CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FUSACID, 20 mg/g, krem

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 g kremu zawiera 20 mg kwasu fusydynowégoidum fusidicumyv postaci kwasu fusydynowego
potwodnego (20,3 mg).

Substancje pomocnicze wykazcg dziatanie biologiczne: propylu parahydroksybesam (E 216),
metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i butylohyslyakizol (E 320).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem
Jednorodna masa, biata lub kremowa

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

W miejscowym leczeniu zaken wywotanych przez drobnoustroje wiizve na kwas fusydynowy,
zwlaszczeStaphylococcus aureus.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Oczyszczon, chor powierzchng skory pokrywa niewielk ilosciag kremu 3 do 4 razy na deb
Mozna rownie stosowa krem pod ochronnym gazowym opatrunkiem, zmniejezaj takim
przypadku cegstas¢ aplikaciji do stosowania 1 lub 2 razy na ¢lob

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na kwas fusydynowy i jego sole lub na kt@lwiek substangjpomocnica
wymieniom w punkcie 6.1.
Zakaenia wywotane przez oporne drobnoustroje, a zwi2seudomonas aeruginosa.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie miejscowe czasami prowadzi do wzrostunmgci drobnoustrojéw na kwas fusydynowy.
Przedtione zastosowanie kremu Fusacidzenepowodowéarozwdj dodatkowego zakania
wywotanego opornymi drobnoustrojami, w tym grzybami

Ostraznie stosowaw okolicach oczu.

Zawarte w produkcie butylohydroksyanizol, propyarghydroksybenzoesan i metylu
parahydroksybenzoesan mqmpwodowa miejscova reakcg alergiczm skéry (np. kontaktowe
zapalenie skory).

Dodatkowo butylohydroksyanizol me spowodowé podranienie btorsluzowych.
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji
Brak danych.
4.6 Wplyw na ptodnai¢, ciaze i laktacje

Brak wystarczajcych dowodéw dotyerych bezpieczaestwa stosowania kwasu fusydynowego

u kobiet w cizy, dlatego leku nie naty stosowa u kobiet w cizy, chybaze bedzie to niezbdne, po
rozwazeniu korzyci do ryzyka.

Badania na zwiergach nie wykazuj bezpdredniego lub pgredniego szkodliwego wptywu na
przebieg cizy, rozwdj ptodu, przebieg porodu (patrz 5.3). Z&eatych i wielu lat badé klinicznych
wynika, ze kwas fusydynowy nie ma dziatania teratogennegalo®/odyswiadczce o tym,ze jeli
kwas fusydynowy jest stosowany w postaci o dziatagolnym, mae przenikd przez bariey
tozyska.

Nie zostato okrdone bezpieczestwo stosowania u kobiet karuiych piersi.

Kiedy kwas fusydynowy (lub jego sél sodowa) jesssivany w postaci o dziataniu ogélnym, to jest
wykrywalny w mleku matki, ale po podaniu miejscowyjest mato prawdopodobne, by lek wstg
ktéra mae znaléc sic w mleku matki, miat wptyw na dziecko.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Fusacid nie ma wptywu na zdoktgprowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepdadane

Bardzo czsto > 1/10

Czesto >1/100 do <1/10
Niezbyt czsto >1/1 000 do <1/100
Rzadko >1/10 000 do <1/1000

Bardzo rzadko <1/10 000

Najczsciej zgtaszanymi dziataniami niejp@lanymi @ rézne objawy skorne, zwtaszcza reakcje
w miejscu stosowania. Notowano rownieakcje alergiczne.

Na podstawie patzonych badaklinicznych kremu i mgci z kwasem fusydynowym, mna sg
spodziewd, ze u okoto 10%-15% pacjentow wypla dziatania niepzadane.

Niezbyt czsto wystpowaly: swiad, podranienia skory, przemijage pieczenie lub ktucie, sucha
skora, rumié i wysypka na skorze.

