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I PRIEDAS 

[bookmark: _Toc129243222][bookmark: _Toc129243097]PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA 
[bookmark: _Toc129243223][bookmark: _Toc129243098]
1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 

Fucithalmic 10 mg/g akių lašai (suspensija)


[bookmark: _Toc129243224][bookmark: _Toc129243099]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS 

Viename grame (33 akių lašuose) akių lašų yra 10 mg fuzido rūgšties.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: benzalkonio chloridas (0,01 %).
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243225][bookmark: _Toc129243100]3.	FARMACINĖ FORMA 

Akių lašai (suspensija).
Akių lašai yra baltos ar beveik baltos spalvos, tiršta suspensija.


[bookmark: _Toc129243226][bookmark: _Toc129243101]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA 
[bookmark: _Toc129243227][bookmark: _Toc129243102]
4.1	Terapinės indikacijos

Fuzido rūgščiai jautrių mikroorganizmų (žr. 5.1) sukelto ūminio bakterinio konjunktyvito gydymas.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
[bookmark: _Toc129243228][bookmark: _Toc129243103]
4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas 
Vartoti po 1 akių lašą į akį (akis) 2 kartus per parą (1 akių lašą ryte ir 1 lašą vakare). Gydyti reikia mažiausiai 2 paras dar po to, kai akis atgauna įprastą išvaizdą.

Ypatingos pacientų populiacijos
Vaikų populiacija
Fucithalmic galima vartoti kūdikiams, vaikams ir paaugliams, kadangi žymi dalis pacientų, dalyvavusių klinikiniuose tyrimuose, yra vaikai nuo 28 dienų iki 11 metų amžiaus.

Senyviems ≥65 metų pacientams
Klinikiniuose tyrimuose didelė dalis dalyvavusių pagyvenusių pacientų buvo vyresni kaip 65 m., todėl šio amžiaus žmonės gali vartoti Fucithalmic.

Pacientams kurių kepenų ir inkstų funkcija sutrikusi
Nėra atlikta klinikinių tyrimų pacientams, turintiems kepenų ir inkstų nepakankamumą, kuriais remiantis vaistinį preparatą reikėtų skirti atsargiai ar koreguoti jo dozavimą.

Vartojimo metodas
Vartoti tik ant akių.

[bookmark: _Toc129243229][bookmark: _Toc129243104]4.3	Kontraindikacijos

[bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK4]Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

[bookmark: _Toc129243230][bookmark: _Toc129243105]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Buvo gauta pranešimų apie bakterijų atsparumą vartojant fuzido rūgštį.

Kaip ir vartojant kitų antibiotikų, ilgalaikis ir pasikartojantis fuzido rūgšties vartojimas gali padidinti atsparumo bakterijoms atsiradimo riziką.

Vartojant Fucithalmic, negalima nešioti kontaktinių lešių. Mikrokristalinė fuzido rūgštis gali subraižyti kontaktinius lęšius ar rageną. Kontaktinius lęšius galima vėl įdėti, praėjus 12 valandų po gydymo kurso.

Fucithalmic sudėtyje yra 0,01 % benzalkonio chlorido, tai atitinka 0,11 mg benzalkonio chlorido kiekviename akių lašų grame. 
Minkštieji kontaktiniai lęšiai gali absorbuoti benzalkonio chloridą ir gali pasikeisti kontaktinių lęšių spalva.
Gauta duomenų, kad benzalkonio chloridas gali sukelti akies sudirginimą, sausos akies simptomus ir gali daryti poveikį ašarų plėvelei ir ragenos paviršiui. Turi būti atsargiai vartojamas sergantiems akies sausme ir jei yra ragenos pažeidimo pavojus. Jei vartojama ilgai, pacientus reikia stebėti.

