Sp.zn. sukls176511/2018

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Fucidin H
krém

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi{

Jeden gram krému obsahuje acidum fusidicum 20 mg (odpovidéa acidum fusidicum hemihydricum 20,35
mg ), hydrocortisoni acetas 10 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem: butylhydroxyanisol, cetylalkohol a kalium-sorbat

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Krém
bily krém

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Lécba infikovanych atopickych dermatitid.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Dospéli a déti
Fucidin H krém se aplikuje na postiZena mista na kizi 3 krat denn€ po dobu maximalné 2 tydn.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na kyselinu fusidovou/natrium-fusidat, hydrokortison-acetat nebo na kteroukoli
pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Vzhledem k obsahu kortikoidu je Fucidin H kontraindikovan v téchto stavech:
- kozni infekce primarn€ vyvolané plisnémi, viry nebo bakteriemi, neléCené nebo
nekontrolované piislusnou lécbou (viz bod 4.4).
- kozni projevy tuberkuldzy, nelécené nebo nekontrolované ptislusnou 1écbou (viz bod 4.4)
- perioralni dermatitida a rosacea.

4.4 Zv1astni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZziti
Je tfeba se vyhnout dlouhodobé nepfetrzité lokalni terapii ptipravkem Fucidin H.

V zavislosti na misté aplikace je pfi 1€cbé pripravkem Fucidin H vzdy tfeba brat v uvahu moznost
systémové absorpce hydrokortison-acetatu.

Vzhledem k obsahu hydrokortison-acetatu je tteba aplikovat Fucidin H v okoli o¢i s opatrnosti. Je
tieba zabranit vniknuti pfipravku Fucidin H do oka (viz bod 4.8).

Systémova absorpce lokalnich korikosteroidti miize vést k reverzibilni supresi osy hypothalamus—
hypofyza—nadledviny (HPA).

Fucidin H by se mé u déti pouzivat velmi opatrné, protoze pediatriCti pacienti mohou byt vice nez
dospéli nachylni k supresi HPA osy vyvolané kortikosteroidy a ke vzniku Cushingova syndromu (viz
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bod 4.8).

P1i lokalnim pouziti kyseliny fusidové byl hlasen vyskyt bakterialni rezistence. Stejn€ jako u vSech
antibiotik dlouhodobé nebo opakované pouzivani kyseliny fusidové miize zvysit riziko vzniku

rezistence. Riziko vzniku rezistence Ize minimalizovat omezenim 1é€by kyselinou fusidovou a
hydrokortison-acetatem na dobu maximalné 14 dni.

Toto opatfeni také minimalizuje riziko toho, zZe by imunosupresivni ucinky kortikosteroidu mohly
maskovat mozné symptomy dalsi infekce rezistentnimi bakteriemi.

Vzhledem k imunosupresivnim ucinkiim kortikosteroidu mtize byt 1écba piipravkem Fucidin H
spojena se zvysenou nachylnosti k infekcim, zhorSenim stavajici infekce a aktivaci latentni infekce.
Pokud nelze infekci zvladnout lokalni 1écbou, doporucuje se piejit na celkovou 1é¢bu (viz bod 4.3).

U systémového i lokéalniho pouziti kortikosteroidth miize byt hlaSena porucha zraku. Pokud se u
pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno odeslani
pacienta k ocnimu I¢kafi za u¢elem vysetfeni moznych pti¢in, mezi které patii katarakta, glaukom nebo
vzacna onemocnéni, napft. centralni ser6zni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla hlasena po
systémovém i lokalnim podani kortikosteroida.

Fucidin H krém obsahuje butylhydroxyanisol, cetylalkohol a kalium-sorbat. Tyto pomocné latky
mohou zpusobit mistni kozni reakce (napft. kontaktni dermatitidu). Butylhydroxyanisol miize zpisobit
také podrazdéni oci a sliznic.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci. Interakce s celkové poddvanymi 1é¢ivymi pripravky se
povazuji za minimalni.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi:

Kyselina fusidova:

Neocekava se zadny vliv béhem téhotenstvi, protoze systémova expozice kyseliny fusidové je
zanedbatelna.

Hydrokortison-acetat:

Velké mnozstvi daji u t€hotnych Zen (vice nez 1 000 téhotenstvi) neukazuje zddnou malformacni
toxicitu ani feto/neonatalni toxicitu kortikosteroidu.

Fucidin H lze v téhotenstvi pouzivat, pokud je to z klinického hlediska potfebné. Nicméné vzhledem
k obecnym znalostem o celkovém pouziti kortikoidl je nutné Fucidin H pouzivat béhem te€hotenstvi
s opatrnosti.

Kojeni:

Neocekavaji se zadné ucinky na kojeného novorozence/dite, protoze systémova expozice pii lokalnim
podani kyseliny fusidové/hydrokortison-acetatu na omezenou oblast ktize je u kojici matky
zanedbatelna.

Fucicort Ize béhem v obdobi pouzivat, ale doporucuje se vyhnout se jeho aplikaci na ktizi prsi.

