PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Addicort 20 mg/g + 1 mg/g krdm

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ett gram kram innehaller fusidinsyrahemihydrat motsvarande 20 mg fusidinsyra och
betametasonvalerat motsvarande 1 mg betametason.

Hjlpdmne(n) med kénd effekt
Cetostearylalkohol 72 mg/g
Klorokresol 1 mg/g

For fullstandig forteckning éver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kram.,

Vit till benvit, slat och homogen krdm.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Anvéndning vid inflammatoriska dermatoser dér bakteriell infektion féreligger eller sannolikt
kommer att uppsta hos vuxna, ungdomar och barn 6ver 1 ars alder.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
Applicera en liten mangd pa det drabbade omradet tva ganger dagligen tills énskad effekt uppnas. En

behandlingsperiod b6r normalt inte 6verstiga 2 veckor.

Pediatrisk population
Addicort 20 mg/g + 1 mg/g kram ska inte anvandas av barn under 1 ar pa grund av sékerhetsrisker.

Administreringssatt
Kutan anvéndning

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot fusidinsyra eller betametasonvalerat eller mot ndgot hjalpamne som anges i
avsnitt 6.1.

Pa grund av innehallet av kortikosteroid ar Addicort kontraindicerat vid féljande tillstand:
Acne vulgaris

Systemiska svampinfektioner



Priméra hudinfektioner orsakade av svamp, virus eller bakterier, antingen obehandlade eller som inte
kontrolleras med lamplig behandling (se avsnitt 4.4).

Hudmanifestationer i samband med tuberkulos, antingen obehandlade eller som inte kontrolleras med
lamplig behandling.

Perioral dermatit, rosacea.

4.4 Varningar och forsiktighet

Addicort ska anvandas i sa liten méangd som mojligt, helst pa sma hudomraden, under kort tid.

Forsiktighet bor iakttas vid behandling av stora hudomraden samt vid anvandning i ansiktet och i
hudveck.

Langvarig, kontinuerlig lokalbehandling med Addicort bor undvikas. Beroende pa appliceringsstallet
bor alltid moéjlig systemisk absorption av betametasonvalerat beaktas under behandling med Addicort.

Langvarig, kontinuerlig eller felaktig anvandning av topikala steroider kan leda till utveckling av
aterkommande symtom efter avslutad behandling (topikalt steroidutséttningssyndrom). En allvarlig
form av aterkommande symtom kan upptrada i form av dermatit med intensiv rodnad, sveda och
brannande kansla som kan sprida sig utanfor det ursprungliga behandlingsomradet. Detta &r mer
sannolikt nar kansliga hudomraden, sdsom ansikte och hudveck, behandlas. Om symtomen
aterkommer inom nagra dagar till veckor efter avslutad behandling kan det bero pa en
utséattningsreaktion. Aterapplicering bér ske med forsiktighet och speciallistoeddmning
rekommenderas i dessa fall, alternativt bér andra behandlingsalternativ 6vervégas.

Aterkomst av tidigare dermatoser kan upptréada vid plotsligt avbrytande av behandling med lokala
kortikosteroidpreparat.

Pa grund av innhallet av kortikosteroid bor Addicort anvandas med forsiktighet i narhet av 6gonen.
Undvik att fa Addicort i 6gonen (se avsnitt 4.8), pa 6ppna sar eller slemhinnor.

Forhojd intraokulart tryck och glaukom kan férekomma efter topisk anvandning av steroider nara
ogonen, sarskilt vid langvarig anvandning hos patienter med predisposition for att utveckla glaukom
(se avsnitt 4.4). Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvandning av
kortikosteroider. Om en patient inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar bor
man Gvervdga att remittera patienten till en oftamolog for utredning av méjliga orsaker, dessa kan
innefatta katarakt, glaukom eller séllsynta sjukdomar, sdsom central serds korioretinopati (CSCR),
som har rapporterats efter anvandning av systemiska och topiska kortikosteroider. Reversibel
hypotalamus-hypofys-binjurebark (HPA)-axelsuppression kan intréffa efter systemisk absorption av
topikala kortikosteroider.

