PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Fucidin-Hydrocortison 20 mg/g+10 mg/g krdm

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 g kram innehaller: 20 mg fusidinsyra och 10 mg hydrokortison acetat .

Hjalpdmnen med kand effekt:butylhydroxianisol (E320)
cetylalkohol

kaliumsorbat (E202)

polysorbat

For fullstandig forteckning Gver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Kram.

4 KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av milda till méttliga infekterade eksem/dermatiter.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna och barn: Kramen appliceras 2-3 ganger dagligen pa det affekterade hudomradet. En

behandlingstid pad max. 2 veckor é&r i flertalet fall tillracklig.

Administreringssatt
Kutan anvéndning.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot fusidinsyra/natriumfusidat, hydrokortison eller mot négot hjalpamne som anges i
avsnitt 6.1

Pa grund av innehallet av kortikosteroid, ar Fucidin-Hydrokortison kontraindicerat vid nedan tillstand:
Hudinfektioner som primart fororsakats av bakterier, parasiter, svamp eller virus, antingen
obehandlade eller som inte kontrolleras med l&mplig behandling (se avsnitt 4.4).

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

Perioral dermatit och rosacea.

4.4 Varningar och forsiktighet

Langvarig, kontinuerlig behandling med Fucidin-Hydrokortison bér undvikas.
Beroende pa applikationsstalle bor mojlig systemisk absorption av hydrokortisonacetat alltid tas i
beaktande vid behandling med Fucidin-Hydrokortison.



Vid systemisk absorption av topikala kortikosteroider kan reversibel ddmpning av Hypotalamus-
hypofys-binjurebark (HPA)- axeln intraffa. Fucidin-Hydrokortison bor anvandas med forsiktighet pa
barn eftersom pediatriska patienter ar mer kénsliga for topikal kortikosteroid-inducerad ddmpning av
HPA-axeln och Cushing’s syndrom &n vuxna patienter (se avsnitt 4.8)

Bakteriell resistens har rapporterats vid topikal anvandning av fusidinsyra. Liksom for all
antibiotikaterapi kan langvarig och aterkommande anvéandning av fusidinsyra 6ka risken for
utveckling av antibiotikaresistens. Begrénsning av behandlingen med topikal fucidinsyra och
hydrokortison till inte mer &n 14 dagar per tillfalle minskar risken for resistensutveckling. Det hindrar
ocksa risken for att kortikosteroidens immunosuppressiva effekt kan maskera potentiella symptom pa
infektion orsakade av resistenta bakterier.

Pa grund av kortikosteroidens immunosuppressiva effekt kan Fucidin-Hydrokortison associeras med
okad kanslighet for infektion, forsamring av pagaende infektion och aktivering av latent infektion. Om
infektionen inte kan kontrolleras med topikal terapi rekommenderas byte till systemisk behandling (se
avsnitt 4.3).

Beroende pa innehallet av kortikosteroid ska forsiktighet iakttas da Fucidin-Hydrokortison kram
anvands i 6gonregionen. Undvik att fa Fucidin-Hydrokortison in i 6gat (se avsnitt 4.8).

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topisk anvéndning av kortikosteroider. Om en
patient inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar bor man 6vervéga att
remittera patienten till en oftalmolog for utredning av mojliga orsaker. Dessa kan innefatta
katarakt, glaukom eller sallsynta sjukdomar, sasom central serés korioretinopati (CSCR), som
har rapporterats efter anvandning av systemiska och topiska kortikosteroider.

Fucidin-Hydrokortison kram innehaller butylhydroxianisol, cetylalkohol, kaliumsorbat och polysorbat,
som kan ge lokala hudreaktioner (t ex. kontakteksem).

Butylhydroxianisol kan &ven vara irriterande for 6gon och slemhinnor.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts. Risken for interaktion med systemiskt tillforda lakemedel
betraktas som Iag.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Fusidinsyra:
Det foreligger inga risker under graviditet eftersom systemisk exponering for fusidinsyra ar forsumbar.

Hydrokortisonacetat:
Data pa gravida kvinnor (>1000 graviditeter) har inte visat nagra utvecklingsmassiga skador orsakade
av kortikosteroider. Fucidin-Hydrokortison kan anvandas vid graviditet om kliniskt behov foreligger.

Amning

Inga effekter forvantas pa ammade nyfodda/spadbarn eftersom den systemiska exponeringen av
topikalt fusidinsyra/hydrokortisonacetat pa en begransad hudyta hos den ammande kvinnan ar
negligerbar.

Fucidin-Hydrokortison kan anvandas vid amning men det rekommenderas att applicering av Fucidin-
Hydrokortison pa brostet undviks.

