PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN
Fucidin 2% salva

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 g salva innehaller natriumfusidat 20 mg.

Hjalpdmne(n) med kand effekt: Cetylalkohol, ullfett och butylhydroxitoluen.
For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Salva
Benvit tjockflytande salva utan nagon speciell doft.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Hudinfektioner orsakade av i forsta hand Staph. aureus, t.ex. abscesser, furunkuloser,
follikuliter, externa otiter och paronykier, dar lokal antibiotikaanvandning &r indicerad.

4.2 Dosering och administreringssatt

Appliceras 2-3 ganger dagligen pa det infekterade hudomradet i minst 7 dagar. Om ett
skyddande forband anlégges, ar en applicering dagligen tillracklig.

4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Bakteriell resistens bland Staphylococcus aureus har rapporterats forekomma vid topikal
anvandning av Fucidin. Som med all antibiotika kan forlangd eller upprepad anvandning av
fusidinsyra oka risken for utveckling av antibiotikaresistens.

Fucidin salva innehaller cetylalkohol och ullfett. Dessa excipienter kan orsakalokala
hudreaktioner (t ex kontakteksem).

Fucidin salva innehaller butylhydroxitoluen (E321) som kan ge lokala hudreaktioner (t.ex.
kontakteksem) eller vara irriterande for 6gon eller slemhinnor.

Nar Fucidin salva anvands i ansikte; var noga med att undvika 6gonregionen da excipienterna
i salvan kan orsaka konjunktival irritation.
Fucidin salva bor ej anvandas pa rena sar samt pa hud med allvarliga sarskador, t.ex.

bréannskador



4.5 Interaktioner med andra lakemedel och Gvriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utférts. Risken for interaktioner med systemiskt administrerade lakemedel
anses minimal da den systemiska absorptionen av lokalt applicerad Fucidin ar forsumbar

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Inga effekter forvantas under graviditet eftersom systemexponering av natriumfusidat vid lokal
applicering &r férsumbar. Fucidin kram kan anvéandas under graviditet

Amning

Inga effekter forvantas pa ammade nyfodda/spadbarn eftersom systemexponering hos den
ammande kvinnan av natriumfusidat ar forsumbar. Fucidin salva kan anvandas under amning,
men det rekommenderas att applicering pa brostet undviks.

Fertilitet
Inga fertilitetsstudier med lokalt applicerat Fucidin har utforts. Inga effekter forvantas under
graviditeten eftersom systemexponering av natriumfusidat vid lokal applicering &r forsumbar.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Lokalt applicerat Fucidin har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon
och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

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

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

De vanligast rapporterade biverkningarna ar olika slag av hudreaktioner som klada och utslag,
foljt av reaktioner pa appliceringsstallet sisom smarta och irritation, vilket intraffade hos
mindre &n 1% av patienterna.

Overkanslighet och angioddem har rapporterats.
Biverkningar ar 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 sallsynta <1/10 000

Immunsystemet




Sallsynta >1/10 000, <1/1 000 | Overkénslighet

Ogon
Sallsynta >1/10 000, <1/1 000 | Konjunktivit

Hud och subkutan vavnad
Mindre vanliga >1/1 000, <1/100 | Dermatit (inkl. kontaktdermatit, eksem)
Utslag*
Pruritus
Erytem

* olika typer av utslag sasom erytemat6sa, pustuldsa
vesikuldra, makulopapul6sa och papul6sa har
rapporterats. Utslag 6ver hela kroppen har ocksa
férekommit.

Séllsynta >1/10 000, <1/1 000 Angiotdem

Urtikaria

Blasor

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Mindre vanliga >1/1,000, <1/100 | Smaérta vid administreringsstallet (inkl. brannande
kansla i huden)

Irritation vid administreringsstallet

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

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se




4.9 Overdosering

Overdosering &r osannolik

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid bakteriella och virala infektioner.
ATC-kod: DO6AX01

Fusidinsyra &r ett steoridantibiotikum, som verkar genom att hdmma bakteriernas

proteinsyntes. Detta gors genom att blockera EF-G (elongation factor G) och dérigenom
stoppa energiforsorjningen till den syntetiska processen. Fusidinsyra har huvudsakligen
bakteriostatisk effekt och ar verksamt mot grampositiva bakterier, framst stafylokocker.

Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt samband ar ej kant.

Resistensmekanismer: Resistens orsakas genom en mutation i genen fusA vilken kodar for
malstrukturen (EF-G). Resistens kan ocksa uppsta genom upptag av genen fusB som ofta ar
plasmidoverford. Korsresitens med andra antibiotika vid klinisk anvandning har ej
observerats, troligen p.g.a. den unika resistensmekanismen.

| vissa regioner har en hdg forekomst av en resistent fusB positiv Staphylococcus aureus klon
identifierats, framforallt hos impetigopatienter. Frekvensen av sadana stammar &r inte kand i
andra patientgrupper.

Brytpunkter: Inga EUCAST eller CLSI brytpunkter har &nnu definierats for fusidinsyra. De
svenska (SRGA) brytpunkterna for fusidinsyra &r: S <0,5 mg/l och R >0,5 mg/I.

Prevalensen for forvarvad resistens hos enskilda bakterietyper kan variera geografiskt och
oOver tid. Lokal information om resistens &r dnskvard, speciellt vid behandling av allvarliga
infektioner. Expertradgivning bor om nodvéndigt sokas nar den lokala utbredningen av
resistens ar sadan att anvandbarheten av medlet for vissa typer av infektioner ar tvivelaktig.

Vanligen kénsliga arter:
Staphylococcus aureus
Corynebacterium spp.
Clostridium spp.
Propionibacterium spp.

Avrter for vilka forvérvad resistens kan orsaka problem:
Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Staphylococcus hominis

Arftligt resistenta organismer:
Streptococcus spp.
Gramnegativa bakterier




5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Perkutan absorption har beskrivits.

53 Prekliniska sakerhetsuppgifter

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Cetylalkohol, ullfett, flytande paraffin, vitt vaselin, all-rac-a-tokoferol och
butylhydroxitoluen (E321).

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

Hallbarhet i bruten forpackning: 3 manader
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Aluminiumtub 15 g, 30 g.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering
Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

LEO Pharma AB

Box 404

201 24 Malmd

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

7790

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 15 februari 1966
Datum for den senaste fornyelsen: 01 januari 2006

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2017-01-25
Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se
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