Addicort bor anvandas med forsiktighet pa barn eftersom pediatriska patienter kan visa storre
mottaglighet for topikala kortikosteroider-inducerad HPA-axelsuppression och Cushings syndrom &an
vuxna patienter. Undvik stora mangder, ocklusion och langvarig behandling (se avsnitt 4.8).

Pa grund av innehallet av betametasonvalerat kan langvarig topikal anvandning av Addicort orsaka
hudatrofi.

Bakteriell resistens har rapporterats kunna uppkomma med topikal anvandning av fusidinsyra.
Langvarig och aterkommande anvandning av fusidinsyra kan 6ka risken for att utveckla
antibiotikaresistens. Begransad behandling med topikal fusidinsyra och betametasonvalerat till hogst
14 dagar per tillfalle minimerar risken for att utveckla resistens.



Detta forhindrar ocksa risken att den immunsuppressiva effekten av kortikosteroid kan maskera
eventuella symtom pa infektioner orsakade av antibiotikaresistenta bakterier.

Pa grund av innehallet av kortikosteroid som har immunsuppressiv effekt, kan Addicort vara
forknippad med 6kad kanslighet for infektioner, forsamring av pagaende infektion, och aktivering av
latent infektion. Rekommendationen dr att byta till systemisk behandling om infektionen inte kan
kontrolleras med topikal behandling. (se avsnitt 4.3).

Addicort innehaller cetostearylalkohol och klorokresol som hjalpamnen. Cetostearylalkohol kan
orsaka lokala hudreaktioner (t.ex. kontaktdermatit) och klorokresol kan orsaka allergiska reaktioner.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts. Interaktioner med systemisk administrerade lakemedel anses
minimal.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Fusidinsyra:
Inga effekter forvéntas under graviditet eftersom systemexponering av fusidinsyra ar forsumbar.

Betametasonvalerat:
Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandning av topikal betametasonvalerat hos gravida
kvinnor. Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

Addicort ska anvandas under graviditet endast da tillstandet kraver att det &r absolut nédvandigt att
kvinnan behandlas med fusidinsyra och betametasonvalerat.

Amning

Inga effekter forvantas pa ammade nyfodda/spadbarn eftersom systemexponeringen hos den
ammande kvinnan av topikalt applicerad fusidinsyra och betametasonvalerat pa en begransad yta av
huden &r férsumbar.

Addicort kan anvéandas under amning men det rekommenderas att undvika applicering av Addicort pa
brosten.

Fertilitet
Det finns inga kliniska studier med Addicort avseende fertilitet.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Addicort har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Uppskattningen av frekvensen av biverkningar baseras pa en samlad analys av data fran kliniska
provningar och spontanrapportering.

Den mest frekvent rapporterade biverkningen under en behandling &r klada.



Biverkningarna ar listade enligt MedDRA SOC och de enskilda biverkningarna ar listade med de mest
frekvent rapporterade forst. Inom varje frekvensomrade specificeras 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 sallsynta (<1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Immunsystemet

Mindre vanliga: Overkanslighet*

(>1/1 000, <1/100)

Ogon

Ingen kand frekvens Dimsyn**

Hud och subkutan véavnad

Mindre vanliga (>=1/1 000, <1/100) Kontaktdermatit
Eksem (forvarrat tillstand)
Brénnande kéansla i huden
Klada
Torr hud

Séllsynta (> 1/10 000, <1/1 000) Erytem
Urtikaria
Utslag (inkluderar erytematfsa utslag och allménna
utslag)

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100) Smirta vid appliceringsstallet
Irritation vid appliceringsstallet

Sallsynta (> 1/10 000, <1/1 000) Svullnad vid applicationsstéllet
Vesikel vid applikationsstallet

*Frekvensen &r baserad pa erfarenheter efter marknadsforing.
**Se aven avsnitt 4.4

Systemiska odnskade klasseffekter av kortikosteroider som betametasonvalerat inkluderar
binjurebarksuppression speciellt under langvarig topikal administrering (se avsnitt 4.4). Aven om det
ar mycket sallsynt finns exempel pa systemiska effekter som paverkar det endokrina systemet:
suppression av hypotalamus-hypofys-binjureaxeln (HPA-axeln), Cushing-liknande symtom (t.ex.
”moon face”, central obesitas), forsenad viktokning/tillvasthdmning hos barn, osteoporos,
hyperglykemi/glukosuri, katarakt, hypertoni, viktokning/obesitas, minskade endogena kortisolnivaer,
alopeci, trichorrhexis.