Fertilita:
Pro piipravek Fucidin H nebyly provedeny zadné klinické studie tykajici se fertility.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Fucidin H nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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4.8 Nezadouci ucinky

Nejcastéji hlaSenymi nezddoucimi ucinky pii 1écbe byly reakce v misté podani zahrnujici svédéni,
paleni a podrazdéni.

Nezadouci tcinky jsou uvedeny podle MedDRA tiid organovych systémi (SOC) a jednotlivé
nezéadouci ucinky jsou uvedeny pocinaje nejcastéji hlaSenymi. V ramci kazdé skupiny frekvenci se
nezadouci ucinky uvadéji v potadi podle klesajici zdvaznosti.

velmi ¢asté >1/10

casté >1/100 az <1/10
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méné Casté >1/1 000 az
<1/100 vzacné >1/10 000 az
<1/1 000 velmi vzacné <1/10

000
neni znamo: z dostupnych udajt nelze urcit

Poruchy imunitniho systému

Méné Casté: Hypersenzitivita

Poruchy oka

Neni zndmo | Rozmazané vidéni*

Poruchy kiiZe a podkozZni tkané

Méné Casté: Kontaktni dermatitida
Ekzém (zhorSeni stavu)
Vyrazka

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Casté: Reakce v misté aplikace (vCetné svédéni, paleni a
podrazdéni)

* Viz bod 4.4.

Celkové nezadouci ucinky kortikoidl se slabym ti¢inkem jako je hydrokortison-acetat zahrnuji
supresi funkce nadledvin, ke které mtize dojit zvlasté po dlouhodobém lokalnim podavani (viz
bod 4.4).

Po lokalni aplikaci kortikosteroidt v okoli o¢i se miize vyskytnout zvyseni nitroo¢niho tlaku a
glaukom, zvlasteé pii dlouhodobém podavani nebo u pacientl predisponovanych ke vzniku
glaukomu (viz bod 4.4).

Dermatologické nezadouci ti€inky ttidy kortikoidi se slabym u¢inkem mohou zahrnovat: atrofii
kaze, dermatitidu (véetné kontaktni, akneiformni a perioralni dermatitidy), kozni strie,
teleangiektazie, rosaceu, erytém, depigmentaci, hypertrichozu a hyperhidrézu. Pii dlouhodobém
pouzivani lokalnich kortikosteroidii se miize objevit ekchymoza.

Uginky t¥idy kortikosteroidii byly pro Fucidin H hlageny s frekvenci méné Gasté, jak je
uvedeno v tabulce vyse.

Pediatricka populace:
U déti byl pozorovan podobny bezpecnostni profil jako u dospélych (viz bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky
Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é€ivého pripravku je dilezité. Umoziiuje to

pokracovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Pro lokaIn€ pouzivanou kyselinu fusidovou nejsou znamy zadné informace o moznych ptiznacich a
znamkach po podani nadmérné davky. Podavani velkého mnozstvi lokalnich kortikosteroidd po
dobu delsi nez 3 tydny mize vyvolat Cushingtiv syndrom a adrenokortikalni insuficienci.
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Neni pravdépodobné, Ze by se po nahodném peroralnim podani objevily systémové nasledky
predavkovani lé¢ivymi latkami. MnoZstvi Kyseliny fusidové v jedné tubé pripravku Fucidin
H nepresahuje denni davku pro peroralni podani pri celkové 1écbé. Piredavkovani
jednorazovou davkou kortikosteroidii nebyva z klinického hlediska problém.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmokoterapeuticka skupina: kortikosteroidy, slabé u¢inné, kombinace s antibiotiky,
hydrokortison a antibiotika

ATC kéd: DO7CA01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

-----

ucinkem hydrokortison-acetatu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

In vitro studie prokazaly, ze kyselina fusidova miZe pronikat neporusenou kiizi. Stupen penetrace
zavisi ¢astené na expozici a jednak i na stavu ktize.

Kyselina fusidova se vylucuje predevsim zluci, presto je vSak malé mnozstvi vylu¢ovano mo¢i.
Hydrokortison-acetat je absorbovan po topické aplikaci. Stupeii absorpce zavisi ¢astecné na stavu
kiize a jednak na misté aplikace.

Absorbovany hydrokortizon-acetat je rychle metabolizovan a vylu¢ovan mo¢i.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti
Vyjma toho, co bylo uvedeno v nékterych castech SPC textu, zadna dalsi predklinicka data
nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Butylhydroxyanisol, cetylalkohol, glycerol 85%, tekuty parafin (obsahuje tokoferol-alfa),
polysorbat 60, kalium-sorbat, bila vazelina (obsahuje tokoferol-alfa), ¢isténa voda

6.2 Inkompatibility
Nejsou zadné

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky
Po prvnim otevieni: 3 mésice.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30°C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
Zatavena hlinikova tuba na vnitini stran¢ lakovana epoxyfenolovou vrstvou, PE Sroubovaci
uzavér, krabicka.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

2750 Ballerup

Dansko

8. REGISTRACNI CISLO(A)
46/014/04-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace. 21. 1. 2004

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 5. 5. 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
10. 8.2018
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