[bookmark: _Toc129243231][bookmark: _Toc129243106]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

[bookmark: _Toc129243232][bookmark: _Toc129243107]Sąveikos tyrimų neatlikta. Fucithalmic sisteminė absorbcija yra nežymi, todėl tikėtina, kad sąveika su sisteminio vartojimo vaistais yra nereikšminga.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Tikėtina, kad poveikio nėštumui Fucithalmic neturi, nes jo sisteminė absorbcija yra nereikšminga. Nėščiosios gali vartoti Fucithalmic.

Žindymas
Kūdikį žindančioms motinoms fuzido rūgšties sisteminis poveikis yra nereikšmingas, todėl žindomiems naujagimiams ir kūdikiams poveikio nėra.
Žindymo laikotarpiu moterys gali vartoti Fucithalmic.

Vaisingumas
Poveikio vaisingumui klinikinių tyrimų su Fucithalmic neatlikta. Poveikis gimdymui mažai tikėtinas, nes Fucithalmic sisteminė absorbcija yra nereikšminga.

[bookmark: _Toc129243233][bookmark: _Toc129243108]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Fucithalmic gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. Tačiau, reikia žinoti, kad, pavartojus Fucithalmic, regėjimas gali laikinai sutrikti.

[bookmark: _Toc129243234][bookmark: _Toc129243109]4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnio įvertinimas paremtas sukaupta klinikinių tyrimų duomenų baze ir spontaniškais pranešimais.

Remiantis sukauptų klinikinių tyrimų duomenimis, kuriuose dalyvavo 2499 pacientai, sergantys akių infekcinėmis ligomis, įskaitant ūminį konjunktyvitą, gydyti Fucithalmic , nepageidaujamo poveikio dažnis buvo 11,3 %.

Dažniausi šalutiniai reiškiniai, pasireiškę gydymo metu, yra įvairios vartojimo vietos reakcijos, tokios kaip skausmas, niežulys ir sudirginimas / diskomfortas akyse ar aplink akis, kurios pasireiškė maždaug 8,5 % pacientų, lydimas regėjimo sutrikdymo (neaiškaus matymo) maždaug 1,2 % pacientų. Po vaistinio preparato pasirodymo rinkoje buvo pranešta apie angioedemos atvejus keliems pacientams.

Nepageidaujamas poveikis yra išvardytas pagal MedDRA organų sistemos klases ir kiekvienoje dažnio grupėje pateikiamas pradedant dažniausiai praneštais. Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mažėjančio sunkumo tvarka.

MedDRA dažnio apibūdinimai
Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Imuninės sistemos sutrikimai

	Nedažni
	Padidėjęs jautrumas

	Akių sutrikimai

	Dažni

Nedažni

Reti
	Neaiškus matymas (praeinantis)

Akių vokų edema
Padidėjęs ašarojimas
Konjunktyvito paūmėjimas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai

	Nedažni

	Angioedema
Bėrimas

	Reti
	Dilgėlinė



  Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Dažni 

	Vartojimo vietos skausmas (įskaitant akių deginimo ir dilginimo pojūtį)
Vartojimo vietos niežėjimas
Vartojimo vietos diskomfortas / sudirginimas



Vaikų populiacija
Aprašytas nepageidaujamas poveikis panašus, kaip ir suaugusiesiems.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

[bookmark: _Toc129243235][bookmark: _Toc129243110]4.9	Perdozavimas

Fuzido rūgšties kiekis vienoje 5 g Fucithalmic tūbelėje (50 mg) neviršija vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra fuzido rūgšties vartojimui per burną patvirtintos fuzido rūgšties paros dozės.
Pagalbinių medžiagų koncentracija yra per maža, kad keltų riziką saugumui. Dėl to, perdozavimo tikimybės nėra.


[bookmark: _Toc129243236][bookmark: _Toc129243111]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS 

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – Jutimų organus veikiantys, oftalmologiniai, antiinfekciniai vaistai, antibiotikai, ATC kodas – S01A A13.