Okat intraokulart tryck och glaukom kan &ven uppsta efter topikal anvindning av kortikosteroider
ndra 6gonen, speciellt vid langvarig anvandning och hos patienter som &r predisponerade for att
utveckla glaukom (se avsnitt 4.4).

Dermatologiska oonskade klassrelaterade effekter av potenta kortikosteroider &r:
Hudatrofi/hudfértunning, dermatit (inklusive kontaktdermatit och akneliknande dermatit), perioral
dermatit, pustulds psoriasis (vid anvandning for psoriasisindikation), hudbristningar, hudrynkor,
telangiektasi, rosacea, erytem, hypertrikos, hyperhidros, depigmentering och forvarring av
underliggande inflammatoriska dermatoser.

Ekkymos kan ocksa forekomma vid langvarig anvandning av topikala kortikosteroider. Klasseffekter
for kortikosteroider & mindre vanliga och har rapporterats for Addicort enligt beskrivningen i
frekvenstabellen ovan.



Pediatrisk population

Addicort ska anvéndas med forsiktighet hos barn eftersom pediatriska patienter kan uppvisa en storre
kénslighet for HPA-axelsuppression och Cushings syndrom som induceras av topikala
kortikosteroider &n vuxna patienter (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gér det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

For topikalt applicerad fusidinsyra, finns ingen information om potentiella symtom och tecken pa
overdosering. Cushings syndrom och binjurebarksinsufficiens kan uppsta efter topikal applicering av
kortikosteroider i stora méngder och under mer &n tre veckor.

Systemiska konsekvenser av en éverdos av de aktiva substanserna efter oavsiktligt oralt intag ar
osannolika. Mangden fusidinsyra i en tub av Addicort dverstiger inte den orala dagliga dosen av
systemisk behandling. En oral éverdos av kortikosteroider &r séllan ett kliniskt problem.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: kortikosteroider (potenta) och antibiotika i kombination,
ATC-kod: DO7C CO01.

Addicort 20 mg/g + 1 mg/g krdm kombinerar de valkénda antiinflammatoriska och antipruritiska
effekterna av betametason med den potenta topikala antibakteriella effekten av fusidinsyra.
Betametason ar en topikal steroid som verkar snabbt vid inflammatoriska dermatoser som normalt
svarar pa denna form av behandling. Mer svarbehandlade tillstdnd kan ofta ocksa behandlas
framgangsrikt. Vid topikal applicering ar fusidinsyra effektiv mot Staphylococcus aureus,
Streptokocker, Corynebakterier, Neisseria samt vissa Clostridier och Bacteroides. Koncentrationer pa
0,03 till 0,12 mikrogram per ml h&mmar néstan alla stammar av S.aureus. Den antibakteriella
aktiviteten hos fusidinsyra paverkas inte i narvaro av betametason.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Det finns inga data som definierar farmakokinetiken for Addicort krdm efter topikal administrering
hos manniska.

In vitro-studier visar dock att fusidinsyra kan penetrera huden. Graden av penetration beror pa
faktorer sdsom exponeringstid for fusidinsyra och hudens skick. Fusidinsyar utsondras huvudsakligen
med gallan och i liten utstrdckning via urinen.

Betametason absorberas efter topikal administrering. Graden av absorption dr beroende av olika
faktorer, inklusive hudens skick och appliceringsstallet. Betametason metaboliseras huvudsakligen i
levern, men aven i viss man i njurarna, och de inaktiva metaboliterna utsondras med urinen.



5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter
Studier av kortikosteroider pa djur har visat reproduktionstoxicitet (t.ex. gomspalt,
skelettmissbildningar, och lag fodelsevikt).
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Makrogolstearyleter

Cetostearylalkohol

Klorokresol

Flytande paraffin

Natriumdivéatefosfat

Vitt vaselin

Natriumhydroxid (fér pH-justering)
All-rac-a-tokoferol

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar
Bruten forpackning: 6 manader

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 30 °C.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminiumtub invéandigt lackerad, férsedd med PE-lock med spets for att punktera membranet.
Forpackningsstorlekar: 15mg, 30g, 60g kram.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvant ldakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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