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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1, NAZEV PRIPRAVKU

Fucicort 20 mg/g + 1 mg/g krém

2 KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lécivé latky: Acidum fusidicum 20 mg (jako acidum fusidicum hemihydricum), betamethasonum 1 mg
(jako betamethasoni valeras) v 1 g krému.

Pomocné latky se znamym tcinkem: cetylstearylalkohol, chlorkresol.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3, LEKOVA FORMA
Krém.

Bily az téméf bily krém.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Fucicort je urcen k 1é¢bé zanétlivych koznich onemocnéni jako je atopicky ekzém nebo kontaktni
dermatitida, u nichz je sekundarné ptitomna nebo pravdépodobna bakterialni infekce.

4.2 Davkovani a zpisob podani

V malém mnozstvi se ptipravek obvykle nanasi na postizend mista 2—3x denné, dokud nedojde ke
zlepSeni. Délka lécebného cyklu by neméla piesdhnout 2 tydny. Pfipravek mohou pouzivat dospéli,
dospivajici i déti.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1. Vzhledem k

obsahu kortikosteroidu je Fucicort kontraindikovan v téchto stavech:

- systémové plisnové infekce,

- kozni infekce primarné vyvolané houbami, viry nebo bakteriemi, nelé¢ené nebo nekontrolované
prislusnou lécbou (viz bod 4.4),

- kozni projevy tuberkul6zy, nelécené nebo nekontrolované pfislusnou 1écbou,

- perioralni dermatitida a rosacea.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Ptipravek nema byt aplikovan dlouhodobé.



V zavislosti na mist¢ aplikace je pti lécbé piipravkem Fucicort vzdy tfeba brat v tivahu moznost
systémové absorpce betamethason-valeratu.

Vzhledem k obsahu kortikosteroidu je tfeba aplikovat Fucicort v okoli o¢i s opatrnosti. Je tfeba zabranit
vniknuti pfipravku Fucicort do oka (viz bod 4.8).

Systémova absorpce lokalnich kortikosteroidii mtize vést k reverzibilni supresi osy hypothalamus—
hypofyza—nadledviny (HPA).

Fucicort se ma pouzivat u déti velmi opatrné, protoze pediatriCti pacienti mohou byt vice nez dospéli
nachylni k supresi HPA osy vyvolané kortikosteroidy a ke vzniku Cushingova syndromu. Je tfeba se
vyvarovat pouziti vysokych davek, okluze a dlouhodobé 1é¢by (viz bod 4.8).

Vzhledem k obsahu betamethason-valeratu muze dlouhodoba 1é¢ba zptisobit atrofii kiize.

Pii lokalnim pouziti kyseliny fusidové byl zaznamenan vyskyt bakterialni rezistence. Stejn€ jako u vSech
antibiotik, dlouhodobé nebo opakované pouzivani kyseliny fusidové mize zvysit riziko vzniku
rezistence. Riziko vzniku rezistence Ize minimalizovat omezenim 1écby kyselinou fusidovou a
betamethason-valeratem na dobu maximalné 14 dni.

Toto opatfeni miize také minimalizovat riziko toho, Ze by imunosupresivni G¢inky kortikosteroidu mohly
maskovat mozné symptomy dal$i infekce rezistentnimi bakteriemi.

Vzhledem k obsahu kortikosteroidu, ktery ma imunosupresivni G¢inky, mize byt léba pfipravkem
Fucicort spojena se zvySenou nachylnosti k infekcim, zhorSenim stavajici infekce a aktivaci latentni
infekce. Pokud nelze infekci zvladnout lokalni 1é¢bou, doporucuje se piejit na celkovou lécbu (viz bod
4.3).

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidi mtize byt hlasena porucha zraku. Pokud se u pacienta
objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno odeslani pacienta
k o¢nimu Iékati za Gcelem vysetieni moznych piicin, mezi které patii katarakta, glaukom nebo vzacna
onemocnéni, napt. centralni ser6zni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla hlasena po systémovém i
lokalnim podéni kortikosteroidu.

Fucicort krém obsahuje pomocné latky cetylstearylalkohol a chlorkresol. Cetylstearylalkohol miize
zpuisobit mistni kozni reakce (napf. kontaktni dermatitidu) a chlorkresol miize zptsobit alergické reakce.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci. Interakce s celkové podavanymi 1éCivymi ptipravky se
povazuji za minimalni.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Kyselina fusidova:

Neocekava se zadny vliv béhem tc¢hotenstvi, protoze systémova expozice kyseliny fusidové je
zanedbatelna.

Betamethason-valerat:
Udaje o podavani betamethason-valeratu t€hotnym zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie
na zvitatech prokazaly reprodukéni toxicitu. (viz bod 5.3).

Fucicort Ize v t¢hotenstvi pouzit pouze tehdy, kdyz klinicky stav Zeny vyzaduje 1é¢bu kyselinou
fusidovou a betamethason-valeratem.



Kojeni

Neocekavaji se zadné ucinky na kojen¢ho novorozence/dité, protoze systémova expozice pii lokalnim
podani kyseliny fusidové a betamethason-valeraitu na omezenou oblast kiize je u kojici matky
zanedbatelna.

Fucicort Ize v obdobi kojeni pouzivat, ale nedoporucuje se jeho aplikace na ktzi prsu.