Veikimo mechanizmas
Fuzido rūgštis priklauso fuzidanų grupei. Tai antimikrobiniai vaistai, kurie slopina bakterijų baltymų sintezę, blokuodami elongacijos faktorių G (EF-G). Šitaip užkertamas kelias šio faktoriaus jungimuisi prie ribosomų ir GTF (guanozin trifosfatas). Todėl sutrinka energijos tiekimas sintezės procesams.

Fuzido rūgštis veikia daugelį gram-teigiamų bakterijų ir gram-neigiamų kokų. Tačiau neveikia enterobakterijų ar grybų.

Tiesinis / netiesinis pobūdis
Nežinomas.

Atsparumo mechanizmas
Klinikinės praktikos metu bendras kryžminis rezistentiškumas su kitais antibiotikais nebuvo pastebėtas, tikriausiai todėl, kad fuzido rūgšties struktūra skiriasi nuo kitų antibiotikų.

Atsparūs chromosominiai štamų variantai paprastai jautrūs fuzido rūgščiai gali būti nustatomi in vitro. Atsparumo mechanizmas gali būti susijęs su mutacija taikinio vietoje (EF-G). Tačiau jie yra su defektais, kadangi auga lėčiau ir turi mažesnį toksigeniškumą nei tėvų štamai.

Kai kuriuose regionuose atsparūs bakterijų klonai turi plazmidės faktorių, kuris pirmiausiai buvo nustatytas impetiga sergantiems ligoniams. Kitoms pacientų grupėms tokių štamų dažnas pasikartojimas nėra žinomas. Atsparumo mechanizmas yra susietas su lenktyniavimu taikinio jungimosi vietoje.

MIC ribinės reikšmės
Nei EUCAST (Europos antimikrobinio jautrumo tyrimo komitetas) nei CLSI (Klinikinių ir laboratorinių standartų institutas) iki šiol nepateikė jokių ribinių reikšmių fucidino rūgščiai ir aiškinančios ribos nėra nustatytos antibiotiko vietiniam naudojimui.

Įgyto atsparumo paplitimas pavienių bakterijų štamų gali keistis atsižvelgiant į geografinę padėtį ir laiką, todėl reikia susipažinti su vietine informacija apie atsparumą, ypač gydant sunkias infekcines ligas. Jeigu vietinis mikroorganizmų atsparumas yra toks, kad preparato veiksmingumas nors tik kai kurių užkrečiamųjų ligų atveju yra abejotinas, prireikus galima kreiptis į specialistą patarimo.

Mikroorganizmų jautrumas

	Paprastai jautrūs mikroorganizmai
	
Staphylococcus aureus (įskaitant MRSA (Meticilinui atsparius S. aureus)), Corynebacterium rūšys, Propionibacterium rūšys, Moraxella rūšys


	Mikroorganizmai, kurių atsparumas gali kelti sunkumų
	
Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus haemolyticus, Staphylococcus hominis

	Iš prigimties rezistentiški mikroorganizmai
	
Streptococcus pyogenes*ⁿ, Streptococcus agalactiaeⁿ, Streptococcus viridansⁿ, Streptococcus pneumoniae*ⁿ, Haemophilus influenzae*ⁿ, Enterococci, Enterobacteriaceae, Pseudomonas aeruginosa



*Klinikinis efektas pasiektas su patvirtintomis indikacijomis (MIC ~8 µg/ml)
ⁿ Remiantis jautrumo antibiotikams tyrimo metodais (terpė turinti sudėtyje kraujo) nurodyta, kad streptococcus ir haemophilus rūšys yra nejautrios (MIC~8 µg/ml)

[bookmark: _Toc129243238][bookmark: _Toc129243113]5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Fucithalmic užtikrina ilgą kontaktą su junginės maišeliu. Todėl efektyvios fuzido rūgšties koncentracijos ašarose ir vandeniniame skystyje išlieka mažiausiai 12 valandų po Fucithalmic pavartojimo.

