PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Strifus 20 mg/g krém

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ett gram innehaller fusidinsyrahemihydrat motsvarande 20 mg fusidinsyra.
Hjélpdmne(n) med kand effekt:

Innehaller butylhydroxianisol (E320) 0,04 mg/g, kaliumsorbat 2,7 mg/g, cetylalkohol 111 mg/g och
polysorbat 60 (E 435) 56 mg/g.

For fullstandig forteckning Over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kram.

Vit slat och homogen kréam.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Hudinfektioner orsakade av mikroorganismer ké&nsliga for fusidinsyra, sérskilt Staphylococcus aureus,
och for vilka lokal behandling &r lampligt, exempelvis impetigo contagiosa, ytlig follikulit, sykos och
paronyki. Erytrasma.

Officiella riktlinjer for korrekt anvéndning av antibakteriella Idkemedel ska tas i beaktande.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna och barn:
Lesionerna ska behandlas 2-3 ganger dagligen i 1-2 veckor.

4.3  Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1

4.4 Varningar och forsiktighet

Bakteriell resistens av Staphylococcus aureus har rapporterats efter topikal applicering av fusidinsyra.
Som med alla antibiotika kan férlangd eller upprepad anvandning av fusidinsyra oka risken for

utveckling av antibiotikaresistens.

Nar kramen anvands i ansiktet ska forsiktighet iakttas sa att kramen inte kommer i kontakt med
dgonen, eftersom detta kan orsaka irritation.



Detta lakemedel innehaller cetylalkohol och kaliumsorbat vilket kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex.
kontakteksem).

Detta lakemedel innehaller butylhydroxianisol vilket kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex.
kontakteksem) och vara irriterande fér 6gon och slemhinnor.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts. Risken for interaktioner med systemiskt administrerade lékemedel
anses vara minimal, eftersom den systemiska absorptionen efter topikalt applicerad fusidinsyra &r
forsumbar.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Eftersom systemisk exponering for fusidinsyra/natriumfusidat efter topikal administrering ar
forsumbar, forvéntas inga effekter under graviditet. Fucidin for topikalt bruk kan anvandas under
graviditet.

Amning
Inga effekter pd ammade nyfodda/spadbarn forvantas eftersom den systemiska exponeringen vid

topikalt applicerad fusidinsyra ar forsumbar hos ammande mdédrar. Fusidinsyra for topikalt bruk kan
anvandas under amning men inte appliceras pa brésten fore amning.

Fertilitet

Det finns inga kliniska fertilitetstudier med topikalt applicerat Fucidin. Eftersom systemisk
exponering for fusidinsyra/natriumfusidat efter topikal administereing ar forsumbar, férvéntas inga
effekter hos fertila kvinnor.

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

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

De vanligast rapporterade biverkningarna under behandling ar olika hudreaktioner, sdsom klada och
utslag, foljt av olika hudreaktioner pa appliceringsstéllet sisom smarta och irritation, vilket intraffade
hos farre &n 1% av patienterna.

Overkanslighet och angioddem har rapporterats.

Biverkningar &r 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) Overkanslighet

Ogon

Sallsynta (> 1/10 000, <1/1 000) Konjunktivit

Hud och subkutan véavnad

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100) Derr_natit (inklusive kontaktdermatit, eksem), utslag*,
pruritus, erytem.

Séllsynta (> 1/10 000, <1/1 000) Angioddem, urtikaria, blasor

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100) Smérta vid appliceringsstallet (inklusive brannande
kansla i huden), irritation vid appliceringsstéllet.

*Qlika typer av utslag har rapporterats, sdsom erytematosa, pustulosa, vesikulara,
makulopapul6sa och papultsa. Generaliserade utslag har ocksa rapporterats.