Fertilita
Pro ptipravek Fucicort nebyly provedeny zadné klinické studie tykajici se fertility.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Fucicort nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Odhad frekvenci vyskytu nezaddoucich GCinki je zalozen na souhrnné analyze dat z klinickych studii a
spontannich hlaseni.

Nejcastéji hlasenym nezadoucim G¢inkem pii 1éCbeé byl pruritus.
Nezéadouci ucinky jsou vyjmenovany podle MedDRA tiid organovych systémi (SOC) a jednotlivé

nezadouci Uc¢inky jsou setazeny podle frekvenci vyskytu pocinaje nejcastéjSimi. V ramci kazdé skupiny
frekvenci se nezadouci u¢inky uvadéji podle klesajici zavaznosti.

velmi Casté >1/10

casté >1/100 az <1/10

méné Casté >1/1 000 az <1/100

vzacné >1/10 000 az <1/1 000

velmi vzacné <1/10 000

neni znamo z dostupnych udajt nelze urcit

Poruchy imunitniho systému

Méné cCastg: ’ hypersenzitivita
Poruchy oka
Neni zndmo
Poruchy kiiZe a podkoZzni tkané

Mén¢ Casté: kontaktni dermatitida

ekzém (zhorSeni stavu) Pocit paleni ktize
pruritus

sucha kiize

Vzicné: erytém

urtikarie

vyrazka (vCetné erytemat6zni a generalizované
vyrazky)

Rozmazané vidéni*

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Méng¢ Casté: bolest v misté aplikace
podrazdéni v misté aplikace

Vzacné: otok v mist¢ aplikace
puchyie v misté aplikace

*Viz bod 4.4.



Celkové nezadouci ucinky tfidy kortikoidl, jako je betamethason-valerat, zahrnuji supresi funkce
nadledvin, ke které maze dojit zvlasté po dlouhodobém lokalnim podavani (viz bod 4.4).

Po lokalni aplikaci kortikosteroidli v okoli o¢i se mize vyskytnout zvyseni nitroo¢niho tlaku a glaukom,
zvlaste pii dlouhodobém podavani nebo u pacientl predisponovanych ke vzniku glaukomu (viz bod 4.4).

Dermatologické nezadouci U€inky tfidy silnych kortikoidi mohou byt: atrofie klize, dermatitida (vCetné
kontaktni a akneiformni dermatitidy), periordlni dermatitida, kozni strie, teleangiektazie, rosacea,
eryttm, hypertrich6za, hyperhidroza a depigmentace. Pii dlouhodobém pouzivani lokalnich
kortikosteroidd se miize objevit ekchymoza.

Utinky ttidy kortikosteroidii byly pro Fucicort hlaseny s frekvenci méné ¢asté, jak je uvedeno v tabulce
vyse.

Pediatricka populace:
U déti byl pozorovan podobny bezpe¢nostni profil jako u dospélych (viz bod 4.4).

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezfeni na nezadouci G¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na neZzadouci G¢inky na adresu:

Statni  ustav  pro  kontrolu  léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webove stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Pro kyselinu fusidovou nejsou zndmy zadné informace o moznych ptiznacich a zndmkach
predavkovani. Podavani velkého mnozstvi lokalnich kortikosteroidi po dobu delsi nez 3 tydny
muze vyvolat Cushingliv syndrom a poruchu ¢innosti nadledvin.

Neni pravdépodobné, Ze by se po ndhodném perordlnim podani objevily systémové nésledky
predavkovani 1é¢ivymi latkami. Mnozstvi kyseliny fusidové v jedné tub& piipravku Fucicort neptfesahuje
denni davku pro peroralni podani pti celkové 1é¢beé. Piedavkovani jednorazovou davkou kortikosteroidi
nebyva z klinického hlediska problém.

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kortikosteroidy, siln¢ ucinné, kombinace s antibiotiky, betamethason a
antibiotika, ATC kod: DO7CCO1

-----

¢inkem betamethasonu. U¢inek kyseliny fusidové neni piitomnosti kortikosteroidu sniZen.
5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Vysledky in vitro studii dokazaly, ze kyselina fusidovd se mutze vstiebdvat intaktni k0zi. Stupen
absorpce zavisi jednak na dobé kontaktu piipravku s kizi, jednak na jejim stavu. Kyselina fusidova je
metabolizovana zlu¢i, pouze malé mnozstvi se vylucuje moci. Betamethason-valerat se vstfebava po
mistni aplikaci. Stupeni absorpce zavisi na stavu kiize a na misté aplikace. Vstiebany betamethason je
metabolizovan hlavné v jatrech, v malé mife v ledvinach a inaktivni metabolity jsou vyluCovany moci.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Studie kortikoidl na zvitatech prokazaly reprodukéni toxicitu (napt. rozsté€p patra, malformace skeletu,
nizké porodni hmotnost).

6.  FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Cetostearomakrogol, cetylstearylalkohol, chlorkresol, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, tekuty
parafin (obsahuje tokoferol-alfa), bila vazelina (obsahuje tokoferol-alfa), hydroxid sodny, ¢isténa voda.

6.2  Inkompatibility
Nejsou znamy.
6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 3 mésice.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hlinikova tuba s polypropylenovym Sroubovacim uzavérem, krabicka. Velikosti baleni: 15 g, 20 ga 30 g.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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