VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Fucidin 2 % voide

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi gramma voidetta siséltdd 20 mg natriumfusidaattia.
Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan: butyylihydroksitolueeni, setyylialkoholi ja villarasva.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Voide
Valmisteen kuvaus: voide on ldpikuultavan vaalean kellertavaa.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Stafylokokkien aiheuttamat thon infektiot, kuten impetigo, pyoderma, furunkkeli, absessi, follikuliitti,
hidradeniitti, sekundaarisesti infektoitunut ekseema, ulkokorvan tulehdus ja kynsivallin tulehdus.

4.2 Annostus ja antotapa

Voidetta sivellddn infektoituneelle ihoalueelle 2 - 3 kertaa paiviassd. Mikdli kiytetddn suojaavia siteitd,
yksi voitelu pdivassa riittda.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1. mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoime t

Stafylococcus aureus —bakteerin antibioottiresistenssid on raportoitu paikallisen fusidimihappohoidon
yhteydessd. Kuten kaikilla antibiooteilla, pitkdén jatkuva tai toistuva kaytto voi lisdtd
antibioottiresistenssin kehittymisen riskia.

Fucidin voide siséltda setyylialkoholia, villarasvaa ja butyylihydroksitolueenia (E321), jotka voivat
aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa). Butyylihydroksitolueeni voi liséksi
aiheuttaa silmé- ja limakalvodrsytysta.

Kasvoja hoidettaessa on varottava, ettei valmistetta joudu silmiin. Voiteen sisdltiméit apuaineet
saattavat aiheuttaa sidekalvodrsytysta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutustutkimuksia eiole tehty. Yhteisvaikutusten systeemisesti annosteltavien ladkkeiden
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kanssa katsotaan olevan hyvin véhiisid, koska paikallisesti kédytettyjen Fucidin valmisteiden
systeeminen imeytyminen on merkityksetonta.

4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Raskaus

Raskaudenaikaisia vaikutuksia ei oleteta ilmenevén, koska systeeminen altistus topikaalisesti
annostelluille fusidiinihappovalmisteille on merkityksetonta.

Valmistetta voi kédyttd4 raskauden aikana.

Imetys

Topikaalisella fusidiinihappovalmisteella eiole oleteta olevan haitallista vaikutusta imevéiselle, koska
fusidiinthapon/natriumfusidaatin systeeminen altistus imettévélle naiselle on merkityksetonta.
Valmistetta voidaan kéyttda imetyksen aikana, mutta valmisteen kidyttdd rinnan alueella ei suositella.

Hedelmillisyys

Hedelmillisyyteen littyvid klimisid tutkimuksia eiole tehty topikaalisilla fusidiinihappovalmisteilla.
Valmisteella ei oleteta olevan vaikutusta hedelmillisyyteen, koska systeeminen altistus topikaalisesti
annostellulle fusidiinihapolle/natriumfusidaatille on vahadista.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten yleisyyden arviointi perustuu kliinisistd tutkimuksista ja spontaaniraporteista
koottuihin tietoihin.

Fucidin emulsiovoiteesta ja voiteesta saatujen kliinisten tutkimustulosten perusteella haittavaikutusten
yleisyys on 2,3 %. Tutkimuksissa oli mukana 4724 potilasta.

Yleisimmin raportoidut haittavaikutukset hoidon aikana ovat erilaiset iho-oireet, kuten kutina ja
ihottuma, toiseksi yleisimpid haittavaikutuksia ovat hoidettavan ihoalueen oireet, kuten kipu ja arsytys.
Niité kaikkia esiintyi alle 1 %:lla potilaista.

Yliherkkyyttd ja angioddeemaa on raportoitu.
Haittavaikutukset on luetteloitu MedDRA SOC —luokituksen mukaisesti ja yksittdiset

haittavaikutukset on listattu yleisyyden mukaan, alkaen yleisimmin raportoidusta. Jokaisessa luokassa,
haittavaikutukset on esitetty haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jarjestyksessa.

Hyvin yleinen >1/10

Yleinen >1/100 ja <1/10

Melko harvinainen >1/1000 ja <1/100

Harvinainen >1/10000 ja <1/1000

Hyvin harvinainen >1/10000

Immuunijéiirje s telmé

Harvinainen: Y liherkkyys

(=1/10 000 ja <1/1 000)

Silmit




Harvinainen: Sidekalvotulehdus
(>1/10 000 ja <1/1 000)

Iho ja ihonalainen kudos

Melko harvinainen: Dermatiitti (mukaan lukien kosketusihottuma,
(>1/1000 ja <1/100) ekseema)

Thottuma*

Kutina

Eryteema

* Haittavaikutuksina on raportoitu erityyppisid
ihottumaoireita kuten punoitusta, ndppyloitd ja

mérkérakkuloita.