Pasiskirstymas
Įlašinus 1 vaistinio preparato akių lašą (10 mg/ml) į akį, vidutinė fuzido rūgšties koncentracija ašarose po 1, 3, 6 ir 12 valandų yra, atitinkamai, 15,7 g/ml, 15,2 g/ml, 10,5 g/ml ir 5,6 g/ml. Tai atitinka maždaug 7,3 val. pusinės biologinės eliminacijos laiką. Sulašinus vaistinio preparato 1 akių lašą į akį, po 1 val. fuzido rūgšties koncentracija vandeniniame akies skystyje yra 0,3 g/ml (po vienkartinio pavartojimo) arba yra 0,8 g/ml (po daugkartinio pavartojimo) ir palaikoma tokio lygio mažiausiai 12 valandų.

Biotransformacija
Pavartojus Fucithalmic, fuzido rūgštis sisteminėje kraujotakoje nenustatoma.

[bookmark: _Toc129243239][bookmark: _Toc129243114]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.


[bookmark: _Toc129243240][bookmark: _Toc129243115]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA 

[bookmark: _Toc129243241][bookmark: _Toc129243116]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Benzalkonio chloridas
Karbomeras
Manitolis
Dinatrio edetatas
Natrio hidroksidas
Injekcinis vanduo

[bookmark: _Toc129243242][bookmark: _Toc129243117]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243243][bookmark: _Toc129243118]6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.
Pirmą kartą atidarius tūbelę: 28 dienos.

[bookmark: _Toc129243244][bookmark: _Toc129243119]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje.

[bookmark: _Toc129243245][bookmark: _Toc129243120]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]Aliuminio tūbelė iš abiejų pusių dengta polietilenu su polietileno antgaliu; užsukama polietileno dangteliu. Tūbelėje yra 5 g akių lašų.

6.6	Specialūs atliekų tvarkymo reikalavimai

Specialių reikalavimų nėra.


[bookmark: _Toc129243247][bookmark: _Toc129243122]7.	REGISTRUOTOJAS 

Amdipharm Limited
Unit 17, Northwood House,
Northwood Crescent, Northwood,
Dublin 9, D09 V504
Airija


[bookmark: _Toc129243248][bookmark: _Toc129243123]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/95/1622/001


[bookmark: _Toc129243249][bookmark: _Toc129243124]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA 

Registravimo data 1995 m. balandžio 5 d.
Paskutinio perregistravimo data 2009 m. liepos 21 d.


[bookmark: _Toc129243250][bookmark: _Toc129243125]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA 

2025 m. rugsėjo 1 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt.
























[bookmark: _Toc129243253][bookmark: _Toc129243128]II PRIEDAS 

REGISTRACIJOS SĄLYGOS 

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ 

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

LEO Laboratories Ltd.
285, Cashel Road
Dublin 12
Airija

ir

Cenexi HSC
2 Rue Louis Pasteur,
Herouville St Clair, 14200,
Prancūzija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.

[bookmark: _Toc129243254][bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243255][bookmark: _Toc129243130]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.


[bookmark: _Toc129243259][bookmark: _Toc129243134]





















III PRIEDAS 

[bookmark: _Toc129243260][bookmark: _Toc129243135]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS 
























[bookmark: _Toc129243261][bookmark: _Toc129243136]A. ŽENKLINIMAS 


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fucithalmic 10 mg/g akių lašai (suspensija)
acidum fusidicum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 g akių lašų yra 10 mg fuzido rūgšties.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: Benzalkonii chloridum, Dinatrii edetas, Mannitolum, Carbomera, Natrii hydroxidum, Aqua ad iniectabilia.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Akių lašai (suspensija)
5 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant akių.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: MMMM-mm
Pirmą kartą atidarius tūbelę, akių lašų tinkamumo laikas – 28 dienos.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ○C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Amdipharm Limited
Unit 17, Northwood House,
Northwood Crescent, Northwood,
Dublin 9, D09 V504
Airija