Fertilitet
Det finns inga studier med Fucidin-Hydrokortison avseende fertilitet.



4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Fucidin-Hydrocortison har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvéanda
maskiner

4.8 Biverkningar

Uppskattningen av frekvensen for biverkningar ar baserad pa en poolad analys av data fran
kliniska studier och spontan-rapportering.

De mest frekventa rapporterade biverkningarna med Fucidin-Hydrocortison &r olika hudreaktioner pa
och kring applikationsstallet, omfattande klada, sveda, brannande kansla och irritation.

Biverkningarna ar listade enligt MedDRA SOC och de individuella biverkningarna &r listade
efter de mest frekvent rapporterade. Inom varje frekvensgruppering ar biverkningarna
presenterade i fallande allvarlighetsgrad.

Mycket vanliga >1/10

Vanliga >1/100, <1/10

Mindre vanliga >1/1000, <1/100

Sallsynta >1/10000, <1/1000

Mycket séllsynta <1/10000

Ingen kéand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

Immunsystemet
Mindre vanliga Overkanslighet
Ogon
Ingen ké&nd frekvens: | Dimsyn*
Hud och subkutan vévnad
Mindre vanliga Kontaktdermatit
Eksem (forvarrat tillstand)
Utslag
Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet
Vanliga Reaktion pa applikationsstallet (inkluderar klada, sveda och irritation)

* Se aven avsnitt 4.4

Systemiska oonskade klasseffekter for kortikosteroider, t.ex. hydrokortison, innefattar
binjurebarksuppression sérskilt vid langvarig topikal behandling (se avsnitt4.4).

Okat intraokulart tryck kan ocksa intraffa efter topikal anvandning av kortikosteroider néra égat,
sarskilt vid langtidsanvandning och hos patienter som &r predisponerade att utveckla glaukom (se
avsnitt 4.4).

Dermatologiska oonskade Klasseffekter for svaga kortikosteroider som hydrokortison kan innefatta:
Hudatrofi, dermatit (inkl. kontaktdermatit, akneiform dermatit, och perioral dermatit),hudstria,
teleangiektasi, rosacea, erytem, depigmentering, hypertrikos och hyperhidros. Ekymos kan ocksa
intraffa efter langtidsanvandning av topikala kortikosteroider.

Pediatrisk population.
Den observerade sékerhetsprofilen ar likadan hos barn och vuxna (se avsnitt 4.4).




Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar 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

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

For topikalt applicerad fusidinsyra finns ingen information om potentiella tecken och symptom vid
dverdosering. Cushing’s syndrom och binjurebarkinsufficiens kan utvecklas efter applikation av stora
mangder kortikosteroid topikalt i mer &n 3 veckor.

Systemiska konsekvenser efter 6verdosering av aktiva substanser efter oralt intag pga olyckshéndelse
ar osannolikt. Mangden fusidinsyra i en tub Fucidin-Hydrokortison éverstiger inte daglig dos for
systemisk behandling. En enstaka oral dverdos av kortikosteroid ar knappast ett kliniskt problem.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Mild glukokortikoid (Grupp 1) + antibiotika; ATC-kod: DO7CAQ01
Fusidinsyra har antibakteriell och hydrokortison antiinflammatorisk och kladstillande effekt. Minsta
hdmmande koncentration for Staph. Aureus: 0,03-0,12 mg/l. Streptokocker ar kénsliga for fusidinsyra,
med MIC-vérde pa 6-16 mg/I.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiken for lakemedlet efter lokal administration pa manniska ar ej studerad. In vitro studier
visar emellertid att fusidinsyra kan penetrera intakt hud pa manniska. Penetrationsgraden ar beroende
av durationen av expositionen for fusidinsyra och hudens karaktér. Fusidinsyra utsondras
huvudsakligen via gallan. Hydrokortison absorberas vid kutan administration. Absorptionsgraden
beror bl.a. pd hudens karaktar och applikationsstéllet. Absorberad hydrokortison metaboliseras till stor
del och elimineras med urinen.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Butylhydroxyanisol (E320), cetylalkohol, glycerol 85%, flytande paraffin, kaliumsorbat (E202),
polysorbat 60, vitt vaselin, all-rac-a-tokoferol, renat vatten, utspadd saltsyra.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
3ér.


http://www.lakemedelsverket.se

Bruten forpackning: 3 manader.

6.4 Séarskilda férvaringsanvisningar

Fdrvaras vid hogst 30 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminiumtub med 30 g kram.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
LEO Pharma AB, Box 404, 201 24 Malmo

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
13171
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 22 augusti 1997Datum for den senaste fornyelsen: 22 augusti
2007

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2018-11-23
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