CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FUSACID H, (20 mg + 10 mg)/g, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY

1 g kremu zawiera 20 mg kwasu fusydynowégoidum fusidicumyv postaci kwasu fusydynowego
potwodnego (20,3 mg) oraz 10 mg hydrokortyzonu mct@ydrocortisoni acetds

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: butylotkslanizol (E 320), alkohol cetylowy, potasu
sorbinian.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem.
Biata lub prawie biata jednolita masa.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie standw zapalnych skory z obeciymazliwym zakazeniem bakteryjnym,
wywotanym przez bakterie wiwe na kwas fusydynowy.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Chorobowo zmienione miejsca na skorze nafwkrywa: niewielka iloscia produktu leczniczego 2
razy na dob, az do uzyskania zadowalgej odpowiedzi na leczenie.

Przed zastosowaniem produktu rigleczyci¢ leczone miejsca.

Nie naley stosowa produktu diuej niz przez 2 tygodnie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na kwas fusydynowy, sodu fusydynian, octan hydrykonu lub na kt&ikolwiek
substang pomocnicz wymieniora w punkcie 6.1.

Zakaenia wywotane przez oporne na kwas fusydynowy bektewltaszczd&seudomonas
aeruginosa.

Ze wzgkdu na zawart® kortykosteroidu produktu Fusacid H nie nglstosowa w leczeniu:
bakteryjnych, grzybiczych lub wirusowych zaka skory (np. opryszczka oraz ospa wietrzna),
kitowych lub gruzliczych zmian skérnych, w zapaleniu skéry wokot (@&rmatitis periorali3, w
tradziku r&zowatym, po szczepieniach ochronnych.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy unikat diugotrwatego stosowania produktu, szczegolnigieaii niemowht. Moze dogé do

zahamowania czynioi nadnerczy, nawet§k nie sa stosowane opatrunki okluzyjne.
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W przypadku dtugotrwatego miejscowego stosowatgieoglow mog wystpi¢ zmiany zanikowe
skory na twarzy oraz w mniejszym stopniu na inngefciach ciata.

Ostraznie stosowé produkt w pobliu oczu. Wprowadzenie produktu do okaze@owodowa
jaskr. W razie kontaktu oka z lekiem, najenatychmiast przentyoko duza iloscia zimnej wody.

Jeli utrzymuje sg bakteryjne zakaenie skory, natey zastosowaleki przeciwbakteryjne o dziataniu
0g6Ilnym.

Stosowanie kwasu fusydynowego miejscowo, szczeg@linigotrwale i powtarzage s¢, maze
prowadzé do powstania oporioi na lek.

Diugotrwate stosowanie produktu Fusacid Hzmepowodowarozwoéj dodatkowego zakania
wywotanego niewrdiwymi na kwas fusydynowy drobnoustrojami, w tynzgbami.

Nie nalery stosowa antybiotykdw w skojarzeniu z steroidami giiji niz przez 2 tygodnie (lub dhej
niz 7 dni przy braku poprawy klinicznej), poniemsteroidy mog maskowa rozwoj infekcji oraz
reakcje nadwrdiwosci.

Produkt Fusacid H zawiera kortykosteroid, dlateigozaleca s jego stosowania w zanikowym
zapaleniu skory, owrzodzeniach skorydriku, w razie kruchyckcianzyt, w przypadkuswiadu w
okolicy odbytu i naradéw ptciowych.

Unika¢ kontaktu produktu z otwartymi ranami i btonashizowymi oraz dlugotrwatego stosowania na
skor twarzy.

Ze wzgkdu na zawart@ hydrokortyzonu, nie naky stosowd produktu diugotrwale u pacjentéw z
cukrzya.

Zawarte w produkcie butylohydroksyanizol, alkohetytowy i potasu sorbinian magowodowa
miejscowe reakcje skérne (np. kontaktowe zapalskiey).
Butylohydroksyanizol mze ponadto wywotywapodranienie oczu i btosluzowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak danych.
4.6 Wptyw na ptodnaosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak danych dotyeych bezpieczestwa stosowania kwasu fusydynowego w skojarzewoictanem
hydrokortyzonu u kobiet w okresieagy, dlatego produktu nie nadg stosowa u kobiet w cizy, o ile
nie jest to bezwzgtinie konieczne, po rozwaniu korzyci do ryzyka.

Badania na zwiergach nie wykazuwj bezpdredniego lub pgredniego szkodliwego wptywu kwasu
fusydynowego na przebiegagy, rozwoj ptodu, przebieg porodu (patrz 5.3). Z&atych i wielu lat
bada klinicznych wynika,ze kwas fusydynowy nie ma dziatania teratogennegesfusydynowy
stosowany w postaci o dziataniu ogélnym,zm@rzenikdé przez barief tozyska.

Hydrokortyzon po zastosowaniu miejscowym przenikaep skog w niewielkich ilgsciach. Dane
dotyczce stosowania u kobiet w okresiezi, wskazug na brak negatywnego wptywu
hydrokortyzonu na ptéd czy noworodka.

Karmienie piersia

Nie zostato okrdone bezpieczestwo stosowania u kobiet karuiych piersi.

Kwas fusydynowy stosowany w postaci o dziataniulogd jest wykrywany w mleku matki. Jest
jednak mato prawdopodobne, by kwas fusydynowy ¥cilfaka mae znalé¢ sig po podaniu
miejscowym produktu w mleku matki, miat wptyw na@zo. Ekspozycja matki na hydrokortyzon
po podaniu miejscowym produktu jest rowinie tyle mataze nie przewiduje giwptywu
hydrokortyzonu na karmione piegsiziecko.

