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VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Fucidin 2 % emulsiovoide

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi gramma emulsiovoidetta sisdltdd 20 mg fusidiinihappoa.
Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan: butyylihydroksianisoli, setyylialkoholi ja kaliumsorbaatti.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO

Emulsiovoide

Valmisteen kuvaus: valkoinen 6/v emulsio.
4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Stafylokokkien aiheuttamat ihon infektiot, kuten impetigo, pyoderma, furunkkeli, absessi, follikuliitti, hidradeniitti,
sekundaarisesti infektoitunut ekseema ja siérihaava, ulkokorvan tulehdus ja kynsivallintulehdus.

4.2 Annostus ja antotapa

Emulsiovoidetta sivelldén infektoituneelle ihoalueelle 2 - 3 kertaa pdivassd. Mikéli kdytetdén suojaavia siteitd, yksi
voitelu paivéssé riittas.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Stafylococcus aureus —bakteerin antibioottiresistenssii on raportoitu paikallisen fusidiinihappohoidon yhteydessa.
Kuten kaikilla antibiooteilla, pitkdén jatkuva tai toistuva kaytto voi lisitd antibioottiresistenssin kehittymisen riskié.
Fucidin emulsiovoide sisdltdd butyylihydroksianisolia, setyylialkoholia ja kaliumsorbaattia, jotka voivat aiheuttaa
paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa). Butyylihydroksianisoli voi liséksi aiheuttaa silma- ja
limakalvoérsytystd. Siksi kasvojen ihoa hoidettaessa on varottava, ettei valmistetta joudu silmiin.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liéiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty. Yhteisvaikutusten systeemisesti annosteltavien lifkkeiden kanssa katsotaan
olevan minimaalisia, koska paikallisesti kéytettyjen Fucidin valmisteiden systeeminen imeytyminen on véhéista.

4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Raskaus

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

Valmistetta voi kiyttdd raskauden aikana.
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Imetys
Topikaalisella fusidiinihappovalmisteella ei oleteta olevan haitallista vaikutusta imevéiselle, koska

fusidiinihapon/natriumfusidaatin systeeminen altistus imettaville naiselle on vahéistd. Valmistetta voidaan kayttaa
imetyksen aikana, mutta valmisteen kiyttod rinnan alueella tulisi valttad.

Hedelmillisyys
Hedelmallisyyteen liittyvid kliinisid tutkimuksia ei ole tehty topikaalisilla fusidiinihappovalmisteilla. Valmisteella ei

oleteta olevan vaikutusta hedelmallisyyteen, koska systeeminen altistus topikaalisesti annostellulle
fusidiinihapolle/natriumfusidaatille on vahiista.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Valmisteella ei ole 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 (n=4724 potilasta) perusteella
haittavaikutusten yleisyys on 2,3 %.

Yleisimmin raportoidut haittavaikutukset hoidon aikana ovat erilaiset iho-oireet, kuten kutina ja ithottuma. Toiseksi
yleisimpid haittavaikutuksia ovat hoidettavan ihoalueen oireet, kuten kipu ja drsytys. Naitd 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 jirjestyksessa.

Hyvin yleinen >11/10

Yleinen >11/100 ja <1/10

Melko harvinainen >11/1000 ja <1/100

Harvinainen >11/10 000 ja <1/1 000

Hyvin harvinainen <1/10 000

Immuunijirjestelma

Harvinainen: Yliherkkyys
(=1/10 000 ja <1/1 000)

Silmiit

Harvinainen: Konjunktiviitti

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

Tho ja ihonalainen kudos

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

Kutina

Eryteema

* Haittavaikutuksina on raportoitu erityyppisid
ihottumaoireita kuten punoitusta, pustuloita, rakkuloita,
laiskid ja ndppyloita.

Yleistynyttd thottumaa on myds raportoitu.

Harvinainen: Angioddeema
(=1/10 000 ja <1/1 000) Urtikaria
Rakkula
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Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Melko harvinainen: Kipu hoidettavalla ihoalueella (mukaan lukien polttava
(>1/1000 ja <1/100) tunne iholla)
Arsytys hoidettavalla ihoalueella.

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

4.9 Yliannostus

Ylannostustapaukset ovat epatodennékoisia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé, ATC-koodi: DO6AXO01

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

Fusidiini on hyvin atoksinen lddkeaine ja sitd voidaan kéyttdd useissa tilanteissa, joissa muiden antibioottien kayttd on

vasta-aiheista, esim. potilaat, joilla on penisilliini- tai muu antibioottiallergia tai potilaat, joilla on munuaisten
vajaatoimintaa. Fusidiini on kapeakirjoinen antibiootti, joka tehoaa padasiassa gram-positiivisiin mikro-organismeihin.

5.2 Farmakokinetiikka

Paikallishoidossa saadaan fusidiinin hyvén penetraatiokyvyn ansiosta ihon eri kerroksiin korkeat pitoisuudet.
Systeeminen imeytyminen on erittdin vahdistd. Fusidiini metaboloituu maksassa ja erittyy pddasiassa sapen kautta
sekd erittdin vihéisessd méidrin virtsan kautta.

Emulsiovoide ei sisdlld lanoliinia ja se on kosmeettisesti miellyttdvd. Emulsiovoiteen voidepohja imee itseensi
eksudaattia ja sallii sen poistumisen vahingoittuneesta ihosta. Emulsiovoide sopii hoitoon, jossa ei kéyteti suojaavia
siteitd.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei mainittavaa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Butyylihydroksianisoli (E320), setyylialkoholi, glyseroli 85%, nesteméinen parafiini,
kaliumsorbaatti, polysorbaatti 60, valkovaseliini, all-rac-o.-Tokoferoli, kloorivetyhappo, puhdistettu vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Fi oleellinen.