Yleistynyttd ihottumaa on myds raportoitu.
Harvinainen: Angioodeema
(>1/10 000 ja <1/1 000) Urtikaria

Rakkulat
Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Melko harvinainen: Kipu hoidettavalla ihoalueella (mukaan lukien
(>1/1000 ja <1/100) polttava tunne iholla)

Arsytys hoidettavalla ihoalueella.

Pediatriset potilaat
Haittavaikutusten yleisyys, tyyppi ja vakavuus lapsilla oletetaan olevan sama kuin aikuisilla.

4.9 Yliannostus

Y liannostustapaukset ovat epatodennékdisia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma, ATC-koodi: DO6AX01

Fusidiini on tehokas antibiootti, jonka vaikutus kohdistuu gram-positiivisiin mikro-organismeihin.
Stafylokokit, mukaan lukien penisilliinille, metisilliinille tai muille antibiooteille resistentit kannat,
ovat erityisen herkkid fusidiinille. Fusidiinilla ei ole osoitettu ristiresistenssid muiden klimisessa
kéaytossé olevien antibioottien kanssa.

Fusidiini on hyvin atoksinen lddkeaine ja sitd voidaan kayttdd useissa tilanteissa, joissa muiden
antibioottien kdyttd on vasta-aiheista, esim. potilaat, joilla on penisilliini- tai muu antibioottiallergia tai
potilaat, joilla on munuaisten vajaatoimintaa. Fusidiini on kapeakirjoinen antibiootti, joka tehoaa
pédasiassa gram-positiivisiin mikro-organismeihin.

5.2 Farmakokinetiikka

On kliinisesti merkittdvaa, ettd fusidiinilla saavutetaan korkeat pitoisuudet sekd vilkkaan verenkierron
ettd avaskulaarisilla alueilla.

Paikallishoidossa saadaan fusidiinin hyvin penetraatiokyvyn ansiosta ihon eri kerroksiin korkeat
pitoisuudet. Systeeminen imeytyminen on erittdin vahdistd. Fusidini metaboloituu maksassa ja erittyy
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padasiassa sapen kautta seké erittdin véhéisessd midrin virtsan kautta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

FEi oleellinen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Setyylialkoholi, villarasva, nestemdinen parafiini, valkovaseliini, all-rac-o-Tokoferoli,
butyylihydroksitolueeni (E321).

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

3 vuotta.
Avaamisen jilkeen 3 kuukautta.

6.4  Siilytys

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyypit ja pakkauskoot

15 g ja 30 g alumiinituubissa.

6.6  Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut késittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia. Kéyttdmiton lddkevalmiste tai jate on hivitettdvé paikallisten vaatimusten
mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
LEO Pharma A/S
Industriparken 55

DK-2750 Ballerup
Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

9982

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

24.05.1989/11.04.2006



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

9.12.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fucidin 2 % salva

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 g salva innehaller 20 mg natriumfusidat.
Hjélpamnen med kind effekt: butylhydroxitoluen, cetylalkohol och ullfett.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Salva

Beskrivning av likemedlet: transparent ljust gulaktig salva.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Hudinfektioner orsakade av stafylokocker, sd som impetigo, pyoderma, furunkuloser, abscesser,
follikulit, hidradenit, sekundirt infekterat exem, otitis externa och paronykier.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Salvan appliceras 2—3 ganger dagligen pa det infekterade hudomréddet. Om ett skyddande férband
anlidgges, ér en applicering dagligen tillricklig.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Bakteriell resistens bland Staphylococcus aureus-bakterier har rapporterats forekomma vid topikal
anviandning av fusidinsyra. Som med all antibiotika kan forlingd eller upprepad anvindning av
fusidinsyra Oka risken for utveckling av antibiotikaresistens.

Fucidin salva innehéller cetylalkohol, ullfett och butylhydroxitoluen (E321). Dessa excipienter kan
orsaka lokala hudreaktioner (tex kontakteksem). Butylhydroxitoluen kan ocksé vara irriterande for
6gon och slemhinnor. D& man behandlar ansiktet ska man vara forsiktig att man inte far salva i
Ogonen. Hjdlpdmnena som finns i salvan kan orsaka irritation av bindhinnan.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts. Risken for interaktioner med systemiskt administrerade likemedel
anses minimal d& den systemiska absorptionen av lokalt applicerade Fucidin produkter &r forsumbar.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning



Graviditet
Inga effekter forvintas under graviditet eftersom systemexponering av fusidinsyra vid lokal
applicering &r forsumbar. Fucidin krdm kan anvéndas under graviditet.