Je&li miejscem aplikacji produktuassutki, to produkt musi kiyz nich usurity przed karmieniem
piersh.

4.7 Wplyw na zdolndé prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn
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Krem Fusacid H nie ma wptywu na zdodd@rowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepaadane

Najczsciej raportowanymi dziataniami niepglanymi g rézne objawy skorne, zwtaszcza reakcje w
miejscu stosowania. Odnotowano rownieakcje alergiczne.

Na podstawie badaklinicznych kremu i méci z kwasem fusydynowym, i octanem hydrokortyzonu,
mozna s¢ spodziewd, ze u okoto 5% pacjentow wysdia dziatania niepzadane.

Dziatania niepgadane g wyszczegolnione wedtug klasyfikacja uktadow i naiav MedDRA,
zaczynajc od przypadkdéw najeiciej raportowanych.

Bardzo czsto £1/10)

Czsto £1/100 do <1/10)

Niezbyt czsto £1/1 000 do <1/100)

Rzadko £1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (%/10 000)

nieznana (cgstas¢ nie mae by okreslona na podstawie dagmnych danych)

Zaburzenia ukfadu immunologicznego
Nieznana cgstaié:
Reakcje alergiczne.

Zaburzenia skory i tkanki podskérne;j
Niezbyt czsta

Nasilony wyprysk

Swiad

Podranienie skory

Uczucie pieczenia lub klucia

Nieznana cgstaié:

Wysypka

Alergiczne kontaktowe zapalenie skoéry
Depigmentacja skoéry

Do niepaadanych dziata kortykosteroidéw nale atrofia skéry, teleangiektazje i rogsy skory,
zwlaszcza podczas diugotrwatego stosowania, zapatd@eszkow wtosowych, nadmierne owtosienie,
zapalenie skory wokot uspérioral dermatitig, kontaktowe zapalenie skory, depigmentacja oraz
zahamowanie czyngoi kory nadnerczy.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie jest mato prawdopodobnezarjednak zwiksza& ryzyko miejscowych i
ogolnoustrojowych dziataniepazadanych.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Kortykosteroidy o shalolziataniu w skojarzeniu z antybiotykami:

hydrokortyzon w skojarzeniu z antybiotykami.
Kod ATC: D07 CAO1
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Produkt leczniczy Fusacid H zawiera kwas fusydynewamtybiotyk o silnym dziataniu
przeciwbakteryjnym oraz dzialgly przeciwzapalnie i przecimwiadowo hydrokortyzon.

Kwas fusydynowy jest rozpuszczalny w wodzie i thrisch, maviasciwosci powierzchniowo-czynne
oraz zdolné¢ przenikania przez nieuszkodzoskor. Kwas fusydynowy w gsteniu 0,03ug/ml do
0,12pg/ml hamuje wzrost prawie wszystkich szczetaphylococcus aureuBusacid H
zastosowany miejscowo dziata rowniga Streptococcuspp, Corynebacteriurspp, Neisseriaspp i
niektore gatunkClostridiumspp

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych dotyerych farmakokinetyki produktu Fusacid H po podamigjscowym u ludzi.
W badaniactin vitro wykazanoze kwas fusydynowy ni@ przenika przez nieuszkodzariudzka
skor. Stopie przenikania zaley od czynnikdw takich, jak czas naemia na dziatanie kwasu
fusydynowego i stan skory. Kwas fusydynowy jest abaay gtdwnie zotcia; w matej ilasci jest
wydalany z moczem.

Hydrokortyzon po zastosowaniu miejscowym przenikaep skog. nasgpnie jest intensywnie
metabolizowany i szybko wydalany z moczem. Stopieenikania zaley od r&znych czynnikéw,
takich jak stan skéry i miejsce aplikacji.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwemtjych bada farmakologicznych dotyezych
bezpieczéstwa stosowania, toksyczwn po podaniu wielokrotnym, genotoksyczop potencjalnego
dziatania rakotwodrczego i toksycznego wptywu naedpkcg, nie ujawniag wystpowania
szczegoblnego zagrenia dla czlowieka.

Badania przedkliniczne przeprowadzone na szczuragimkach morskich wykluczyty dziatanie
toksyczne kwasu fusydynowego istotne dla zdroviigcia zwierat doswiadczalnych. Rownie
podczas badarakotworczéci na szczurach, nie odnotowano przypadkow rozwojian
nowotworowych. W standaryzowanych badaniach prazepdaonych na myszach i krélikach nie
stwierdzono dziatania teratogennego. W badaniadigparnych krélikach po podaniu doustnym
kwasu fusydynowego nie stwierdzono gk&zonej czstasci poroniei, porodow przedwczesnych ani
zaburzé ptodowych.

Brak dodatkowych istotnych danych przedklinicznycktdre nie zostatyby juujete w innych
czesciach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biata

Glicerol

Polisorbat 60
Butylohydroksyanizol (E 320)
Parafina ciekta

Alkohol cetylowy

Potasu sorbinian

Woda oczyszczona.

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne
Brak.

6.3 Okres wanosci
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2 lata
6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze po#gj 25°C. Przechowywatube szczelnie zamkata. Nie
przechowywa w lodéwce ani nie zamzac.
Przechowywé w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaji zawartéé opakowania

Tuba aluminiowa z membranvewmtrz powlekan lakierem epoksydowo-fenolowym, z zatka z
PE, zawierajca 5 g lub 20 g kremu. Tuba wraz z ulptha pacjenta umieszczona jest w tekturowym
pudetku.

6.6  Szczegolngodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczego6lnych wymaga
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jegipady nalgy usura¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

CHEMA-ELEKTROMET
Spétdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZC ZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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