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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Fucidin 20 mg/g, crema

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram de crema contine acid fusidic 20 mg (sub forma de acid fusidic hemihidrat).
Excipienti cu efect cunoscut: butilxidroxianisol 0,04 mg, alcool cetilic 111 mg si polisorbat de potasiu

2,7 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Crema

Crema omogena, de culoare alba pana la aproape alba.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Fucidin este indicat pentru tratamentul infectiilor cutanate, determinate de microorganisme sensibile la
acidul fusidic, cum sunt: plagi infectate, foliculite, furuncule.

4.2 Doze si mod de administrare

Fucidin se administreaza cutanat, la nivelul zonei afectate (dupa spalarea si uscarea acesteia) de

3 —4 ori pe zi.

Daca dupa 5 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la acid fusidic sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

S-a raportat aparitia rezistentei bacteriene printre speciile de Staphilococus Aureus la utilizarea topica
a Fucidin. Similar altor antibiotice, utilizarea frecventa sau de lunga duratd poate determina cresterea
riscului de dezvoltare a rezistentei la antibiotice.

Fucidin 20 mg/g, crema contine excipientii butilxidroxianisol, alcool cetilic si sorbat de potasiu.
Acesti excipienti pot provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu, dermatita de contact).




Excipientul butilxidroxianisol poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu, dermatita de
contact) si iritatia ochilor sau a mucoaselor.

Excipientul alcool cetilic poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu, dermatitd de
contact).

Fucidin crema se va folosi cu grija in jurul ochilor.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile. Interactiunile cu medicamentele administrate sistemic
sunt considerate minime deoarece absorbtia sistemica a Fucidin crema este neglijabila.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Fertilitatea
Nu exista studii clinice cu Fucidin crema privind fertilitatea. Nu se anticipeazd reactii adverse la
femeile cu potential fertil deoarece expunerea sistemicd la acid fusidic, administrat cutanat, este
neglijabila.

Sarcina
Nu se anticipeaza efecte n timpul sarcinii, deoarece expunerea sistemica la la acid fusidic, administrat
cutanat este neglijabild. Fucidin crema poate fi utilizat in timpul sarcinii.

Alaptare

Nu se anticipeaza reactii adverse la nou ndscut si sugar, deoarece expunerea sistemica la acid fusidic,
administrat cutanat, a femeilor care aldpteaza este neglijabila. Fucidin cremd poate fi utilizat in timpul
aldptarii dar se recomanda evitarea aplicarii Fucidin crema pe sani.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Fucidin nu are nicio influentd sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Estimarea frecventelor reactiilor adverse se bazeaza pe analiza datelor cumulate din studiile clinice si
raportdrile spontane.

Pe baza datelor cumulate din studiile clinice care au inclus 4724 de pacienti care au primit Fucidin
cremd sau Fucidin unguent, frecventa reactiior adverse este de 2,3%.

Reactiile adverse raportate cel mai frecvent in timpul tratamentului sunt diverse reactii cutanate cum
sunt pruritul si eruptiile cutanate tranzitorii, urmate de diferite tulburdri la nivelul locului de
administrare cum ar fi durerea si iritatia, care toate apar la mai putin de 1% din pacienti.

S-au raportat de asemenea hipersensibilitatea si angioedemul.

Reactiile adverse sunt prezentate conform clasificarilor MedDRA System Organ Class, iar reactiile
adverse individuale sunt prezentate incepand cu reactia raportata cel mai frecvent. In cadrul fiecarei
grupdri in functie de frecventd, reactiile adverse sunt prezentate in ordine descrescatoare a gravitatii.

Foarte frecvente >1/10

Frecvente >1/100 si < 1/10

Mai putin frecvente > 1/1000 si < 1/100
Rare >1/10000 si <1/1000

Foarte rare <1/10000



Tulburari ale sistemului imunitar

Rare >1/10000 si <1/1000 Hipersensibilitate

Tulburari oculare

Rare >1/10000 si <1/1000 Conjunctivitd
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Mai putin frecvente > 1/1000 si < 1/100 Dermatitd (inclusiv dermatitd de contact,
eczema)
Rash*
Prurit
Eritem

*Au fost raportate diferite tipuri de de eruptii
cutanate eritematoase, pustulare, veziculare,
maculo-papulare si papulare. S-au raportat, de
asemenea, eruptii generalizate.

