POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA
Fucidin 20 mg/g krema

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
1 g kreme vsebuje 20 mg fusidne kisline.

Pomozne snovi z znanim u€inkom: 1 g kreme vsebuje 111 mg cetilalkohola in
0,4 mg butilhidroksianizola (E 320).

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
krema, bele barve

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Fucidin je indicirano za zdravljenje okuzb koze, ki jih povzro€ajo stafilokoki,
streptokoki, Corynebacterium minutissimum in drugi organizmi, ob¢&utljivi za zdravilo
Fucidin. Najpomembnejse indikacije so z bakterijami okuZzen moker srbe¢ izpus€aj
(ekcem), impetigo, folikulitis, varikozne razjede, furunkel, karbunkel, eritrazma,
hidradenitis, okuzene rane, piodermija, turi, absces, paronihija, Sycosis barbae, rane
zaradi poSkodbe, okuZene vrezne rane, abrazije.

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Zdravilo Fucidin 20 mg/g krema (v nadaljevanju: Fucidin) moramo na prizadeto
obmocje nanesti od dva-do trikrat dnevno, zdravljenje pa obi¢ajno traja 7 dni.
Zdravilo Fucidin uporabljamo $e od 2 do 3 dni po tem, ko simptomi izginejo, saj s
tem zagotovimo popolno ozdravitev okuzbe.

4.3 Kontraindikacije
Preobcutljivost na zdravilno u€inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v
poglavju 6.1.

4.4 Posebna opozorilain previdnostni ukrepi

Uporaba zdravila Fucidin lahko povzroc€i rezistenco pri sevih bakterij Staphylococus
aureus.Tako kot pri ostalih antibiotikih lahko prepogosta in prevelika uporaba fusidne
kisline povzro€i nastanek rezistence.
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Zdravilo Fucidin vsebuje butilhidroksianizol (E320), ki lahko povzroci lokalne kozne
reakcije (npr. kontakni dermatitis) ali draZenje oci ali mukoznih membran.

Zdravilo Fucidin vsebuje cetilalkohol in kalijev sorbat (E202), ki lahko povzro ita
lokalne kozne reakcije (npr.kontaktni dermatitis).

Ce zdravilo Fucidin uporabljamo na obrazu, se moramo izogibati predelom okrog o¢i,
saj lahko drazi o€esno veznico.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
Studije medsebojnega delovanja niso izvedli..

Zaradi minimalne sistemske absorpcije zdravila Fucidin po dermalni uporabi, je
medsebojno delovanje s sistemsko uporabljenimi zdravili zanemarljivo.

4.6 Plodnost, nose¢nost in dojenje

Plodnost

Klini€nih Studij o vplivu zdravila Fucidin na plodnost ni. Sistemsko
delovanje fusidne kisline po topikalni uporabi je zanemarljivo, zato ne
pri€akujemo njegovih u€inkov pri Zenskah v rodni dobi.

Nosec€nost

Sistemsko delovanje fusidne kisline po topikalni uporabi je zanemarljivo,
zato ne pri¢akujemo njegovih u€inkov med nosec¢nostjo. Zdravilo Fucidin se
lahko uporablja med nose&nostjo.

Dojenje

Sistemsko delovanje fusidne kisline po topikalni uporabi je zanemarljivo,

zato ne pri¢akujemo njegovih u€inkov pri dojenckih.

Zdravilo Fucidin se lahko uporablja med dojenjem, izogibati pa se je potrebno
uporabi zdravila Fucidin na prsih.

4.7 Vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji
Zdravilo Fucidin nima vpliva na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji.

4.8 Nezeleni ucéinki

Ocena pogostnosti nezelenih uCinkov je bila narejena na podlagi zbranih podatkov
pridobljenih v klini¢nih Studijah in na podlagi spontanih porocil o pojavu neZelenih
ucinkov.

Na podlagi zbranih rezultatov iz klini¢nih Studij, v katerih je 4724 bolnikov uporabljalo
bodisi Fucidin mazilo, bodisi Fucidin kremo, so se neZzeleni u€inki pojavili pri 2,3%
bolnikov.

Najpogosteje so porolali o razliCnih reakcijah na kozi, kot na primer pruritus in
rdecina, sledile pa so reakcije na mestu uporabe, kot na primer bole€ine in iritacije
Vsi omenjeni nezeleni ucinki so se pojavili pri manj kot 1% bolnikov.

Porocali so o pojavu angionevroticnega edema in preobdutljivosti.

Spodaj navedeni nezeleni u€inki so razvr§€eni po podatkovni bazi MedDRA glede na
organske sisteme in po pogostnosti. Znotraj posamezne skupine pogostnosti so
neZeleni ucinki navedeni po padajo€i resnosti.
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Razvrstitev pogostnosti nezelenih ucinkov je navedena v spodnji tabeli.

