RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Fucidin H 20 mg/10 mg/g kreem

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 g kreemi sisaldab 20 mg fusidiinhapet fusidiinhappehemihiidraadina ja 10 mg
hiidrokortisoonatsetaati.

INN. Acidum fusidicum, hydrocortisonum
Teadaolevat toimet omavad abiained: butiileeritud hiidroksiianisool ja tsetiiiilalkohol.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Kreem.

Valge varvusega homogeenne kreem.
4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Néidustused

Bakteriaalselt infitseerunud gliikokortikoidhormoonile tundlike dermatooside sh atoopilise dermatiidi
ravi.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Taiskasvanud ja lapsed:
Fucidin H kreemi kantakse nahale kahjustunud kohale 3 korda pdevas, maksimaalselt 2
nidalat.

4.3 Vastunididustused

Ulitundlikkus fusidiinhappe/naatriumfusidaadi, hiidrokortisoonatsetaadi vi 15igus 6.1 loetletud
mistahes abiainete suhtes.

Fucidin H kreemis sisalduva kortikosteroidi sisalduse tottu, on selle kasutamine jargmiste seisundite
korral vastundidustatud:
- primaarselt bakterite, seente vdi viiruste poolt tekitatud nahapdletikud, mis on ravimata voi
sobivale ravile mitteallunud
- tuberkuloosiga seotud nahamuutused, mis on ravimata vdi sobivale ravile mitteallunud
- perioraalne dermatiit ja rosacea.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Pikaajalist pidevat ravi Fucidin H-ga tuleb viltida.

Soltuvalt manustamiskohast tuleb ravi ajal Fucidin H kreemiga alati arvestada
hiidrokortisoonatsetaadi voimaliku siisteemse imendumisega.



Kortikosteroidi sisalduse tdttu tuleb Fucidin H kreemi kasutada silmade iimbruses
ettevaatusega. Fucidin H sattumist silmadesse tuleb viltida (vt 161k 4.8).

Paikselt manustatud kortikosteroidide siisteemse imendumise jargselt voib tekkida p66rduv
hiipotaalamuse-ajuripatsi-neerupealise (HPA) telje pérssimine.

Lastel tuleb Fucidin H kreemi kasutada ettevaatusega, sest pediaatrilised patsiendid on
paiksete kortikosteroidide poolt pShjustatud HPA-telje parssimise ja Cushing’i siindroomi
tekke suhtes tundlikumad kui tdiskasvanud (vt 16ik 4.8).

Fusidiinhappe paikse manustamise jargselt on tiheldatud bakteriaalse resistentsuse teket.
Sarnaselt teistele antibiootikumidele vdib ka fusidiinhappe pikaajaline vdi korduvkasutamine
suurendada resistentsuse tekke riski antibiootikumi suhtes. Paikselt manustatava fusidiinhappe
ja hudrokortisoonatsetaadiga ravi piiramine kuni 14 pédevani ithe ravikuuri jooksul vihendab
resistentsuse kujunemise riski.

Sellega on voimalik vihendada ka riski, et kortikosteroidide immunosupressiivne toime vdiks
maskeerida resistentsete bakterite poolt pohjustatud infektsiooni siimptomeid.

Kortikosteroidide immunosupresseeriva toime tdttu vdib Fucidin H kreemi kasutamine olla
seotud suurenenud vastuvotlikkusega infektsioonidele, olemasolevate infektsioonide
dgenemisega ja latentsete infektsioonide aktiveerumisega. Kui infektsioon ei allu paiksele
ravile, on soovitatav patsient iile viia siisteemsele ravile (vt 15ik 4.3).

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimeid ei ole uuritud. Koostoimed siisteemselt manustatud ravimitega on eeldatavasti
minimaalsed.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus:

Fusidiinhape:

Raseduse ajal kasutamisel ei ole toimeid oodata, sest fusidiinhappe siisteemne ekspositsioon
on ebaoluline.

Hiidrokortisoonatsetaat:
Suure arvu (enam kui 1000 rasedusjuhu) rasedate kohta saadud andmete pdhjal puuduvad
paiksetel kortikosteroididel kahjulikud toimed rasedusele ja loote/vastsiindinu tervisele.

Fucidin H kreemi vdib raseduse ajal kasutada, kui see on kliiniliselt ndidustatud. Kuid
tuginedes iildistele teadmistele kortikosteroidide siisteemsest toimest, tuleb Fucidin H
kasutamisel raseduse ajal rakendada ettevaatust.