Rare >1/10000 si <1/1000 Angioedem
Urticarie
Flictene
Tulburdri generale si la nivelul locului de administrare
Mai putin frecvente > 1/1000 si < 1/100 Durere la locul de administrare (inclusiv

senzatie de arsura cutanatd)
Iritatie la locul de administrare

Conpii si adolescenti
Se asteapta ca frecventa, tipul si severitatea reactiilor adverse la copii sa fie aceleasi ca la adult.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Supradozajul este putin probabil sa apara.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antibiotice si chimioterapeutice de uz dermatologic, antibiotice de uz topic,
codul ATC: D0O6AX01

Acidul fusidic inhibd sinteza proteinelor bacteriene, urmatd de distrugerea peretelui celular al
bacteriei. Acest mecanism sta la baza actiunii bactericide si bacteriostatice a acidului fusidic.

Spectrul activitatii antibacteriene
Valorile critice ale concentratiilor care separa speciile sensibile de cele intermediar sensibile si de cele
rezistente sunt: S <=2 mg/l si R > 16 mg/l.



Prevalenta rezistentei dobandite poate varia geografic si temporal la speciile selectate si sunt de dorit
informatii locale privind rezistenta, indeosebi in tratamentul infectiilor severe.

Specii sensibile

Aerobi Gram pozitiv: Staphylococcus aureus, Staphylococcus non aureus (5 - 20 %).

Anaerobi: Clostridium difficile, Clostridium perfringens, Peptostreptococcus, Propionibacterium
acnes.

Specii moderat sensibile (cu sensibilitate intermediara in vitro):
Aerobi Gram pozitiv: Streptococcus.

Specii rezistente
Aerobi Gram negativ: Acinetobacter, Enterobacteriacee, Pseudomonas.

In vitro acidul fusidic a mai demonstrat activitate si impotriva urmatoarelor specii: Neisseria,
Haemophilus, Moraxella si Corynebacteria.

Acest spectru corespunde formelor cu administrare sistemicd. In cazul preparatelor topice,
concentratiile obtinute in situ sunt superioare concentratiilor plasmatice. In plus, sunt posibile
modificari ale activitatii antibacteriene, in functie de conditiile fizico-chimice locale.

Nu s-a evidentiat instalarea unei rezistente incrucisate cu alte antibiotice.
5.2 Proprietiti farmacocinetice

Acidul fusidic patrunde in toate straturile tesutului cutanat si subcutanat.

Studiile in vitro au demonstrat faptul cd acidul fusidic poate patrunde prin pielea intactd. Gradul de
patrundere depinde atat de durata tratamentului si modul de administrare, cit si de integritatea
tegumentului.

Absorbtia sistemica a Fucidin crema este neglijabila.

Acidul fusidic se elimina, in special, pe cale biliara; o cantitate mica este excretata prin urina.

5.3 Date preclinice de siguranta

Un studiu clinic efectuat la iepuri a dovedit cd absorbtia sistemicd a Fucidin crema, administrat
cutanat, este neglijabila si nu are semnificatie clinica relevanta.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Alcool cetilic
Glicerol 85%
Parafina lichida
Polisorbat 60

Sorbat de potasiu
Vaselina alba
All-rac-a-tocoferol
Butilhidroxianisol
Acid clorhidric diluat
Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.



6.3 Perioada de valabilitate

3 ani
A nu se utiliza mai mult de 28 zile de la prima deschidere a tubului.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din aluminiu, cu membrana, prevazut cu capac cu filet din polietilend, care contine 15
g crema.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

LEO Pharma A/S

Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Danemarca

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
1179/2008/01

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: Noiembrie 2008

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Martie 2019

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http:/www.anm.ro .