— Zelo pogosti =1/10

— Pogosti =1/100 do < 1/10

— Obc&asni = 1/1.000 do < 1/100

— Redki = 1/10.000 do < 1/1.000

— Zelo redki < 1/10.000

— Neznano ni mogoce oceniti iz razpoloZljivih podatkov

Bolezni imunskega sistema

Redki Alergi€ne reakcije

Ocesne bolezni

Redki DraZenje oCesne veznice

Bolezni koze in podkozja

Obcasni Dermatitis (kontaktni dermatitis, ekcem)
Izpuscaj*
Pruritus
Eritem

*Razli¢ni tipi izpus&ajev: eritematozni,
pustulozni, vezikularni, makulo-papularni
in papularni. Poro€ali so tudi o pojavu
generaliziranega izpusc€aja.

Redki Angionevroti¢ni edem
Urtikarija
Pojav mehur¢kov v epidermisu.

Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije

Redki Bolecina na mestu aplikacije
(vkljuéno s pekoc&im ob&utkom na kozi)

Drazenje na mestu aplikacije.

Pediatricna populacija
Pricakuje se, da so pogostnost, tip in resnost nezelenih ucinkov pri otrocih enaki kot
pri odraslih.

Porocéanje o domnevnih nezelenih uéinkih

Poro¢anje o domnevnih nezelenih u€inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je
pomembno. Omogoca namre€ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganiji
zdravila. Od zdravstvenih delavcev se zahteva, da poro¢ajo o katerem koli
domnevnem nezelenem ucinku na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386(0)8 2000 500

Faks:+ 386(0)8 2000 500

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si
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4.9 Preveliko odmerjanje
Verjetnost prevelikega odmerjanja je zelo majhna.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamiéne lastnosti
Farmakoterapevtska skupina: Drugi antibiotiki za lokalno zdravljenje
ATC-oznaka: DO6AX01

Mehanizem delovanja

Natrijev fusidat spada v svojstveno skupino fusidatov, antimikrobnih ucinkovin, ki kot
zaviralci sinteze bakterijskih beljakovin blokirajo elongacijski faktor G in mu
preprecijo vezavo na ribosome ter GTP, s tem pa prekinejo dotok energije med
sintezo. Ker je edina razpoloZljiva spojina v tej skupini, o navzkrizni rezistenci z
natrijevim fusidatom niso porocali.

Farmakodinami¢ni uginki

Natrijev fusidat

Kriticne toCke

Vedeti moramo, da pri lokalnih antibiotikih interpretativne kriti¢ne tocke obi¢ajno niso
doloCene.

Obéutljivost
Tipi€ne vrednosti MICsg, ki veljajo za znacilne koZne patogene:

Staphylococcus aureus): 0,03 pg/ml
Corynebacterium minutissimum: 0,03 pg/ml
Streptococcus pyogenes*: 6,8 ug/ml

Po Gramu negativni bacili: >350 pug/ml
Pseudomonas spp: >500 pg/ml

*Kliniéno uginkovitost so dokazali s potrjenimi
klini¢nimi indikacijami

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Znacilnosti prodiranja fusidne kisline v koZzo so proucevali in vitro in dokazali, da pri
ljudeh fusidna kislina prodira v koZo podobno hitro kot kortikosteroidi. Ce zdravilo na
umetno poskodovani kozi (na odlud€eni kozi) nepretrgoma pustimo 2,5 ure, vrednost
fusidne kisline v epidermisu doseze 269,6 pg/ml, v zgornjem coriumu pa 52,8 pug/ml.
Skozi neposSkodovano kozo prodre 0,54 % nanesenega odmerka.

5.3 Predkliniéni podatki o varnosti
Predkliniéni podatki ne kazejo posebnega tveganja za ¢loveka.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
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6.1 Seznam pomoznih snovi
butilhidroksianizol (E 320)
cetilalkohol

85 odstoten glicerol

tekoCi parafin

kalijev sorbat (E 202)
polisorbat 60

beli vazelin

pre€iS€ena voda
vseracemni-a- tokoferol
klorovodikova kislina (za uravnavanje pH vrednosti)

6.2 Inkompatibilnosti
Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti
3 leta

6.4 Posebna navodila za shranjevanje
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina
Skatla s tubo iz aluminija z navojnim pokrovcékom iz polietilena.
Tuba vsebuje 15 g mazila.

6.6 Navodila za pripravo in ravnanje z zdravilom
Ni posebnih zahtev.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Danska

8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
H/98/00662/001

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 9.7.1998

Datum zadnjega podaljSanja: 23.9.2009

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA
25.9.2018
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