Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Hylosept, 20 mg/g, krem
Acidum fusidicum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Hylosept 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hylosept
Jak stosowac lek Hylosept

Mozliwe dziatania niepozadane
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Hylosept i w jakim celu sie go stosuje

Substancja czynna leku Hylosept jest kwas fusydynowy. Jest to antybiotyk (oznacza to, ze zabija
bakterie, ktore wywotuja zakazenia).

Lek Hylosept nalezy stosowac¢ na skore. Krem wskazany jest w leczeniu miejscowym zakazen skory
wywotanych przez bakterie wrazliwe na kwas fusydynowy (szczegélnie zakazen gronkowcem), takie
jak: liszajec (wilgotne, strupiejace i obrzekniete plamy na skorze), zapalenie mieszkow wtosowych
(zapalenie jednego lub wigcej mieszkow wlosowych), figoéwka brody (zakazenie skory owlosione;j
brody), zanokcica (zakazenie tkanek otaczajacych paznokcie u rak lub u stop), lupiez rumieniowaty
(zakazenie z brazowymi, zluszczajacymi si¢ kawatkami skory, zwlaszcza w faldach skory).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hylosept

Kiedy nie stosowac leku Hylosept
e jesli pacjent ma uczulenie na kwas fusydynowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Hylosept nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

o Jesli krem Hylosept jest stosowany na twarz. Krem nie moze by¢ stosowany do oczu lub
w okolicy oczu, poniewaz moze to powodowac uczucie ktucia w oku.

o Jesli krem jest stosowany przez dtuzszy czas lub w duzych ilosciach, poniewaz moze to
spowodowac¢ bardziej nasilone dziatania niepozadane. Skora pacjenta moze si¢ rowniez stac
bardziej wrazliwa na krem.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta lub
dotyczyto go w przesztosci.



Lek Hylosept a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie przewiduje si¢ wplywu stosowania kremu Hylosept na skore podczas cigzy, poniewaz

ogolnoustrojowa ekspozycja kwasu fusydowego na skorg jest znikoma.
Lek Hylosept moze by¢ miejscowo stosowany na skor¢ w czasie cigzy.

Karmienie piersig

Nie jest prawdopodobne, aby miejscowo stosowany lek Hylosept podczas karmienia piersia
szkodliwie wplywal na dziecko. Lek Hylosept w postaci kremu moze by¢ stosowany podczas
karmienia piersia, ale nalezy unika¢ naktadania go na skore piersi.

Wptyw na ptodnos¢
Brak jest wystarczajacych dowodow, aby potwierdzi¢ wptyw leku Hylosept na ptodnos¢. Niemnie;j
jednak jest mato prawdopodobne, aby lek Hylosept wptywatl na ptodno$¢ kobiet w wieku rozrodczym.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Hylosept nie wplywa na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Lek Hylosept zawiera butylohydroksyanizol, alkohol cetylowy i potasu sorbinian.

Alkohol cetylowy i potasu sorbinian mogg powodowac miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe
zapalenie skory).

Butylohydroksyanizol moze powodowa¢ miejscowg reakcj¢ skorna (np. kontaktowe zapalenie skory)
lub podraznienie oczu i bton §luzowych.

3. Jak stosowa¢ lek Hylosept

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Dzieci i dorosli
Lekarz zdecyduje, jakg dawke leku Hylosept nalezy stosowac.

Zazwyczaj niewielkg ilo$¢ kremu naktada si¢ na zakazong skorg trzy lub cztery razy na dobe. Jesli
lekarz zaleci uzywanie jatowego bandaza lub opatrunku ochronnego, zwykle mozna zmniejszy¢ liczbg
zastosowan leku.

W przypadku wrazenia, ze lek Hylosept dziata zbyt silnie lub za stabo, nalezy zwroci¢ si¢ po porade
do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dzieci
Pieluszka u matego dziecka moze dziata¢ jak ubranie. Nalezy postgpowac zgodnie z porada uzyskang
od lekarza.

Jak stosowac lek Hylosept

Lek Hylosept, krem nalezy naktada¢ na skore. Nie potykaé kremu.
1.  Zawsze nalezy my¢ rece przed uzyciem kremu.

2. Zdjac zakretke.




Przed pierwszym uzyciem kremu nalezy sprawdzi¢, czy plomba nie jest uszkodzona.
Przepchna¢ kolec znajdujacy si¢ w zakretce przez plombe tuby.

Wetrze¢ krem delikatnie w skorg.

Jesli krem bedzie stosowany na twarz, nalezy unika¢ kontaktu kremu z oczami.

