CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FUCIDIN, 20 mg/g, mas¢

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g masci zawiera 20 mg sodu fusydynianu (Natrii fusidas).

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masc¢.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie bakteryjnych zakazen skory wywotlanych przez bakterie wrazliwe na kwas
fusydynowy, takich jak: liszajec, czyracznos¢, zapalenie gruczotoéw potowych, zapalenie mieszkow
wlosowych, zanokcica i figowka.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Do stosowania miejscowego na skore.

Fucidin ma$¢ nalezy naktada¢ na chorobowo zmienione miejsca na skorze dwa do trzech razy na dobe.
Zalecany okres leczenia wynosi 7 dni.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktéragkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Donoszono o pojawianiu si¢ opornosci bakteryjnej wsrod Staphylococus aureus po zastosowaniu
produktu Fucidin na skore. Tak jak w przypadku wszystkich antybiotykow, przedtuzajace si¢ lub
powtarzajace stosowanie kwasu fusydynowego moze zwiekszac ryzyko rozwoju opornosci.

Fucidin, mas¢ zawiera lanoling oraz alkohol cetylowy i butylohydroksytoluen (E321), ktore moga
wywota¢ miejscowe reakcje skérne (np. kontaktowe zapalenie skory).
Butylohydroksytoluen (E321) moze ponadto powodowa¢ podraznienie oczu i blon §luzowych.

Nalezy zachowac¢ ostroznosci stosujac produkt Fucidin mas¢ na twarz, nalezy unika¢ kontaktu
produktu Fucidin mas¢ z oczami gdyz substancje pomocnicze zawarte w masci mogg spowodowac

podraznienie spojowek.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji



Nie przeprowadzono zadnych badan dotyczacych interakcji. Interakcje z produktami leczniczymi
stosowanymi ogolnie sag minimalne z uwagi na nieistotna absorpcj¢ miejscowo stosowanego preparatu
Fucidin.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ptodnos¢

Brak badan klinicznych dotyczacych wptywu miejscowo stosowanego produktu Fucidin na ptodnosé¢.
Nie przewiduje si¢ wptywu produktu Fucidin na kobiety w wieku rozrodczym, z uwagi na nieistotna
ekspozycje¢ ogolnoustrojowa po zastosowaniu produktu Fucidin miejscowo.

Ciaza

Nie przewiduje si¢ wplywu produktu Fucidin na cigze, z uwagi na nieistotng ekspozycje
ogolnoustrojowg po zastosowaniu produktu miejscowo.

Fucidin, mas$¢ moze by¢ stosowany podczas cigzy.

Karmienie piersia
Nie przewiduje si¢ wptywu na noworodka i (lub) niemowle¢ karmione piersig, poniewaz wchianianie

ogolnoustrojowa kwasu fusydynowego po zastosowaniu na skorg u kobiet karmigcych jest nieistotne.
W okresie karmienia piersig nie nalezy stosowa¢ produktu Fucidin mas¢ na piersi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Fucidin stosowany miejscowo nie ma wptywu lub ma wplyw nieistotny na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddéw mechanicznych i obstugiwanie maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ocena czestos$ci wystepowania dzialan niepozadanych zostata przeprowadzona na podstawie analizy
zbiorczej danych z badan klinicznych i monitorowania spontanicznego.

Na podstawie analizy zbiorczej z badan klinicznych, do ktérych wlgczono 4724 pacjentow
otrzymujacych miejscowe leczenie lekiem Fucidin stwierdzono, Ze czgstos¢ dziatan niepozadanych
wyniosta 2,3%.

Najczesciej obserwowanym dziataniem niepozadanym byty roézne reakcje skome jak $wiad 1 wysypka,
bedace nastepstwem zmian w miejscu aplikacji takich jak bol, podraznienie pojawiajace si¢ u mniej
niz 1% pacjentow.

Zglaszano nadwrazliwos$¢ i obrzek naczynioruchowy.

