UPUTSTVO ZA LEK

Stanicid, 20 mg/g, mast

fusidinska kiselina

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da primenjujete ovaj lek, jer ono sadrzi

informacije koje su vazne za Vas.

—  Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

—  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

—  Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitadete:

Sta je lek Stanicid i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to primenite lek Stanicid
Kako se primenjuje lek Stanicid

Mogucéa nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Stanicid

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Stanicid i ¢emu je namenjen

Lek Stanicid kao aktivnu supstancu sadrzi natrijum-fusidat i pripada grupi lekova koji se zovu antibiotici.
Koristi se u leCenju stanja u kojima je koza inficirana bakterijama, kao $to su:
e impetigo (gnojno zapaljenje koZe sa pojavom bistrih mehuric¢a koji se brzo zamute i sasuse u kraste
zuckaste boje),
o povrsinski folikulitis (povrSinsko zapaljenje korena dlake, sa crvenilom, svrabom i gnojem ispunjenim
mehuri¢ima),
e sikozis barbe (javlja se kod muskog pola kao hroni¢no zapaljenje korena dlake u predelu brade, sa
¢vori¢ima koji gnoje, praceni crvenilom, peckanjem i bolom),
paronihija (zapaljenje koZe oko nokatne ploce, pra¢eno crvenilom, otokom, bolom i gnojenjem),
e eritrazma (povr$na infekcija koze u predelu pregiba, npr. pazuha, prepona, izmedu prstiju, sa
crvenilom i svrabom),
e inficirani ekcematoidni dermatitis (zapaljenje koze oko vlaznih rana ili grizlica na kozi, sa crvenilom
1 povremeno sa mehuri¢ima),
e inficirani kontaktni dermatitis (zapaljenje koZe sa crvenilom, svrabom i zagnojenim plikovima),
e inficirane posekotine i ogrebotine.

2. Sta treba da znate pre nego §to primenite lek Stanicid

Lek Stanicid ne smete primenjivati:

Ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na fusidinsku kiselinu ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6).

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to primenite lek Stanicid mast.
o Budite posebno oprezni ukoliko lek nanosite na lice posebno u predelu Vasih ili detetovih ociju,
e Primena tokom duzeg vremenskog perioda ili u vecoj koli¢ini, lek povetava moguénost pojave
nezeljenih dejstava. Takode, Vasa koza moze postati preosetljiva na ovaj lek.

Ne pusite i ne pribliZzavajte se otvorenom izvoru plamena jer postoji rizik za nastanak teskih opekotina. Tkanina
(odeca, posteljina, zavoji itd.) koja je bila u kontaktu sa ovim proizvodom lakse gori i predstavlja ozbiljnu
opasnost od pozara. Pranje odece i posteljina moze smanjiti nakupljanje proizvoda ali ga ne moZe u potpunosti
ukloniti.

Drugi lekovi i lek Stanicid

Obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta ukoliko primenjujete donedavno ste primenjivali ili ¢ete mozda
primenjivati bilo koje druge lekove, ukljucujuci i one koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoéu, obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu
za savet pre nego $to primenite ovaj lek.

Nemojte koristiti ovaj lek duzi vremenski period ili u vecoj koli¢ini.

Ako lek Stanicid mast koristite u periodu dojenja, nemojte je primenjivati u predelu dojki.

Upravljanje vozilima i rukovanje masSinama

Lek Stanicid ne utice ili ima zanemarljiv uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama.

Ukoliko se kod Vas ispolji bilo koje nezeljeno dejstvo koje bi moglo da Vas onemoguci u upravljanju vozilima
ili u rukovanju masinama, obratite se Vasem lekaru.
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Lek Stanicid sadrzi lanolin i cetilalkohol

Lek Stanicid mast sadrzi lanolin i cetilalkohol koji mogu izazvati lokalne reakcije na kozi (npr. kontaktni
dermatitis - zapaljenje koze sa crvenilom i svrabom). Ukoliko do toga dode, obratite se Vasem lekaru.

3. Kako se primenjuje lek Stanicid

Uvek primenjujte ovaj lek ta¢no onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kako Vam je to objasnio Vas
lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni, proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Lek Stanicid mast se nanosi isklju¢ivo na kozu. Nemojte ga gutati. Nije namenjen za unutra$nju upotrebu.