12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/95/1622/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

fucithalmic


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 

PC: 
SN: 
NN: 




MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

TŪBELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Fucithalmic 10 mg/g akių lašai (suspensija)

acidum fusidicum

Vartoti ant akių.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

{MMMM/mm}


4.	SERIJOS NUMERIS

{numeris}


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

5 g


6.	KITA

Amdipharm Limited
























[bookmark: _Toc129243262][bookmark: _Toc129243137]B. PAKUOTĖS LAPELIS 

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui 

Fucithalmic 10 mg/g akių lašai (suspensija)

fuzido rūgštis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Fucithalmic ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Fucithalmic
3.	Kaip vartoti Fucithalmic
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Fucithalmic
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija
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Fucithalmic yra akių lašai (suspensija), kuriais gydomas fuzido rūgščiai jautrių mikroorganizmų sukeltas ūmus bakterinis konjuktyvitas (akių junginės uždegimas).
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Fucithalmic vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija fuzido rūgščiai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Fucithalmic.
· Nevartokite Fucithalmic ilgą laiką, kadangi gali išsivystyti bakterijų atsparumas.
· Vartojant šį vaistą, negalima nešioti jokio tipo kontaktinių lęšių. Fucithalmic sudėtyje esantys mikrokristalai gali subraižyti kontaktinius lęšius ar rageną. Kontaktinius lęšius galima vėl įdėti, praėjus 12 valandų po gydymo kurso.

Kiti vaistai ir Fucithalmic
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas
Tikėtina, kad poveikio nėštumui Fucithalmic a neturi, nes jo sisteminė absorbcija yra nereikšminga. Nėščiosios gali vartoti Fucithalmic.

Žindymas
Kūdikį žindančioms motinoms fuzido rūgšties sisteminis poveikis yra nereikšmingas, todėl žindomiems naujagimiams ir (arba) kūdikiams poveikis mažai tikėtinas.
Žindymo laikotarpiu moterys gali vartoti Fucithalmic.

Vaisingumas
Poveikis gimdymui mažai tikėtinas, nes Fucithalmic sisteminė absorbcija yra nereikšminga.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Fucithalmic gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. Po Fucithalmic vartojimo, gali pasireikšti neaiškus matymas, todėl pacientams reikia atsižvelgti į tokį poveikį.

Fucithalmic sudėtyje yra benzalkonio chlorido
Šio vaisto sudėtyje 0,01 % benzalkonio chlorido, tai atitinka 0,11 mg benzalkonio chlorido kiekviename akių lašų grame.

Minkštieji kontaktiniai lęšiai gali absorbuoti benzalkonio chloridą ir gali pasikeisti kontaktinių lęšių spalva. 

Benzalkonio chloridas gali sudirginti akis, ypač, jei Jums yra akių sausmė ar ragenos (akies priekinę dalį gaubiančio skaidraus sluoksnio) pažeidimų. Jeigu pavartojus šio vaisto jaučiate nenormalų pojūtį akyje, deginimą ar skausmą, pasitarkite su gydytoju.
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Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Rekomenduojama dozė suaugusiesiems, kūdikiams, vaikams ir paaugliams:
Po 1 akių lašą į akį (akis) 2 kartus per parą (1 akių lašą ryte ir 1 akių lašą vakare). Vartoti reikia mažiausiai 2 paras dar po to, kai akis atgauna įprastą išvaizdą.

Vartojimo instrukcija:
Fucithalmic yra klampi suspensija, tačiau sąlytyje su ašaromis ji tampa visiškai skaidri ir skysta.

