Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene , ev.¢. 2018/03997-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Fungicidin Léc¢iva
mast’
nystatin

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informaécii alebo ako
vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ast’ 4.

Ak sa do 10 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

SRS

Co je Fungicidin Lé¢iva a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Fungicidin Légiva
Ako pouzivat’ Fungicidin Léciva

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fungicidin Léc¢iva

Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co je Fungicidin Lé¢iva a na ¢o sa pouZiva

Fungicidin Léciva je antimykotické antibiotikum, obsahujuce lie¢ivo nystatin. Tlmi a zastavuje rast
kvasiniek a niektorych d’al$ich nizsich hiib. Nevstrebava sa z povrchu koze a sliznice.

Fungicidin Léciva mast’ m6zu pouzivat’ dospeli, dospievajuci aj deti od novorodeneckého veku na
liecbu kvasinkovych ochoreni koze a sliznic.

Liek m6zu pouzivat’ tehotné a dojciace Zeny. Pre d’alSie informdcie o pouziti pocas tehotenstva pozri
Cast’ Tehotenstvo a dojcenie

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fungicidin Lé¢iva

Nepouzivajte Fungicidin Léciva

ak ste alergicky na nystatin alebo na ktortikol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Ak vase tazkosti neusttipia do 10 dni alebo sa naopak zhorsia, pripadne sa prejavia vedlajsie ucinky
lieku, liecbu preruste a porad’te sa s lekarom. Bez sthlasu lekara, dlzka lieCby nema presiahnut
2 tyzdne.
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Pri pouzivani Fungicidinu bolo zriedkavo hlasené miestne podrazdenie alebo zvysena citlivost’ koze
alebo sliznice. Ak sa takéto reakcie vyskytnu, treba liecbu ukoncit’ (pozri Cast 4 ,Mozné vedlajSie
ucinky*®).

Liecba sa pocas menstruacie nema prerusit’.

Ak liek ndhodne pozije dieta, méze dojst’ k nevolnosti a daveniu. Je vhodné davenie vyvolat’ alebo
podporit’ a vyhladat’ lekara.

Iné lieky a Fungicidin Léciva
Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri liecbe mastou Fungicidin Lé¢iva sa neodporuca sucasné pouzivanie masti s klotrimazolom,
pretoze klotrimazol znizuje G¢inok nystatinu.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

V prvych troch mesiacoch tehotenstva sa neodporti¢a vnasat’ Fungicidin Léciva mast’ do posvy.
Pocas dojcenia nenanasajte Fungicidin na bradavky.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Fungicidin Lé¢iva nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Fungicidin Léc¢iva obsahuje lanolin a cetylalkohol
Fungicidin Lé¢iva obsahuje lanolin a cetylalkohol. M6zu sp6sobit’ miestnu koznu reakciu (napr.
kontaktnt dermatitidu).

3. Ako pouzivat’ Fungicidin Léciva

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekéra alebo lekarnika.

Ak lekéar neodporuci inak, Fungicidin Léciva mast’ sa nanasa dospelym, mladistvym aj detom na
postihnuté miesta (koza, sliznica, do poSvy) vo velmi tenkej vrstve 2-krat az 3-krat denne az do
vyhojenia. V liecbe treba pokracovat aj po zhojeni eSte niekol’ko dni nanasanim masti len raz denne.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spésobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Fungicidin Léciva mast’ sa zvyCajne dobre znasa. , pocas liecby sa vSak mozu vyskytnut’ nasledujice
vedlajsie ucinky:

zriedkavé (moézu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob): podrazdenie koze, ktoré sa prejavi ako
zacervenanie alebo palenie v mieste nanesenia masti, reakcia z precitlivenosti, ktora sa moze prejavit’
zdurenim a s¢ervenenim koze, palenim alebo svrbenim, niekedy aj vysevmi drobnych pupienkov alebo
pluzgierikov s mokvanim.

velmi zriedkavé (moézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b): kozné reakcie najmid Stevensov-
Johnsonov syndrom (zavazna alergicka reakcia postihujuca kozu a sliznice, prejavujuca sa priznakmi
podobnymi chripke, tvorbou pluzgierikov a olupovanim koze).
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Pri vyskyte tychto neziaducich G¢inkov alebo inych nezvy¢ajnych reakcii preruste liecbu a o d’alSom
pouzivani masti sa porad'te s lekarom.

Hlasenie vedl’ajsich a¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodn¢ centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ucinkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Fungicidin Léciva

Uchovavajte pri teplote 10-25°C, v suchu.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatulke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fungicidin Létiva obsahuje

- Liecivo je nystatin. 100 000 IU (international unit - medzinarodna jednotka). v 1 g masti

- Dalsie zlozky st biely vosk, vosk z ovéej viny - lanolin, biela vazelina, tekuty parafin,
cetylalkohol. Pozrite ¢ast’ 2 Fungicidin Léciva obsahuje lanolin a cetylalkohol

Ako vyzera Fungicidin Léciva a obsah balenia
Fungicidin Léciva je dvojfazova suspenzna mast’ zltej farby, konzistencie vazelinu.

Velkost’ balenia
30 g masti

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy

Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2018.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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