Pediatrisk population
Frekvens, typ och svarighetsgrad av biverkningar hos barn forvantas vara desamma som hos vuxna.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Det dr inte troligt att 6verdosering forekommer.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: évriga antibiotika for topikal anvandning, ATC-kod: DO6AX01

Verkningsmekanism:

Fusidinsyra tillhdr en unik grupp av antibiotika, fusidaner, som verkar genom att hdmma bakteriernas
proteinsyntes genom att blockera forlangningen av faktor G. Syftet med detta &r att forhindra
association med ribosomer och GTP och ddrmed stoppa energiforsorjningen till syntesen. Fusidinsyra
har en bakteriostatisk effekt och ar effektiv mot grampositiva bakterier, huvudsakligen stafylokocker.
Eftersom detta ar den enda typen av lakemedel som finns tillganglig inom denna lakemedelsgrupp har
det inte forekommit nagra rapporter om korsresistens mot fusidinsyra.

Resistensmekanism:

Resistens orsakas av en mutation i genen fusA som kodar for malstrukturen (EF-G). Resistens kan
ocksa uppsta genom upptag av genen fusB som ofta ar plasmidoverford. Korsresistens med andra
antibiotika ar sallsynt, troligen pa grund av den unika resistensmekanismen. Bakterier med resistens
mot penicillin och andra antibiotika &r vanligen kdnsliga mot fusidinsyra.



http://www.lakemedelsverket.se

I vissa regioner har en hog férekomst av en resistent fusB positiv Staphylococcus aureus klon
identifierats, framfor allt hos impetigopatienter. Frekvensen av sadana stammar &r inte kand i andra
patientgrupper.

Brytpunkter:
Inga EUCAST eller CLSI brytpunkter har definierats for fusidinsyra. I allménhet har inga brytpunkter

faststéllts for topikal anvandning av antibiotika.

Sensitivitet:

Resistensen mot fusidinsyra kan variera geografiskt. Aktuell information om resistens ar onskvért,
sdrskilt vid behandling av allvarliga infektioner. Information om lokala resistensménster bér samlas in
och expertradgivning bor sokas nar det lokala resistensmonstret utgor en utmaning for effektiv
behandling.

Vanliga kénsliga arter Staphylococcus aureus
Corynebacterium spp.
Clostridium spp.
Propionibacterium spp.
Arter som kan ha forvérvat resistens mot fusidinsyra | Staphylococcus epidermis
Staphylococcus heamolyticus
Staphylococcus hominis
Organismer med &rftlig resistens Streptococcus spp.
Gramnegativa bakterier

En dubbelblind, randomiserad, parallell, jamforande klinisk studie med tva armar har utforts for att
utvardera Klinisk effekt och sékerhet for tva olika kramformulor med fusidinsyra for behandling av
impetigo hos vuxna och pediatriska patienter. Behandlingen pagick under maximalt 14 dagar eller tills
lesionerna hade forsvunnit. Andelen patienter som blev botade under vecka 1 var 54/87 (62,1%)
respektive 55/85 (64,7%) och andelen patienter som blev botade under vecka 2 var 77/88 (87,5%)
respektive 74/85 (87,1%).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Fusidinsyra kan trdnga igenom intakt ménniskohud. Den systemiska absorptionen & minimal.
Fusidinsyra metaboliseras i levern och utséndras huvudsakligen via gallan. En mycket liten mangd
utséndras i urinen.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

In vitro-studier har visat att fusidinsyra och dess salt kan penetrera intakt hud i koncentrationer som
overstiger MIC-vardet for fusidinkansliga bakterier. Bilrubinforskjutning har observerats in vitro och
risken for kérnikterus kan inte uteslutas.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Butylhydroxianisol (E320)
Cetylalkohol

Glycerol (85%)

Flytande paraffin
Polysorbat 60 (E 435)
Kaliumsorbat (E 202)
Renat vatten



Vaselin, vitt
Saltsyra (for justering av pH vardet)

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

3ar
Efter 6ppnandet: 28 dagar.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda férvarningsanvisningar.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminiumtuber, invandigt lackerade, forsedda med HDPE-lock med spets for att punktera
membranet.

Férpackningsstorlek: 15 g och 30 g kram.

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

Inga sarskilda anvisningar.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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