6.3 Kestoaika




3 vuotta.

6.4 Siilytys

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

15 g ja 30 g alumiinituubissa.

6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia. Kéyttimiton ladkevalmiste tai jite on hévitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

9749

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

14.09.1988 / 11.04.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

9.12.2021
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PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN
Fucidin 2% krim
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATINING

1 g krdm innehaller fusidinsyra 20 mg.
Hjélpdmnen med kénd effekt: Butylhydroxianisol, cetylalkohol och kaliumsorbat.

For fullstdndig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Krim

Beskrivning av likemedlet: Vit krdm
4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Hudinfektioner orsakade av stafylokocker, t ex impetigo, pyoderma, furunkuloser, abscesser, follikulit, hidradenit,
sekundért infekterade eksem och bensér, otitis externa och paronykier.

4.2 Dosering och administreringssitt

Appliceras 2-3 ganger dagligen pé det infekterade hudomrédet. Om ett skyddande forband anligges, 4r en
applicering dagligen tillrdcklig.

4.3 Kontraindik ationer
Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Bakteriell resistens bland Staphylococcus aureus har rapporterats forekomma vid topikal anviandning av fucidinsyra.
Som med all antibiotika kan forlingd eller upprepad anvindning av fusidinsyra 6ka risken for utveckling av
antibiotikaresistens.

Fucidin krdm innehéller butylhydroxianisol, cetylalkohol och kaliumsorbat. Dessa excipienter kan orsaka lokala
hudreaktioner (t ex kontakteksem). Butylhydroxianisol kan ocksa vara irriterande fér 6gon och slemhinnor. Fucidin
kram ska dérfor anvandas med forsiktighet da det appliceras i nirheten av 6gonen.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utférts. Risken for interaktioner med systemiskt administrerade likemedel anses minimal
dé den systemiska absorptionen av lokalt applicerad Fucidin &r férsumbar.

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 forvantas pa ammade nyfodda/spadbarn eftersom systemexponeringen hos den ammande kvinnan av
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fusidinsyra &r forsumbar. Fucidin krdm kan anvindas under amning, men det rekommenderas att applicering av
Fucidin krdm pé brostet undviks.

Fertilitet

Inga fertilitetsstudier med lokalt applicerat fucidinsyra har utforts. Inga effekter forvéntas pé fertiliteten eftersom
systemexponering av fusidinsyra vid lokal applicering &r férsumbar.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Lékemedlets har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

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

Baserat pa sammanslagna data fran kliniska studier med 4724 patienter som fick Fucidin krdm eller Fucidin salva, ar
frekvensen av biverkningar 2,3 %.

De vanligast rapporterade biverkningarna &r olika slag av hudreaktioner som klda och utslag, foljt av reaktioner pa
appliceringsstéllet sdsom smarta och irritation, vilket intréffade hos mindre &n 1 % av patienterna.

Overkinslighet och angioddem har rapporterats.

Biverkningar &r 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 séllsynta < 1/10 000
Immunsystemet

Sillsynta: Overkénslighet

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

Ogon

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

Hud och subkutan vivnad

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

Klada

Erytem

* Olika typer av utslag sdsom erytematdsa, pustulosa
vesikuldra, makulopapuldsa och papuldsa har rapporterats.
Utslag 6ver hela kroppen har ocksa forekommit.

Sallsynta: Angioddem
(= 1/10 000, < 1/1 000) Urtikaria
Blésor
IAllménna symtom och/eller symtom vid administreringsstillet
Mindre vanliga: Smarta vid administreringsstéllet (inkl. brannande kénsla i
(= 1/1,000, < 1/100) huden)

Irritation vid administreringsstillet.

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

Overdosering ir osannolik.

S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp, ATC-kod: D0O6AX01

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

Fusidin &r ett mycket atoxiskt ldkemedel och kan anvéndas i flera situationer dér annan antibiotika &r kontraindicerat,
t.ex. patienter med penicillin- eller annan antibiotikaallergi eller patienter med njursvikt. Fucidin ar ett antibiotikum
med smalt spektrum som huvudsakligen dr verksamt mot grampositiva mikroorganismer.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Vid topikal behandling erhélls hoga koncentrationer av fucidin pa grund av dess goda penetration i hudens olika skikt.
Den systemiska absorptionen &r mycket ldg. Fucidin metaboliseras i levern och utsdndras huvudsakligen via gallan
och i mycket begrinsad utstrickning via urinen.

Emulsionskrdmen innehaller inte lanolin och ar kosmetiskt behaglig. Emulsionskrdmens krdmbas absorberar exsudat
och gor det majligt att avldgsna det fran den skadade huden. Emulsionskrémen ar lamplig for behandling utan
skyddande forband.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Ej relevant.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Butylhydroxianisol (E320), cetylalkohol, glycerol 85 %, flytande paraffin, kaliumsorbat, polysorbat 60, vitt vaselin,
all-rac-a-tokoferol, saltsyra och renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ér

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar

6.5 Forpackningstyp och innehall

15 g och 30 g aluminiumtub

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

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



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LEO Pharma A/S
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9749
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14.09.1988 / 11.04.2006
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9.12.2021
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