STATNI UsTAY

Mi ) |PRO KONTROW LECIV
U’ [SCHVALERN 10

Ptiloha €. 3 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp.zn. sukls59743/2008 -5 -05- 2010
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU

Fucidin H

krém

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Acidum fusidicum hemihydricum 20,35 mg/g (to odp. Acidum fusidicum 20 mg/g)
Hydrocortisoni acetas 10 mg/g

Uplny seznam pomocnych latek viz. bod 6.1.

3. . LEKOVA FORMA

Krém

bily krém

4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Terapeutické indikace

Lé¢ba infikovanych atopickych dermatitid.

4.2  Davkovani a zpisob pod4ni

Dospéli a déti
Fucidin H krém by se mé] aplikovat na postiZené mista na k0zi 3 krat denné po dobu max. 2 tydni.

4.3 Kontraindikace

Fucidin H krém by se nemél pouzivat pti koznich infekcich primarné zpisobenymi bakteriemi, houbami a viry
(jako je napf. herpes nebo varicella).

Znama precitlivélost k nékteré sloZce pripravku.

Fucidin H krém by nem¢l byt pouZivan pacienty s viedovym nebo atrofickym on
tuberkul6znimi, syfilitickymi infekcemi, periorélni dermatitidou, periokularni dermatitidou.

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlasStni opatieni pro pouZiti

Kyselina fusidova nezplsobuje podrazdéni o&i u zvifecich modeld, ale vzhledem k p¥itomnosti acetatu
hydrokortizonu nesmi dojit k aplikaci pfipravku v t€sné blizkosti oéi. Kontaktu s otevienou sliznici &i ranou by
se mé| pacient vyvarovat. Kojenci a malé déti by se méli vyvarovat dlouhodobé 16¢bé& kortikosteroidy, nebot’ by
se mohlo vyskytnout omezeni ¢innosti nadledvinek.

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

Nejsou znamy.

4.6  Téhotenstvi a kojeni
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Studie provedené na zvifatech a mnoho let klinickych zkuSenosti ukazuji, Ze kyselina fusidova nema teratogenni
Ucinky. Lokalni podani kortikoida u t&hotnych zvifat mély za nasledek abnormality ve vyvoji plodu, ale
vyznamnost tohoto jevu u lidi je nejasna. Je doporuceno, aby se Fucidin H v diisledku pFitomnosti
hydrokortizonu béhem tehotenstvi nepouzival ptili§ extenzivng (dlouhotrvajici pouZiti nebo v mnoZzstvi vét§im
nez 100 g za tyden).

Bylo popsano, Ze jak kyselina fusidova stejné tak i steroidy se vylucuji do matetského mléka p¥i oralni aplikaci.
Je viak velmi nepravdépodobné, Ze by bylo dosazeno po lokalni aplikaci dostatené vysoké krevni hladiny
kyseliny fusidové a acetatu hydrokortizonu aby pronikly do matefského mléka.

4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Nebylo popsano

4.8  Nezadouci ucinky

Hypersenzitivitu v podobé kozni vyrazky a lehkého paleni a podrazdéni je moZno pozorovat po aplikaci Fucidin
H krému.

Acdkoliv to nebylo pozorovano béhem klinickych studii, lokalni (topické) pouZiti steroidih mize vyvolat koZni
atrofické zmény, jako napf. strie (pajizévky), obzvlasté pti dlouhodobém pouzivani piipravku.

4.9  Predavkovani

Predavkovant piipravkem je povazovano za nepravdépodobné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

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

ATCkéd : DO7CAQ1

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Fucidin H krém kombinuje v sobg antibakterialni ptisobeni kyseliny fusidové s protizanétlivym t¢inkem
hydrokortizonacetatu.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

In vitro studie prokazaly, Ze kyselina fusidova mlZe pronikat neporuenou kiizi. Stupefi penetrace zavisi
¢aste¢né na expozici a jednak i na stavu kize.

Kyselina fusidova se vylu€uje ptedeviim zludi, pfesto viak malé mnozstvi je vyluGovano mogi.
Hydrokortizonacetat je absorbovén po topické aplikaci. Stupeil absorpce zavisi ¢astené na stavu kiiZe a jednak
na misté aplikace.

Absorbovany hydrokortizon je rychle metabolizovan a vylugovan moéi.

5.3  Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Vyjma toho, co bylo uvedeno v nékterych &astech SPC textu, Zadn4 dalsi pfedklinicka data nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek
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Butylhydroxyanisol, cetylalkohol, glycerol 85%, tekuty parafin, polysorbat 60, kalium-sorbat, bil4 vazelina,
¢iSténa voda

6.2 Inkompatibility

Nejsou zadné

6.3  Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovévejte pfi teploté 30°C.

6.5  Druh obalu a velikost baleni

Hlinikova tuba na vnitini strané lakovana epoxyfenolovou vrstvou, PE $roubovaci uzaver, krabicka.

6.6  Zvlastni opatfeni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Kozni podani
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