Amning
Inga effekter forvéntas pd ammade nyfodda/spadbarn eftersom systemexponeringen av fusidinsyra &r

forsumbar hos en ammande kvinna. Fucidin salva kan anvindas under amning, men det
rekommenderas att undvika applicering av Fucidin salva pa brostet.

Fertilitet

Inga fertilitetsstudier med lokalt applicerad fucidinsyra har utforts. Inga effekter forvintas pa
fertiliteten eftersom systemexponering av fusidinsyra vid lokal applicering ar forsumbar.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Lakemedlets har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvdnda maskiner.

4.8 Biverkningar

Frekvensen av biverkningar baseras pa en analys av data fran kliniska prévningar och fran spontan
rapportering.

Baserat pd sammanslagna data fran kliniska studier med 4724 patienter som fick Fucidin kram eller
Fucidin salva, dr frekvensen av biverkningar 2,3 %.

De vanligast rapporterade biverkningarna &r olika slag av hudreaktioner som kladda och utslag, foljt av
reaktioner pd appliceringsstéllet sdsom smérta och irritation, vilket intréffade hos mindre &n1 % av
patienterna.

Overkinslighet och angioddem har rapporterats.
Biverkningar ir listade enligt MedDRAs organsystem (SOC) och de enskilda listorna borjar med de

vanligast rapporterade biverkningarna. Inom varje frekvensomrade presenteras biverkningarna i
fallande allvarlighetsgrad.

Mycket vanliga > 1/10

Vanliga >1/100, < 1/10

Mindre vanliga >1/1 000, < 1/100
Séllsynta > 1/10 000, < 1/1 000

Mycket sillsynta < 1/10 000

Immuns ys te met

Séllsynta: Overkinslighet

(> 1/10 000, < 1/1 000)

Ogon
Séllsynta: Konjunktivit
(> 1/10 000, < 1/1 000)

Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga: Dermatit (inkl. kontaktdermatit, eksem)
(> 1/1 000, < 1/100) Utslag*
Klada

Erytem




* Olika typer av utslag har rapporterats, sésom rodnad,
finnar och pustula. Utslag 6ver hela kroppen har ocksé

forekommit.
Séllsynta: Angioddem
(> 1/10 000, < 1/1 000) Urtikaria

Blasor

Allméiinna symtom och/eller symtom vid adminis tre ringsst:illet

Mindre vanliga: Smiérta vid administreringsstéllet (inkl. brdnnande kénsla i
(> 1/1 000, < 1/100) huden)

Irritation vid administreringsstéllet.

Pediatrisk population
Frekvens, typ och svarighetsgrad av biverkningar hos barn forvintas vara den samma som for vuxna.

4.9 Overdosering

Overdosering ar osannolikt.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp, ATC-kod: DO6AX01

Fucidinsyra ir ett effektivt antibiotikum, vars effekt riktar sig mot grampositiva mikroorganismer.
Stafylokocker, inklusive penicillin-, methicillin- eller andra antibiotikaresistenta stammar, ar sérskilt
kénsliga for fusidin. Fucidin har inte visat sig vara korsresistent mot andra antibiotika i klinisk
anvandning.

Fusidin &r ett mycket atoxiskt likemedel och kan anvidndas i flera situationer dir annan antibiotika ar
kontraindicerat, t.ex. til patienter med penicillin- eller annan antibiotikaallergi eller patienter med
njursvikt. Fucidin ar ett antibiotikum med smalt spektrum som huvudsakligen &r effektivt mot
grampositiva mikroorganismer.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Det dr av kliniskt betydelse att man med fusidin uppnar héga koncentrationer i bade cirkulations- och
avaskulira omrdden.

Vid topikal behandling erhélls hoga koncentrationer av fucidin pa grund av dess goda penetration i
hudens olika skikt. Den systemiska absorptionen dr mycket lag. Fucidin metaboliseras i levern och
utsondras huvudsakligen via gallan och i mycket begransad utstrackning via urinen.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Ej relevant.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Cetylalkohol, ullfett, flytande paraffin, vitt vaselin, all-rac-a-tokoferol, butylhyroxitoluen (E321).

6.2 Inkompatibiliteter



Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

3ar
Efter forsta 6ppnandet: 3 manader

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

15 g och 30 g aluminiumtub

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar. Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Danmark

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9982

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

24.05.1989/11.04.2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

9.12.2021