Uvek operite ruke pre primene leka Stanicid mast. Blago, bez pritiskanja utrljajte mast u kozu. Ukoliko
nanosite mast na kozu lica, obratite paznju da mast ne dode u kontakt sa o¢ima. Ukoliko do toga ipak dode
(moze se javiti osecaj peckanja u oku), isperite o¢i hladnom vodom. Ukoliko Vam se jave smetnje sa vidom
ili oko postane bolno, odmah se obratite lekaru.

Nakon primene leka Stanicid mast, uvek operite ruke, osim ako ste ga u cilju terapije naneli bas na ruke.

Lek Stanicid mast se moze primenjivati sa ili bez zavoja, na obolelo mesto 3 do 4 puta dnevno (ako se
primenjuje pod zavojem, reda primena moZze biti odgovarajuca). Imajte na umu da se pelena kod bebe takode
ponasa kao zavoj. Pratite savete Vaseg lekara.

Ako ste primenili viSe leka Stanicid nego $to treba

Ukoliko slu¢ajno primenite previse leka Stanicid mast ili progutate malu koli¢inu, malo je verovatno da ¢e to
Stetno uticati na Vas. Ukoliko progutate veliku koli¢inu masti kontaktirajte VaSeg lekara ili farmaceuta.

Ako ste zaboravili da primenite lek Stanicid

Ako ste zaboravili da primenite lek Stanicid mast, primenite ga ¢im se setite. Nastavite sa primenom leka
prema uobicajenom rezimu.
Ukoliko imate bilo kakva dodatna pitanja o primeni ovog leka, obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu.

Ako naglo prestanete da primenjujete lek Stanicid

Necete osetiti nikakve promene ako naglo prestanete sa primenom leka Stanicid mast. Nemojte da prestanete
sa primenom leka Stanicid bez savetovanja sa lekarom, ¢ak i ako primecujete poboljSanje.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, lek Stanicid mast moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod
svih pacijenata koji primenjuju ovaj lek.

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek)
U slucaju pojave nekog od sledecih simptoma i znakova, odmah se obratite lekaru, s obzirom na to da moze
biti u pitanju reakcija preosetljivosti:

e otezano disanje,

e oticanje lica ili grla,

e pojava teSkog osipa po kozi.

Druga moguca nezeljena dejstva su:

3o0d5



Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
e bol na mestu primene (ukljucujuci i ose¢aj peckanja na kozi),
e iritacija na mestu primene (peckanje i crvenilo koze),
o dermatitis (zapaljenjske promene na kozi, ukljucujuéi kontaktni dermatitis i ekcem)
e osip (moze da se ispolji u vidu crvenila, mehurica ispunjenih bistrim te¢nim sadrzajem, mehurica
ispunjenih gnojem, ¢vorica sa ili bez crvenila, u vidu osipa koji zahvata vece povrSine koze),
svrab,
e crvenilo.

Ostala retka neZeljena dejstva:
e konjunktivitis (zapaljenje veznjace oka),
e koprivnjaca,
e plikovi na kozi.

Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom
uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezZeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Stanicid

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Stanicid mast posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju nakon
,»Vazi do:“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Lek cuvati na temperaturi do 25°C.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja leka: nakon prvog otvaranja lek se ¢uva u zatvorenoj tubi i moze se
upotrebiti do isteka roka upotrebe.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoc¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadr7i lek Stanicid

Aktivna supstanca je natrijum-fusidat.

Jedan gram masti sadrzi 20 mg natrijum-fusidata.

Pomoc¢ne supstance su: cetilalkohol; lanolin; parafin, te¢ni; parafin, meki.

Kako izgleda lek Stanicid i sadrzaj pakovanja
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Providna, homogena mast, bledo zute boje.

Unutrasnje pakovanje leka je aluminijumska tuba sa plasti¢nim zatvaracem, koja sadrzi 10 g masti.
Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna aluminijumska tuba (ukupno 10
g masti) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

HEMOFARM AD VRSAC,
Beogradski put bb, Vrsac, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Septembar, 2022.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

515-01-02927-21-001 od 01.09.2022.
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