CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
FUSACID H, (20 mg + 10 mg)/g, krem
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g kremu zawiera 20 mg kwasu fusydynowego (Acidum fusidicum) w postaci kwasu fusydynowego
potwodnego (20,3 mg) oraz 10 mg hydrokortyzonu octanu (Hydrocortisoni acetas).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: polisorbat 60 (E 435) — 55 mg/g kremu,
butylohydroksyanizol (E 320) — 0,2 mg/g kremu, alkohol cetylowy — 80 mg/g kremu, potasu sorbinian
(E 202) — 2,5 mg/g kremu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem.
Biata lub prawie biata jednolita masa.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie stanéw zapalnych skory z obecnym lub mozliwym zakazeniem bakteryjnym,
wywotanym przez bakterie wrazliwe na kwas fusydynowy.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Chorobowo zmienione miejsca na skorze nalezy pokrywac niewielkg iloscig produktu leczniczego
2 razy na dobe, az do uzyskania zadowalajacej odpowiedzi na leczenie.

Przed zastosowaniem produktu leczniczego nalezy oczyscic¢ leczone miejsca.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego dtuzej niz przez 2 tygodnie.

Sposob podawania
Podanie na skore.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na kwas fusydynowy, sodu fusydynian, hydrokortyzonu octan lub na ktérgkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Zakazenia wywotane przez oporne na kwas fusydynowy bakterie, zwtaszcza Pseudomonas
aeruginosa.

Ze wzgledu na zawartos$¢ kortykosteroidu produktu leczniczego Fusacid H nie nalezy stosowac

w leczeniu: bakteryjnych, grzybiczych lub wirusowych zakazen skory (np. opryszczka oraz ospa
wietrzna), kitowych lub gruzliczych zmian skornych, w zapaleniu skory wokot ust (dermatitis
perioralis), w tradziku r6zowatym, po szczepieniach ochronnych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Nalezy unika¢ dlugotrwatego stosowania produktu leczniczego, szczegolnie u dzieci i niemowlat.
Moze dojs¢ do zahamowania czynnos$ci nadnerczy, nawet jesli nie sg stosowane opatrunki okluzyjne.
W przypadku dhugotrwatego miejscowego stosowania steroidow moga wystapi¢ zmiany zanikowe
skory na twarzy oraz W mniejszym stopniu na innych czgsciach ciata.

Ostroznie stosowaé produkt leczniczy w poblizu oczu. Wprowadzenie produktu leczniczego do oka
moze powodowac¢ jaskre. W razie kontaktu oka z produktem leczniczym, nalezy natychmiast przemy¢
oko duza ilosciag zimnej wody.

Jesli utrzymuje si¢ bakteryjne zakazenie skory, nalezy zastosowac leki przeciwbakteryjne o dziataniu
og6lnym,

Stosowanie kwasu fusydynowego miejscowo moze prowadzi¢ do powstania opornosci na produkt
leczniczy, w szczeg6lnosci w przypadku stosowania dlugotrwatego i powtarzajacego sie.
Dhugotrwate stosowanie produktu leczniczego Fusacid H moze spowodowac rozwéj dodatkowego
zakazenia wywotanego niewrazliwymi na kwas fusydynowy drobnoustrojami, w tym grzybami.

Nie nalezy stosowa¢ antybiotykow W skojarzeniu ze steroidami dtuzej niz przez 2 tygodnie (lub dtuzej
niz 7 dni przy braku poprawy klinicznej), poniewaz steroidy moga maskowac rozwdj infekcji oraz
reakcje nadwrazliwosci.

Produkt leczniczy Fusacid H zawiera kortykosteroid, dlatego nie zaleca sie jego stosowania

w zanikowym zapaleniu skory, owrzodzeniach skory, tradziku, w razie kruchych $cian zyt,

w przypadku swigdu w okolicy odbytu i narzagdéw piciowych.

Unika¢ kontaktu produktu leczniczego z otwartymi ranami i btonami §luzowymi oraz dlugotrwatego
stosowania na skore¢ twarzy.

Ze wzgledu na zawarto$¢ hydrokortyzonu, nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego dtugotrwale

u pacjentow z cukrzyca.

Ze wzgledu na zawartos¢ w produkcie leczniczym butylohydroksyanizolu (E 320), alkoholu
cetylowego i potasu sorbinianu (E 202) produkt leczniczy moze powodowaé miejscowe reakcje skorne
(np. kontaktowe zapalenie skory).

Ponadto ze wzglgdu na zawarto$¢ w produkcie leczniczym butylohydroksyanizolu (E 320) produkt
leczniczy moze powodowac podraznienie oczu i bton §luzowych.

Produkt leczniczy zawiera polisorbat 60 (E 435). Polisorbaty moga powodowac¢ reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6 Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Ciaza
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania kwasu fusydynowego w skojarzeniu z

hydrokortyzonu octanem u kobiet w okresie cigzy, dlatego produktu leczniczego nie nalezy stosowaé
u kobiet w okresie cigzy, o ile nie jest to bezwzglednie konieczne, po rozwazeniu korzysci do ryzyka.
Badania na zwierzgtach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu kwasu
fusydynowego na przebieg ciazy, rozwoj ptodu, przebieg porodu (patrz 5.3). Z badan tych i wielu lat
badan klinicznych wynika, ze kwas fusydynowy nie ma dziatania teratogennego. Kwas fusydynowy
stosowany w postaci o dziataniu og6élnym, moze przenikac przez barierg lozyska.