Na podstawie badaprzeprowadzonych po wprowadzeniu do obrotu kremasci z kwasem
fusydynowym, ogélny ,wskanik zgtaszania” dzialaniepazadanych jest bardzo rzadki i wynosi
okoto 2 : 1000 000 leczonych przypadkow.

Dziatania niepgadane wyszczegodlniono zgodnie z konwarddpdDRA, zaczynajc od przypadkdéw
najczsciej zgtaszanych.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej:

swiad, podranienia skéry, uczucie pieczenia, sucha skéra, wgesypotowano rine rodzaje wysypki
takie, jak rumieniowa, tyczka grudkowa i krostkowa), kontaktowe zapaleki@yg wyprysk,
rumien, pokrzywka, obrgk naczynioruchowy, obek oczodotu.

Zaburzenia ukfadu immunologicznego:
reakcje alergiczne

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
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wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatagn

e-mail:_ ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie dotyczy.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

Fusacid zawiera kwas fusydynowy, antybiotyk o siinyziataniu przeciwbakteryjnym z grupy
fusydanéw, o budowie steroidopodobnej, wytwarzamgp szczepusidium coccineunMa on waski
zakres dziatania przeciwbakteryjnego.

Kwas fusydynowy i jego solesozpuszczalne w wodzie i ttuszczach pswierzchniowo-czynne
oraz mag zdolng¢ przenikania przez nieuszkodzoskor. Skzenie 0,03 - 0,12g/ml hamuje wzrost
prawie wszystkich szczepd8taphylococcus aureuStosowany miejscowo krem Fusacid dziata
réwniez naStreptococcuspp, Corynebacteriunspp, Neisserisspp i niektore gatunkClostridium

Spp
5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych, ktore okétaja farmakokinetyk kremu z kwasem fusydynowym po podaniu
miejscowym.

Jednake badanian vitro pokazatyze kwas fusydynowy nmi@ przenika przez nieuszkodzanudzky
skor w stzeniu powyej wartgci MIC wrazliwych organizmow. Stopieprzenikania zaley od
czynnikow takich jak czas namnia na dziatanie kwasu fusydynowego i stan skéwas
fusydynowy jest w znacznym stopniu metabolizowanyatrobie, gtdwnie do glukuronianow, ktére
w duzych stzeniach wystpuja w z6ici; w maiej ilcsci jest wydalany z moczem w postaci
niezmienionej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne wynikage z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotyazych
bezpieczéstwa stosowania, baflégoksyczngéci po podaniu wielokrotnym, genotoksyczon
potencjalnego dziatania rakotwdérczego oraz toksygarwptywu na rozrdd i rozwdj potomstwa nie
ujawniap zadnego szczeg6lnego zaggaia dla cztowieka.

Badania przedkliniczne przeprowadzone na szczuragimkach morskich wykluczyty dziatanie
toksyczne kwasu fusydynowego istotne dla zdrowigia zwierat daswiadczalnych. Réwnie
podczas badenad rakotworczria u szczuréw nie stwierdzono przypadkéw rozwoju zmia
nowotworowych. W standaryzowanych badaniach przepdaonych na myszach i krélikach nie
stwierdzono dziatania teratogennego. W badaniadieparnych krélikach po podaniu doustnym
kwasu fusydynowego nie stwierdzono gk&zonej czstasci poroniei, porodow przedwczesnych ani
zaburzaé 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 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres wanosci
2 lata
6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w lodéwce (w temp. Z-8C). Nie zamraac.
Przechowywa tube szczelnie zamknta.
Przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.
6.5 Rodzaj i zawarté¢ opakowania
Tuba aluminiowa z zaktka z polietylenu lub polipropylenu, w tekturowym ptide
Wielkos¢ opakowa:
-5 g kremu,
- 20 g kremu.
6.6 Specjalnagrodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymaga
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

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenabrotu: 18 lipca 2007 r.

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