Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Fucithalmic 10 mg/g, augndropar, dreifa
fusidinsyra

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um somu sjukdoémseinkenni sé ad rada.

- Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Fucithalmic og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Fucithalmic

Hvernig nota a Fucithalmic

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Fucithalmic

Pakkningar og adrar upplysingar

B

1. Upplysingar um Fucithalmic og vid hverju pad er notad

- Fucithalmic er syklalyf notad til medferdar a sykingum i augum.
- Til ad byrja med kemur Fucithalmic i veg fyrir ad bakteriur fjolgi sér, en smam saman verdur pad
bakteriudrepandi.

bu skalt nota Fucithalmic vid augnsykingum ef sykingin er af voldum sykla sem eru naemir fyrir
Fucithalmic.

Verid getur ad leeknirinn hafi 4visad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skémmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

2. Adur en byrjad er ad nota Fucithalmic

Ekki ma nota Fucithalmic
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadaroro og varadarreglur

Leitid rdda hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingnum &dur en Fucithalmic er notad.

- bu skalt ekki nota augnlinsur (hvorki hardar né mjtikar) ef pt ert med augnsykingu. Fucithalmic
inniheldur orkristalla sem geta rispad badi augnlinsuna og hornhimnuna.

- Ef pu notar Fucithalmic of oft geta bakteriur myndad oneemi.



Notkun annarra lyfja samhlida Fucithalmic
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Ef bt notar fleiri en eitt augnlyf skaltu bida i u.p.b. 5 minatur milli pess sem pt setur Fucithalmic og
onnur lyf 1 augaod.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum eda
lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
Nota ma Fucithalmic 4 medgongu.

Brjostagjof
Konur sem hafa barn a brjésti mega nota Fucithalmic.

Akstur og notkun véla

Fucithalmic hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. Fucithalmic getur hins
vegar valdid pokusyn strax eftir notkun. Ekki a a0 aka eda stjorna vélum fyrr en sjonin er aftur ordin skyr.
Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast oskertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal raeda petta
vid lekni eda lyfjafreeding.

Fucithalmic inniheldur bensalkénklorio
Fucithalmic augndropar [ tupu

Lyfid inniheldur 0,01% af bensalkonkloridi sem jafngildir 0,11 mg af bensalkdnkléridi 1 hverju grammi af
Fucithalmic augndropum i tapu.

Bensalkonklorid getur sogast inn i mjukar augnlinsur og breytt lit peirra. Fjarleegja skal augnlinsurnar fyrir
notkun lyfsins.

Bensalkonklorid getur einnig valdid ertingu 1 auga, sérstaklega hja peim sem eru med augnpurrk eda
sjukdém 1 hornhimnunni (i gleera laginu yst 4 auganu). beir sem finna fyrir 6edlilegri tilfinningu i auga,

stingjum eda verk i auga eftir notkun lyfsins skulu raeda vid laekninn.

Ekki nota augnlinsur (mjukar eda hardar) ef pu ert med augnsykingu.

3. Hvernig nota 4 Fucithalmic

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfio
skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Raolagour skammtur er (fulloronir og born)
1 dropi i sykt auga/augu tvisvar sinnum a soélarhring.

Notkunarleidbeiningar

Tapa:



- Dragid nedra augnlokid varlega nidur og prystid einum dropa af Fucithalmic i nedra augnlokid an
pess ad stutur tipunnar snerti augad eda sveedid umhverfis pad.

- Fucithalmic augndropar eru litillega seigfljotandi til ad audvelda gjof peirra i augu, en pegar peir
blandast s6ltum taravokva verda peir teerir og punnfljotandi 4 nokkrum sekiindum.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Hafdu samband vid lekninn, sjikrahus eda apotekiod ef pu hefur notad meira Fucithalmic en melt er fyrir
um i pessum fylgisedli eda leeknirinn hefur avisad og pt finnur fyrir vanlidan.

Hafou umbudirnar med pér.

Ef gleymist ad nota Fucithalmic
Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Taka skal afram venjulegan
skammt.

Ef haett er ad nota Fucithalmic
Fylgid radleggingum laeknisins vardandi lengd medferdar. Ekki gera hlé¢ & medferdinni an samrads viod
leekninn,

Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- pokusyn (skammvinn)

- verkur 4 ikomustad (p.m.t. svidi og stingir i auga)

- kladi & ikomustad

- opegindi/erting 4 ikomustad

Sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- ofnamisvidbrogd (ofnaemi)

- proti i augnloki (bjugur)

- fljotandi augu (aukin tiramyndun)

- proti i andliti, vorum, tungu eda koki, stundum adsamt madi eda kyngingarerfidleikum (ofsabjagur)
- huoutbrot

Mjog sjaldgaefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
- versnun tarubdlgu
- ofsaklaoi

Adrar aukaverkanir sem geta komio fyrir hja bérnum
Aukaverkanamynstrid sem komid hefur fram er eins hja bornum og fulloronum.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio a0 auka
upplysingar um Oryggi lyfsins.



http://www.lyfjastofnun.is/

5. Hvernig geyma a Fucithalmic

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid legri hita en 30°C.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni.

Fucithalmic tapa:
Ekki nota Fucithalmic tapu lengur en i 4 vikur fra pvi ad hun er opnud.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apdteki um
hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmioio er ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Fucithalmic 10mg/g augndropar, dreifa i tipu inniheldur:
Virka innihaldsefnid er fusidinsyra. Onnur innihaldsefni eru bensalkonklorid, karbomer, mannitol,
dinatriumedetat, natriumhydroxid og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Fucithalmic og pakkningastzeroir
Tupa: S5¢g

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Amdipharm Limited

Unit 17, Northwood House
Northwood Crescent, Northwood
Dublin 9

D09 V504

frland

Framleidandi augndropa, dreifu i tipu
LEO Laboratories Ltd.

285 Cashel Road

Dublin 12

frland

Cenexi HSC,

2 Rue Louis Pasteur,
Herouville St Clair, 14200,
Frakklandi

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i september 2025.