Hydrokortyzon po zastosowaniu miejscowym przenika przez skorg w niewielkich ilosciach. Dane
dotyczace stosowania u kobiet w okresie cigzy, wskazuja na brak negatywnego wplywu
hydrokortyzonu na ptéd czy noworodka.

Karmienie piersia

Nie zostato okreslone bezpieczenstwo stosowania u kobiet karmigcych piersia.

Kwas fusydynowy stosowany w postaci o dziataniu ogdélnym jest wykrywany w mleku kobiecym. Jest
jednak mato prawdopodobne, by kwas fusydynowy w ilosci jaka moze znalez¢ si¢ po podaniu
miejscowym produktu leczniczego w mleku kobiecym, miat wptyw na dziecko. Ekspozycja matki na
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hydrokortyzon po podaniu miejscowym produktu leczniczego jest rowniez na tyle mata, ze nie
przewiduje si¢ wptywu hydrokortyzonu na karmione piersia dziecko.

Jesli miejscem aplikacji produktu leczniczego sg sutki, to produkt leczniczy musi by¢ z nich usunigty
przed karmieniem piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Fusacid H nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej raportowanymi dziataniami niepozadanymi sg rozne objawy skorne, zwlaszcza reakcje
w miejscu stosowania. Odnotowano rowniez reakcje alergiczne.

Na podstawie badan klinicznych kremu i masci z kwasem fusydynowym, i hydrokortyzonu octanem,
mozna si¢ spodziewac, ze u okoto 5% pacjentéw wystapiag dziatania niepozadane.

Dziatania niepozadane sg wyszczegolnione wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow MedDRA,
zaczynajac od przypadkéw najczesciej raportowanych.

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt cz¢sto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Nieznana czestos¢:
Reakcje alergiczne.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czesto:

Nasilony wyprysk

Swiad

Podraznienie skory

Uczucie pieczenia lub khucia

Nieznana czgsto$¢:

Wysypka

Alergiczne kontaktowe zapalenie skory
Depigmentacja skory

Do niepozadanych dziatan kortykosteroidow naleza atrofia skory, teleangiektazje i rozstepy skory,
zwlaszcza podczas dlugotrwatego stosowania, zapalenie mieszkow wlosowych, nadmierne owtosienie,
zapalenie skory wokoét ust (dermatitis perioralis), kontaktowe zapalenie skory, depigmentacja oraz
zahamowanie czynnos$ci kory nadnerczy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
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Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie jest mato prawdopodobne, moze jednak zwigkszaé¢ ryzyko miejscowych
i ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 WiasciwoS$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Kortykosteroidy o stabym dziataniu w skojarzeniu z antybiotykami:
hydrokortyzon w skojarzeniu z antybiotykami.
Kod ATC: D07 CA01

Produkt leczniczy Fusacid H zawiera kwas fusydynowy — antybiotyk o silnym dziataniu
przeciwbakteryjnym oraz dziatajacy przeciwzapalnie i przeciw§wiadowo hydrokortyzon.

Kwas fusydynowy jest rozpuszczalny w wodzie i thuszczach, ma wlasciwosci powierzchniowo-czynne
oraz zdolnos¢ przenikania przez nieuszkodzong skore. Kwas fusydynowy w stezeniu 0,03 pug/ml do
0,12 pg/ml hamuje wzrost prawie wszystkich szczepoéw Staphylococcus aureus. Fusacid H
zastosowany miejscowo dziata rowniez na Streptococcus spp., Corynebacterium spp., Neisseria spp.

i niektore gatunki Clostridium spp.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych dotyczacych farmakokinetyki produktu leczniczego Fusacid H po podaniu miejscowym
u ludzi.

W badaniach in vitro wykazano, ze kwas fusydynowy moze przenika¢ przez nieuszkodzona ludzka
skore. Stopien przenikania zalezy od czynnikow takich, jak czas narazenia na dziatanie kwasu
fusydynowego i stan skory. Kwas fusydynowy jest wydalany gtéwnie z z6lcig; w matej ilosci jest
wydalany z moczem.

Hydrokortyzon po zastosowaniu miejscowym przenika przez skorg. Nastepnie jest intensywnie
metabolizowany i szybko wydalany z moczem. Stopien przenikania zalezy od réznych czynnikow,
takich jak stan skory i miejsce aplikacji.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniajg
zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Badania przedkliniczne przeprowadzone na szczurach i $winkach morskich wykluczyty dziatanie
toksyczne kwasu fusydynowego istotne dla zdrowia i zycia zwierzat doswiadczalnych. Rowniez
podczas badan rakotworczo$ci na szczurach, nie odnotowano przypadkéw rozwoju zmian
nowotworowych. W standaryzowanych badaniach przeprowadzonych na myszach i krolikach nie
stwierdzono dziatania teratogennego. W badaniach na ci¢zarnych krolikach po podaniu doustnym
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kwasu fusydynowego nie stwierdzono zwigkszonej czestosci poronien, porodow przedwczesnych ani
zaburzen ptodowych.

Brak dodatkowych istotnych danych przedklinicznych, ktére nie zostalyby juz ujete w innych
czesciach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biata

Glicerol

Polisorbat 60 (E 435)
Butylohydroksyanizol (E 320)
Parafina ciekla

Alkohol cetylowy

Potasu sorbinian (E 202)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ tube szczelnie zamknieta.

Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrang, wewnatrz powlekana lakierem epoksydowo-fenolowym, z zakretka
z PE, zawierajaca 5 g lub 20 g kremu. Tuba wraz z ulotkg dla pacjenta umieszczona jest

w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

CHEMA-ELEKTROMET
Spotdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 21114

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11 kwietnia 2013r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05 grudzien 2017r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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