Dzialania niepozadane sg wyszczegolnione zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA, a
poszczegoblne dziatania niepozadane wymieniono rozpoczynajac od najczesciej raportowanych.

W obrgbie kazdej grupy o tej samej czgstosci wystepowania dziatania niepozgdane wymieniono
kolejno, wedlug zmniejszajacego si¢ znaczenia objawow.

bardzo czgste >1/10

czeste >1/100 do 1/10
niezbyt czgste >1/1000 do 1/100
rzadkie >1/10 000 do 1/1000
bardzo rzadkie >1/10 000

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko Nadwrazliwos¢
(>1/10 000do 1/1000)




Zaburzenia oka
Rzadko Zapalenie spojowek
(>1/10 000 do 1/1000)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czgsto Zapalenie skory (w tym : kontaktowe zapalenie skory,
(>1/1 000 do 1/100) egzema)

Wysypka*

Swiad

Rumien

**Raportowano roznego typy wysypki skorne takie jak:
rumieniowa, krostkowa, pecherzykowa, plamisto-grudkowa i
erudkowa. Obserwowano takze wysypke uogdlnionag.

Rzadko Obrzek naczynioruchowy
(>1/10 000 do 1/1000) Pokrzywka
Pecherzyki

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Niezbyt czgsto Bol w miejscu aplikacji ( w tym uczucie pieczenia)
(>1/1000 do 1/100) Podraznienie w miejscu aplikacji

Populacja dzieci i mlodziezy
Oczekuje sig, ze czestose, typ i cigzkos¢ dziatan niepozadanych u dzieci jest taka sama jak u
dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie jest mato prawdopodobne w przypadku stosowania produktu zgodnie ze
wskazaniami i zalecanym sposobem stosowania.
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki do stosowania miejscowego.
Kod ATC: D 06 AX 01

5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Kwas fusydynowy jest lekiem o dziataniu przeciwbakteryjnym, do stosowania miejscowego. Kwas
fusydynowy i sodu fusydynian tatwo przenikaja do skory.



Kwas fusydynowy dziala na bakterie Staphylococcus aureus, Corynebacterium minutissimum,
Streptococcus spp. 1 niektore bakterie Gram-ujemne. Oporne na dziatanie kwasu fusydynowego sa
bakterie Pseudomonas aeruginosa.
Typowe wartosci MICs, dla bakterii chorobotworczych skory wynosza:

Staphylococcus aureus: 0,03 pg/ml

Corynebacterium minutissimum: 0,03 pg/ml

Streptococcus pyogenes: 6,8 ug/ml

laseczki Gram-ujemne: >350 pg/ml

Pseudomonas spp.: 500 pg/ml
5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
W badaniach in vitro wykazano, ze kwas fusydynowy przenika przez skére w stopniu podobnym do
kortykosteroidow.
W wyniku 2,5-godzinnej ekspozycji sztucznie uszkodzonej skory (zdarcie naskorka) na lek, stezenie
kwasu fusydynowego w naskorku wynosito 269,6 pg/ml i 52,8 ug/ml w goérnych warstwach skory
wlasciwej. Po podaniu na skore 0,54% podanej dawki kwasu fusydynowego przenika przez skore.
53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych danych, poza wymienionymi w pozostatych punktach charakterystyki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol cetylowy, lanolina, parafina ciekta, wazelina biata,
all-rac-a-tokoferol, butylohydroksytoluen (E321).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie sg znane.
6.3 Okres waznoSci

3 lata
Po pierwszym otwarciu: 3 miesiagce

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuby aluminiowe lakierowane wewnatrz lakierem epoksyfenolowym, z polietylenowa zakretka,
zawierajace 5 g i 15 g masci, umieszczone w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu
leczniczego do stosowania.

Brak specjalnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU



LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup

Dania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

7079

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLEZENIA POZWOLENIA
10 kwietnia 1997
5 listopada 2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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