Zawsze nalezy my¢ rece po uzyciu kremu, chyba Ze krem jest stosowany do leczenia rak.
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Jesli krem przypadkowo dostanie si¢ do oka, nalezy natychmiast przeptuka¢ je przy uzyciu zimnej
wody. Nastepnie, jesli to mozliwe, nalezy sptuka¢ oko ptynem do przemywania oczu. Oko moze piec.
W przypadku wystapienia jakichkolwiek probleméw z widzeniem lub bolu oka nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czas trwania leczenia

O czasie trwania leczenia zdecyduje lekarz. Leczenie zwykle trwa od 1 do 2 tygodni, chociaz moze
trwac dhuzej. Jest to uzaleznione od rodzaju zakazenia i wyniku leczenia. Nalezy zachowa¢ szczegolng
ostrozno$¢ w przypadku stosowania kremu przez dhugi okres czasu lub w duzych ilosciach, poniewaz
zwigksza to ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych. Dlatego zawsze nalezy postepowac zgodnie

z zaleceniami lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Hylosept

W przypadku zastosowania zbyt duzej dawki leku lub przypadkowego potknigcia kremu Hylosept nie
jest prawdopodobne, aby wystapito szkodliwe dziatanie. Jednakze, jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek
dziatanie, ktore go martwi, powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli krem Hylosept zostanie przypadkowo potknigty przez
dziecko.

Pominiecie zastosowania leku Hylosept

Jesli pacjent zapomni o zastosowaniu kremu, powinien zastosowa¢ zwykla dawke leku Hylosept od
razu jak tylko sobie o tym przypomni. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Hylosept

Zawsze nalezy stosowac lek Hylosept przez okres czasu zalecony przez lekarza. Jesli pacjent ma
watpliwosci, powinien o tym porozmawiaé z lekarzem. Zbyt wczesne przerwanie stosowania
leku Hylosept moze spowodowaé¢ nawrot zakazenia skory lub brak wyleczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Najczesciej wystepujace dziatanie niepozadane to rozne reakcje skorne, a w szczegdlnosci reakcje
w migejscu aplikacji leku.

Jesli podczas stosowania leku wystapi ktérekolwiek z nastepujacych rzadkich dzialan
niepozadanych, nalezy niezwlocznie poinformowac o tym lekarza lub uda¢ si¢ od razu do
szpitala:

. Cig¢zka reakcja alergiczna, ktora moze obejmowac: czerwong i guzowata wysypke skorna,
trudno$ci w oddychaniu, obrzek twarzy, jamy ustnej, warg lub powiek, niewyjasniong wysoka
temperature (goraczka i oslabienie).

Jesli wystapi obrzek gardla i pojawia si¢ trudnosci w oddychaniu lub polykaniu, nalezy

niezwlocznie uda¢ si¢ do szpitala.

Niezbyt czesto (dotyczy nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow)
- swiad



- wysypka

- egzema

- skorne reakcje nadwrazliwosci (kontaktowe zapalenie skory)

- podraznienie skory w miejscu nalozenia leku (w tym: bol, pieczenie, palenie i zaczerwienie

skory).

Rzadko (dotyczy nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentéw)
- pecherze

- obrzek skory

- pokrzywka

- zapalenie spojowek.

Zglaszanie dzialan niepozagdanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Hylosept
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku kartonowym lub
tubie po: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Zniszczy¢ tubg po 4 tygodniach od pierwszego otwarcia tuby, nawet jesli w tubie wcigz pozostat
krem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hylosept

- Substancja czynng leku jest kwas fusydynowy. Kazdy 1 g kremu zawiera 20 mg kwasu
fusydynowego.

- Pozostate sktadniki: alkohol cetylowy, wazelina biata, parafina ciekta, glicerol (85%),
butylohydroksyanizol (E 320), polisorbat 60, potasu sorbinian (E 202), woda oczyszczona, kwas
solny.

Niektore z tych sktadnikow moga powodowac reakcje skorne, patrz punkt 2 niniejszej ulotki.

Jak wyglada lek Hylosept i co zawiera opakowanie
Lek Hylosept to krem w kolorze bialym do prawie biatego i jest dostgpny w tubie aluminiowe;j

z zakrgtkag HDPE, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 15 gi30 g.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Aristo Pharma Sp. z o.0.
ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

Wytworca

Basic Pharma Manufacturing B.V.
Burgemeester Lemmensstraast 352
6163JT Geleen

Holandia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii P6lnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Belgia, Luksemburg Affusine

Holandia Fusidinezuur Basic Pharma 20 mg/g créme
Polska Hylosept

Zjednoczone Kroélestwo (Irlandia Pétnocna) Fusidic acid 20 mg/g cream

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2022



