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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Fucidin 20

mg/g

mast

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram masti obsahuje natrii fusidas 20,0 mg.

Pomocné latky se znamym ucinkem: cetylalkohol a tuk z ov¢i viny (obsahuje butylhydroxytoluen
E321).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Mast.

Prizracéna az nazloutle bild mast.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Fucidin mast je urcena k 1écb€ povrchovych koznich infekei vyvolanych organismy citlivymi na
sodnou sl kyseliny fusidové (natrium-fusidat).

Patfi sem hlavné impetigo, superficialni folikulitida, erytrasma, infikovand koZni poranéni (fiznuti,
odfeniny).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Fucidin mast se nanasi na postizena mista 2-3krat denn€, obvykle po dobu 7 dni. Pfipravek
mohou pouzivat dospéli, dospivajici i déti.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti
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P1i lokéalnim pouziti ptipravku Fucidin byl zaznamenan vyskyt bakterialni rezistence. Stejné jako u
vSech antibiotik, dlouhodobé nebo opakované pouzivani kyseliny fusidové mize zvysit riziko vzniku
rezistence.

Ptipravek Fucidin mast obsahuje cetylalkohol a tuk z ov¢i viny. Tyto pomocné latky mohou zpisobit
mistni kozni reakce (napft. kontaktni dermatitidu). Piipravek Fucidin mast obsahuje
butylhydroxytoluen (E321), ktery mtize zpiisobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu)
nebo podrazdéni oci a sliznic.

Je-li Fucidin mast aplikovana v obliceji, je nezbytné vyhnout se kontaktu s oima, protoze pomocné
latky v masti mohou zpusobit podrazdéni spojivek.

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

Nebyly provedeny zadné studie interakci. Vzhledem k zanedbatelné systémové absorpci lokalng
pouzivaného Fucidinu se interakce s celkoveé podavanymi 1éCivymi piipravky povazuji za minimalni.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita

Nejsou k dispozici zadné studie pro lokalné pouzivany Fucidin tykajici se fertility. Neo¢ekava se
zadny vliv u Zen ve fertilnim véku, protoze systémova expozice pii lokalnim podani kyseliny fusidové
je zanedbatelna.

Tehotenstvi

Neocekava se zadny vliv béhem te€hotenstvi, protoze systémova expozice pii lokalnim podani kyseliny
fusidové je zanedbatelna. Fucidin 1ze v t€hotenstvi pouzivat.

Kojeni

Neocekavaji se zadné ucinky na kojeného novorozence/dité, protoZe systémova expozice pti lokalnim
podani kyseliny fusidové je u kojici matky zanedbatelna. Fucidin lze béhem kojeni pouzivat, ale
nedoporuceje se jeho aplikace na kiizi prsi.

4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Fucidin podavany lokaln€ nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci uéinky

Odhad cetnosti vyskytu nezadoucich u€inkt je zaloZzen na souhrnné analyze idaji z klinickych studii a
spontannich hlaseni.

Mezi nezadouci G¢inky nejcastéji hlasené béhem 1é¢by patii rizné kozni reakce, jako je svédéni nebo
vyrazka, dale rizné reakce v misté aplikace jako je bolest a podrazdéni, které se vyskytovaly u méné

nez 1 % pacientd.

Byla hlasena hypersenzitivita a angioedém.
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Nezadouci ucinky jsou vyjmenovany podle MedDRA tfid organovych systémi (SOC) a jednotlivé
nezadouci ucinky jsou sefazeny podle Cetnosti vyskytu poc€inaje nejcastejSimi. V ramci kazdé skupiny
Cetnosti se nezadouci ucinky uvadéji podle klesajici zavaznosti.

velmi Casté >1/10

Casté >1/100 az < 1/10

méng cCasté >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

Vzacné: Hypersenzitivita
Poruchy oka
Vzacné: Konjunktivitida

Poruchy kiiZe a podkozni tkané

Mén¢ Casté: Dermatitida (v¢etné kontaktni dermatitidy
a ekzému) Vyrazka*

Pruritus

Erytém

Vzacné: Angioedém
Urtikarie
Puchyte

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Méné Casté: Bolest v mist¢ aplikace (v€etné pocitu paleni
kaze)
Podrazdéni v mist¢ aplikace

* byly hlaSeny riizné typy vyrazky, napf. erytematdzni, pustuldzni, vesikularni, makulopapul6zni a
papulozni. Vyskytla se také generalizovana vyrazka.

Pediatricka populace:
U déti se ocekava stejna cetnost vyskytu, druh a zavaznost nezadoucich ucinka jako u dospélych.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ptedavkovani je nepravdépodobné.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jina antibiotika pro lokalni aplikaci, kyselina fusidova
ATC kod: DO6AX01

Kyselina fusidova a jeji soli uplatiiuji sviij antibakterialni ¢inek inhibici syntézy bakterialnich
proteind, coz vede k rozpadu bakteridlni bunécné stény.

Natrium-fusidat je ucinny proti grampozitivnim bakteriim, nékterym gramnegativnim koktm, proti
veétsing gramnegativnich bakterii a houbam neni ucinny.

Casté kozni patogeny jako Staphylococcus aureus, Corynebacterium spp. (C. minutissimum), vétsina
druhti S. epidermidis a Clostridium spp. jsou velmi citlivé. Streptokoky jsou malo az stiedné citlivé.

Mezi natrium-fusidatem a jinymi klinicky pouzivanymi antibiotiky neni zkiiZzena rezistence.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

In vitro studie ukézaly, Ze natrium-fusidat maze penetrovat intaktni kizi. Stupen penetrace zavisi
¢aste¢né na expozici a ¢astecné na stavu kize.

Natrium-fusidat je vylu€ovan ptevazné zluci, zatimco moci se vylucuje jenom malé mnozstvi.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neexistuji zadné zavazné predklinické udaje pro predepisovani, krome informaci uz uvedenych v
jinych ¢astech SPC.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Tuk z ov¢i viny (obsahuje butylhydroxytoluen E321), cetylalkohol, tekuty parafin (obsahuje
tokoferolalfa), bila vazelina (obsahuje tokoferol-alfa).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.
Po prvnim otevieni 90 dni.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
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Tento 1€éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5  Druh obalu a obsah baleni

Zatavena hlinikova tuba s vnitini epoxyfenolovou vrstvou a s polyethylenovym Sroubovacim
uzavérem, krabicka. Velikost baleni: 15 g a 30 g.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

2750 Ballerup

Dansko

8. REGISTRACNI CISLO

46/284/97-C
9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 9. 4. 1997

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 24.2.2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

7.1.2022
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