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
Masé.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

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

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania miejscowego na skorg.

Fucidin mas$¢ 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 s6l sodowa kwasu fusydynowego lub ktorakolwiek substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ kontaktu preparatu z oczami, gdyz sol sodowa kwasu fusydynowego moze powodowac
podraznienie spojowek.

Nalezy unika¢ stosowania preparatu na rany gdyz moga wystapi¢ reakcje alergiczne.

Fucidin ma$¢ zawiera lanoling oraz alkohol cetylowy, ktére moga wywota¢ miejscowe reakcje skorne
(np. kontaktowe zapalenie skory).

Donoszono o pojawianiu si¢ opornosci na kwas fusydynowy.

Fucidin mas¢ zawiera butylohydroksytoluen (E321), ktéry moze powodowac¢ miejscowe reakcje
skorne (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton sluzowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji
Brak danych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje



Nie ma danych dotyczacych miejscowego stosowania soli sodowej kwasu fusydynowego przez
kobiety w ciazy. Badania na zwierzgtach nie wykazaty szkodliwego bezposredniego lub posredniego
wplywu na przebieg ciazy, rozwoj zarodka/ptodu, przebieg porodu lub rozwoj poporodowy. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ przepisujac ten lek kobietom w ciazy.

Kwas fusydynowy po zastosowaniu na skorg przenika do organizmu w niewielkich ilosciach (patrz
punkt 5.2).W okresie karmienia piersia nie nalezy stosowac preparatu Fucidin mas¢ na piersi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie stwierdzono wptywu masci Fucidin na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstuge
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ i uporzadkowanie grup ukladowo-narzadowych zgodnie z terminologia MedDRA:
bardzo czeste >1/10

czeste >1/1001 1/10
niezbyt czgste >1/10001 1/100
rzadkie >1/10 0001 1/1000
bardzo rzadkie >1/10 000

Na podstawie przeprowadzonych badan klinicznych produktu leczniczego Fucidin tacznie w postaci
masci oraz kremu mozemy zaktadaé, ze u 5% pacjentdéw moga wystapic¢ dziatania niepozadane.

Do najczesciej wystepujacych objawdw niepozadanych zaliczamy reakcje skorne, wystepujace
glownie w miejscu naktadania masci. Zgtaszano reakcje alergiczne.

. Zaburzenia uktadu immunologicznego
o Rzadkie: Reakcje alergiczne
. Zaburzenia oka
o Rzadkie: Podraznienie spojowek
. Zaburzenia skory i tkanki podskornej
o Niezbyt czeste: Wysypka
Podraznienie skory
Swiad
o Rzadkie: Zapalenie kontaktowe skory
Pokrzywka
Obrzek naczynioruchowy
Wyprysk
Obrzek oczodotu
Rumien
Uczucie pieczenia skory
Uczucie palenia
4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania podczas stosowania preparatu zgodnie ze wskazaniami
i zalecanym sposobem stosowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

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

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne



Kwas fusydynowy jest lekiem o dziataniu przeciwbakteryjnym, do stosowania miejscowego. Kwas
fusydynowy i sodu fusydynian latwo 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 warto$ci MICsdla bakterii chorobotworczych skory wynosza:

Staphylococcus aureus: 0,03 pg/ml

Corynebacterium minutissimum: 0,03 pg/ml

Streptococcus pyogenes: 6,8 ng/ml

laseczki Gram-ujemne: >350 pg/ml

Pseudomonas spp.: 500 pg/ml
5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne
W badaniach in vitro wykazano, ze kwas fusydynowy przenika przez skor¢ w stopniu podobnym do
kortykosteroidow.
W wyniku 2,5-godzinnej ekspozycji sztucznie uszkodzonej skory (zdarcie naskorka) na lek, st¢zenie
kwasu fusydynowego w naskérku wynosito 269,6 pg/ml i 52,8 ug/ml w goérnych warstwach skory
wtasciwej. Po podaniu na skorg kwas fusydynowy przenika przez skorg¢ w 0,54% podanej dawki.
5.3 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 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie sg znane.

6.3 Okres waznosci
3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ 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 1997/19 sierpnia 2002/27 czerwca 2007/5 listopada 2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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