, Art und
Schweregrad von Nebenwirkungen bei Kindern
und Erwachsenen vergleichbar sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sichan Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kon-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfu-
gung gestellt werden.

5. WIE IST FUCITHALMIC® AUFZUBEWAHREN?

 Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

* Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Karton und
der Tube angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des

Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
e Tube nach jeder Anwendung verschlieBen
* Nicht diber 25 °C lagern und aufbewahren

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
* Nach erstmaligem Offnen der Tube ist Fucithalmic® 4 Wo-
chen verwendbar.

Rahmen

Wenn Sie die Anwendung von Fucithalmic® | technisch bedingt

vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie ?j
eine vorherige Anwendung vergessen haben. Bitte

setzen Sie die Behandlung mit der vorgeschriebenen
Menge Augentropfen fort.

Rahmen
technisch bedingt

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Fucithalmic® Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100)
* Verschwommensehen (vorlibergehend)
e Juckreiz, Unwohlgefihl, Reizung und Schmerzen (inkl.
Brennen und Stechen) des Auges
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6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Fucithalmic® enthalt

Die Wirkstoffe sind:

1 g Fucithalmic® Augentropfen enthdlt: 10,2 mg
Fusidinsaure 0,5 H,0, entspr. 10 mg Fusidinsaure
H,O-frei.

Die sonstigen Bestandteile sind:
(0,11 mg Benzalkoniumchlorid
o Natriumedetat (Ph. Eur.)

* Natriumhydroxid

¢ Mannitol (Ph. Eur.)

e Carbomer

o Wasser fr Injektionszwecke

Wie Fucithalmic® aussieht und Inhalt der Packung

Tube mit 3 g und 5 g Augentropfen

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im:

Juni 2013

Zusitzliche Patienteninformation:

Fucithalmic® enthalt das Antibiotikum Fusidinsaure.
Fusidinsdure hemmt die bakterielle Proteinsyn-
these. Die nachfolgenden degenerativen Veran-
derungen fiihren zu einem Zusammenbruch der
Zellwandstruktur und damit zum Absterben der
Mikroorganismen.

Fusidinsdure ist wirksam gegen eine Reihe von gram-
positiven Bakterien und gramnegativen Kokken,
auch aus dem Bereich der Anaerobier. Es besitzt
keine Aktivitdt gegen gramnegative Bakterien und

Rahmen

gegen Pilze.

Fucithalmic® flihrt weder zu Kreuzresistenzen noch
zu Kreuzallergien. Das ausgezeichnete Penetrati-
onsvermogen des Wirkstoffes sorgt fur wirksame
Konzentrationen in allen Bereichen des Auges,
selbstim Kammerwasser.

technisch bedingt

Fucithalmic® bietet neben den therapeutischen Vor-
teilen der antibakteriellen Wirksubstanz besondere
VorzUge fir eine angenehme und einfache Handha-
bung. Die langsame Freisetzung des Wirkstoffes
gewahrleistet einen lang anhaltenden Kontakt am
Auge.

Wegen seiner guten Vertraglichkeit ist Fucithalmic®
auch flr die Anwendung bei Kindern geeignet.

Rahmen

4

technisch bedingt

@ Fucithalmic ist eine eingetragene Marke der Leo Pharma B.V.
BF72-K509581
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