STATN STAY

am( PROK %&?&@EU LECHY
0 YA ﬁ;f“%a ﬁéw ?‘m&««»‘z‘fﬂ}

Ptiloha ¢.3 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace ¢.j. sukls30968/2001 16 -12- 2009

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Fucidin
Mast

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Léciva latka: Natrii fusidas 20,0 mg v 1 g masti.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Mast.
Prizraéna az nazloutle bild mast.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Fucidin mast je urcena pro 1é¢bu povrchovych kozZnich infekei vyvolanych organismy
citlivymi na sodnou sul kyseliny fusidové (natrium-fusidat).

Patii sem hlavné impetigo, superficialni folikulitida, erytrasma, infikovana kozni poranéni
(tiznuti, odfeniny).

4.2 Davkovani a zpusob podani

Fucidin mast se nanasi na postiZzena mista 2-3 krat denné, obvykle po dobu 7 dni.
Ptipravek mohou uzivat dospéli, mladistvi i déti.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Je-li Fucidin mast aplikovéana v obliceji, je nezbytné vyhnout se kontaktu s o¢ima, protoze
natrium-fusidat mize zpuasobit iritaci spojivek.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nejsou zndmé.
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4.6 Téhotenstvi a kojeni

Pro kyselinu fusidovou/natrium-fusidat nejsou dostupna zadna klinicka data tykajici se
téhotenstvi. Studie na zvitatech neprokazaly ptimy ¢i neptimy Skodlivy G¢inek ve vztahu k
t€hotenstvi, prenatalnimu vyvoji, porodu, postnatalnimu vyvoji. Pfi pfedepisovani t€hotnym
Zenam by se méla dodrzovat zvySena opatrnost, ptinos 1é¢by by mél prevazovat jeji rizika.
Fucidin mast neni u kojicich zen kontraindikovana. Mast by se neméla aplikovat do okoli
prsnich bradavek tésn¢ pfed kojenim. Pokud by doslo k aplikaci na bradavku, je potfeba ji
pted kojenim umyt.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Fucidin mast nemé zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

velmi Casté >1/10

Casté >1/100a<1/10
méné Casté > 1/1 000 a<1/100
vzacné > 1/10 000 a < 1/1 000
velmi vzacné <1/10 000

Na zdkladé kombinovanych klinickych dat pro Fucidin krém a Fucidin mast je mozné
predpokladat vyskyt nezadoucich u¢inkd pfiblizn€ u 5% pacientii. Seznam neZadoucich
ucinkd je sestavovan podle MedDRA SOC a jednotlivé nezadouci u€inky jsou sefazeny od
nejcastéji po nejméne Casto hlasené:

Poruchy kuze a podkoZni tkané:

M¢éné Casté:

- exantém (erytematdzni, makulopapuldzni a pustul6zni)
- iritace kiize v misté aplikace

- pruritus

- kontaktni dermatitida

Vzécné:

- urtikarie

- angioneuroticky edém
- ekzém

- periorbitalni edém

- erytém

Poruchy oka:

Vzicné:
- iritace spojivek
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Poruchy imunitniho systému:

Vzacné:

- alergické reakce

4.9 Predavkovani

Piedavkovani je nepravdépodobné.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Dermatologikum
ATC kéd: DO6AXO01

Kyselina fusidova a jeji soli uplatiuji sviij antibakterialni G¢inek inhibici syntézy
bakteridlnich proteint, coZ vede k rozpadu bakteridlni bunécné stény.

Natrium-fusidat je u¢inny proti gram-pozitivnim bakteriim, nékterym gram-negativnim
kokim, proti vétSin€ gram-negativnich bakterii a houbam neni u¢inny.

Casté kozni patogeny jako Staphylococcus aureus, Corynebacterium spp. (C. minutissimum),
vétsina druhta S. epidermidis a Clostridium spp. jsou velmi citlivé. Streptokoky jsou malo az
sttedné citlivé.

Mezi natrium-fusidatem a jinymi klinicky pouzivanymi antibiotiky neni zkiiZena rezistence.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

In-vitro studie ukazaly, Ze natrium-fusidat mize penetrovat intaktni kizi. Stupen penetrace
zavisi ¢astecné na expozici a ¢astecné na stavu kiize.

Natrium-fusidat je vylucovan ptevazné zludi, zatimco moci se vyluéuje jenom malé
mnozstvi.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neexistuji zddna zavazna predklinické data pro predepisovani, krome informaci uz uvedenych
v jinych ¢astech SPC.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Tuk z ovéi viny, cetylalkohol, tekuty parafin, bila vazelina.
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6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25°C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Hlinikova tuba s polypropylenovym Sroubovacim uzavérem, krabicka.
Velikost baleni: 15 g

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
V3sechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTi O REGISTRACI
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