CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FUSACID, 20 mg/g, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g kremu zawiera 20 mg kwasu fusydynowego (Acidum fusidicum) w postaci kwasu fusydynowego
potwodnego (20,3 mg).

Substancje pomocnicze wykazujace dziatanie biologiczne: propylu parahydroksybenzoesan (E 216),
metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i butylohydroksyanizol (E 320).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem
Jednorodna masa, biata lub kremowa

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

W miejscowym leczeniu zakazen wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na kwas fusydynowy,
zwlaszcza Staphylococcus aureus.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Oczyszczona, chorg powierzchnig skory pokrywac niewielka iloscig kremu 3 do 4 razy na dobg.
Mozna rowniez stosowac krem pod ochronnym gazowym opatrunkiem, zmniejszajac w takim
przypadku czgstos¢ aplikacji do stosowania 1 lub 2 razy na dobg.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na kwas fusydynowy i jego sole lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.
Zakazenia wywotane przez oporne drobnoustroje, a zwlaszcza Pseudomonas aeruginosa.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie miejscowe czasami prowadzi do wzrostu opornosci drobnoustrojow na kwas fusydynowy.
Przedluzone zastosowanie kremu Fusacid moze spowodowac rozwoj dodatkowego zakazenia
wywolanego opornymi drobnoustrojami, w tym grzybami.

Ostroznie stosowaé w okolicach oczu.

Zawarte w produkcie butylohydroksyanizol, propylu parahydroksybenzoesan i metylu
parahydroksybenzoesan moga powodowac miejscowq reakcje alergiczna skory (np. kontaktowe
zapalenie skory).

Dodatkowo butylohydroksyanizol moze spowodowaé podraznienie bton §luzowych.
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak danych.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak wystarczajacych dowodow dotyczacych bezpieczenstwa stosowania kwasu fusydynowego

u kobiet w cigzy, dlatego leku nie nalezy stosowac u kobiet w ciazy, chyba ze bedzie to niezbedne, po
rozwazeniu korzysci do ryzyka.

Badania na zwierzetach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na
przebieg ciazy, rozwdj ptodu, przebieg porodu (patrz 5.3). Z badan tych i wielu lat badan klinicznych
wynika, ze kwas fusydynowy nie ma dziatania teratogennego. Sa dowody $wiadczace o tym, ze jesli
kwas fusydynowy jest stosowany w postaci o dziataniu ogdlnym, moze przenika¢ przez bariere
tozyska.

Nie zostato okreslone bezpieczefstwo stosowania u kobiet karmigcych piersia.

Kiedy kwas fusydynowy (lub jego s6l sodowa) jest stosowany w postaci o dzialaniu og6lnym, to jest
wykrywalny w mleku matki, ale po podaniu miejscowym, jest mato prawdopodobne, by lek w ilosci,
ktéra moze znalez¢ si¢ w mleku matki, miat wptyw na dziecko.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Fusacid nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozgdane

Bardzo czesto > 1/10

Czgsto >1/100 do <1/10
Niezbyt czgsto >1/1 000 do <1/100
Rzadko >1/10 000 do <1/1000

Bardzo rzadko <1/10 000

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi sg rozne objawy skorne, zwlaszcza reakcje
w miejscu stosowania. Notowano rowniez reakcje alergiczne.

Na podstawie potaczonych badan klinicznych kremu i masci z kwasem fusydynowym, mozna si¢
spodziewac, ze u okoto 10%-15% pacjentow wystapia dziatania niepozadane.

Niezbyt czgsto wystepowaly: $§wigd, podraznienia skory, przemijajace pieczenie lub ktucie, sucha
skora, rumien i wysypka na skorze.

Na podstawie badan przeprowadzonych po wprowadzeniu do obrotu kremu i masci z kwasem
fusydynowym, ogolny ,,wskaznik zglaszania” dziatan niepozadanych jest bardzo rzadki i wynosi
okoto 2 : 1000 000 leczonych przypadkow.

Dziatania niepozadane wyszczegdlniono zgodnie z konwencjag MedDRA, zaczynajac od przypadkow
najczesciej zgtaszanych.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

$wiad, podraznienia skory, uczucie pieczenia, sucha skora, wysypka (notowano rézne rodzaje wysypki
takie, jak rumieniowa, rozyczka grudkowa i krostkowa), kontaktowe zapalenie skory, wyprysk,
rumien, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, obrzgk oczodotu.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
reakcje alergiczne

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
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wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za poSrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie dotyczy.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:
leki dermatologiczne; antybiotyki do stosowania miejscowego.
Kod ATC: DO6AX01

Fusacid zawiera kwas fusydynowy, antybiotyk o silnym dziataniu przeciwbakteryjnym z grupy
fusydanow, o0 budowie steroidopodobnej, wytwarzany przez szczep Fusidium coccineum. Ma on waski
zakres dziatania przeciwbakteryjnego.

Kwas fusydynowy i jego sole sg rozpuszczalne w wodzie i ttuszczach, sa powierzchniowo-czynne
oraz majg zdolnos$¢ przenikania przez nieuszkodzong skore. Stezenie 0,03 - 0,12 pg/ml hamuje wzrost
prawie wszystkich szczepdéw Staphylococcus aureus. Stosowany miejscowo krem Fusacid dziata
rowniez na Streptococcus spp., Corynebacterium spp., Neisseria spp. i niektore gatunki Clostridium

spp.
5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych, ktore okre$laja farmakokinetyke kremu z kwasem fusydynowym po podaniu
miejscowym.

Jednakze badania in vitro pokazaty, ze kwas fusydynowy moze przenika¢ przez nieuszkodzong ludzka
skore w stezeniu powyzej wartosci MIC wrazliwych organizmow. Stopien przenikania zalezy od
czynnikow takich jak czas narazenia na dziatanie kwasu fusydynowego i stan skory. Kwas
fusydynowy jest w znacznym stopniu metabolizowany w watrobie, gtdwnie do glukuronianow, ktore
w duzych stgzeniach wystepuja w z6tci; w malej ilosci jest wydalany z moczem w postaci
niezmienionej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,
potencjalnego dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwdj potomstwa nie
ujawniaja zadnego szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

Badania przedkliniczne przeprowadzone na szczurach i $winkach morskich wykluczyty dziatanie
toksyczne kwasu fusydynowego istotne dla zdrowia i zycia zwierzat do§wiadczalnych. Rowniez
podczas badan nad rakotworczo$cig u szczurdw nie stwierdzono przypadkow rozwoju zmian
nowotworowych. W standaryzowanych badaniach przeprowadzonych na myszach i krélikach nie
stwierdzono dzialania teratogennego. W badaniach na ci¢zarnych krolikach po podaniu doustnym
kwasu fusydynowego nie stwierdzono zwigkszonej czestosci poronien, porodow przedwczesnych ani
zaburzen ptodowych.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biata

Glicerol

Polisorbat 60

Butylohydroksyanizol (E 320)

Parafina ciekta

Alkohol cetostearylowy

Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w lodowce (w temp. 2°C-8°C). Nie zamrazacé.

Przechowywac tube szczelnie zamknieta.

Przechowywaé¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zakretka z polietylenu HDPE lub polipropylenu, w tekturowym pudetku

Wielko$¢ opakowan:

-5 g kremu,

- 20 g kremu.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

CHEMA-ELEKTROMET

Spotdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow
e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 14043
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18 lipca 2007 r.
Data przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 maj 2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2014-02-24
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