Prieš vartodami Fucithalmic visada nusiplaukite rankas.
1. Nuo tūbelės nuimkite dangtelį. Jei apsauginis dangtelio uždoris pažeistas, vaisto nevartokite.
2. Vartojant Fucithalmic, patogiai atsistokite arba atsisėskite ir atloškite galvą atgal. Tūbelę laikykite virš akies.
3. Švelniai patempkite apatinį voką žemyn ir išspauskite vieną lašą iš tūbelės į apatinį voką, kaip parodyta paveikslėlyje.
4. Būkite atsargūs, kad tūbelės galiuku neprisiliestumėte prie akies ar kito paviršiaus, kad neužterštumėte tūbelės turinio.
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Po vaisto vartojimo, aplink akis galite pastebėti baltų miltelių. Taip atsitinka lašams išdžiūvus. Tai yra visiškai normalu ir dėl to nereikia nerimauti. Miltelius galite nuvalyti vatos gabalėliu.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Jei vaistas vartojamas vaikui, kad būtų lengviau, akių lašų į akis galima įlašinti jiems miegant ar atsigulus.

Ką daryti pavartojus per didelę Fucithalmic dozę
Jeigu atsitiktinai įlašinote per daug lašų į akį (-is) arba nurijote nedidelį kiekį akių lašų, mažai tikėtina, kad tai jums pakenktų. Jeigu nuryjate didesnį akių lašų kiekį arba nerimaujate, kreipkitės patarimo į gydytoją arba vaistininką.

Pamiršus pavartoti Fucithalmic 
Jeigu pamiršote pavartoti vaisto, vartokite iš karto, kai prisimenate. Toliau vaistą vartokite įprastu metu. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Fucithalmic 
Vaistą vartokite tiek laiko, kiek nurodė gydytojas. Prieš tai nepasitarę su gydytoju, gydymo nenutraukite.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
- neaiškus matymas (praeinantis);
- vartojimo vietos skausmas (įskaitant akių deginimo ir dilginimo pojūtį);
- vartojimo vietos niežėjimas;
- vartojimo vietos diskomfortas / sudirginimas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
- alerginės reakcijos (padidėjęs jautrumas);
- akių vokų patinimas (edema);
- padidėjęs ašarojimas;
- veido, lūpų, liežuvio ar gerklės patinimas, kartais su dusuliu ar pasunkėjusiu rijimu (angioedema);
- odos bėrimas.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
- konjunktyvito pablogėjimas;
- dilgėlinė.

Nepageidaujamas poveikis vaikams ir paaugliams
Stebėtas saugumo profilis yra panašus vaikams ir suaugusiesiems.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
[bookmark: _Hlk54100682]Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu -+370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Pirmą kartą atidarius tūbelę, akių lašų tinkamumo laikas – 28 dienos.

Ant dėžutės po ,,Tinka iki“ ir tūbelės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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Fucithalmic sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra fuzido rūgštis. Viename grame (33 akių lašuose) akių lašų yra 10 mg fuzido rūgšties.
-	Pagalbinės medžiagos yra benzalkonio chloridas (žr. 2 skyrių „Fucithalmic sudėtyje yra benzalkonio chlorido“), karbomeras, manitolis, dinatrio edetatas, natrio hidroksidas, injekcinis vanduo.


Fucithalmic išvaizda ir kiekis pakuotėje
Akių lašai yra baltos ar beveik baltos spalvos tiršta suspensija.
Aliuminio tūbelė iš abiejų pusių dengta polietilenu, su polietileno antgaliu; užsukama polietileno dangteliu.
Vaistas tiekiamas tūbelėse po 5 g.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Amdipharm Limited
Unit 17, Northwood House,
Northwood Crescent, Northwood,
Dublin 9, D09 V504 
Airija

Gamintojas 
LEO Laboratories Ltd.
285, Cashel Road
Dublin 12
Airija

ir

Cenexi HSC
2 Rue Louis Pasteur,
Herouville St Clair, 14200,
Prancūzija


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas  2025-09-01.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt.
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