Imetamine

Toimet rinnaga toidetavatele vastsiindinutele/imikutele ei ole oodata, sest paikselt
manustatava fusidiinhappe/hiidrokortisooni siisteemne ekspositsioon imetaval naisel véikesele
nahapinnale manustatuna on ebaoluline.

Fucidin H kreemi vdib imetamise ajal kasutada, kuid on soovitatav hoiduda kreemi
médrimisest rindadele.

Fertiilsus
Fucudin H kreemiga ei ole fertiilsus-uuringuid 1dbi viidud.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele



Fucidin H kreemil ei ole v&i on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate kisitsemise
vOimele.

4.8 Korvaltoimed

Korvaltoimete hinnanguline esinemissagedus pdhineb kliinilistest uuringutest ja
spontaansetest teatistest saadud andmete koondanaliiiisil.

Koige sagedamini teatatud korvaltoimed ravi ajal on manustamiskoha reaktsioonid, sh kihelus,
poletus ja drritus.

Korvaltoimed on loetletud MedDRA organsiisteemide kaupa ja need omakorda
esinemissageduse jarjekorras alates kdige sagedasemast. Igas esinemissageduse grupis on

korvaltoimed toodud raskusastme vihenemise jarjekorras.

Viga sage >1/10

Sage >1/100 kuni <1/10
Aeg-ajalt  >1/1000 kuni <1/100
Harv >1/10 000 kuni <1/1000

Viga harv  <1/10 000

Immuunsiisteemi hiired

Aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100) | Ulitundlikkus

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100) Kontaktdermatiit
Ekseem (seisundi halvenemine)
Nahal6ove

Uldised hiiired ja manustamiskoha reaktsioonid

Sage (>1/100 kuni <1/10) Manustamiskoha reaktsioonid (sh kihelus,
pdletus ja drritus)

Norgatoimeliste kortikoidide, nt hiidrokortisooni, siisteemne rithmaspetsiifiline kdrvaltoime on
neerupealiste parssimine, eriti pikaajalise paikse ravi korral (vt 181k 4.4).

Parast kortikoidide paikset kasutamist silmade iimbruses v3ib tekkida ka silmasisese réhu tous
ja glaukoom, eriti pikaajalise kasutamise korral ja glaukoomi tekkele predisponeeritud
patsientidel (vt 16ik 4.4).

Norgatoimeliste kortikoidide, nt hiidrokortisooni, dermatoloogilised rithmaspetsiifilised
korvaltoimed on: atroofia, dermatiit (sh kontaktdermatiit, akneformne dermatiit ja perioraalne
dermatiit), striiad, teleangiektaasia, rosacea, eriiteem, depigmentatsioon, hiipertrihhoos ja
hiiperhidroos. Paiksete kortikosteroidide pikaajalisel kasutamisel v3ib tekkida ka ekhiimoos.
Eelnimetatud kortikosteroidide rithmaspetsiifilisi korvaltoimeid on aeg-ajalt kirjeldatud ka
Fucidin H kasutamisel.

Lapsed
Lastel ja tdiskasvanutel on ohutusprofiil sarnane (vt 181k 4.4).

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiligiloa viljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest korvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.




4.9 Uleannustamine

Paikselt manustatud fusidiinhappe vdimalike stimptomite ja ndhtude kohta, mis vdiks iileannustamisel
tekkida, ei ole saadaval. Parast paiksete kortikosteroidide manustamist suures koguses enam kui 3
nddalal jooksul v&ib tekkida Cushing'i siindroom ja neerupealiste pérssimine.

Pérast toimeainete juhuslikku suukaudset sissevotmist tileannusena, ei ole siisteemseid tagajargi
tdendoliselt oodata. Fusidiinhappe kogus iithes Fucidin H kreemi tuubis ei iileta siisteemses ravis
kasutatavat 60pdevast annust. Kortikosteroidide ithekordne suukaudne iileannus tekitab harva kliinilisi
probleeme.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: kortikosteroidid (ndrgad) koos antibiootikumidega,
ATC-kood: DO7CA83

Fucidin H kreemis on kombineeritud fusidiinhappe antibakteriaalsed omadused ja
hiidrokortisoonatsetaadi pdletikuvastased omadused.

5.2 Farmakokineetilised omadused

In vitro katsed on ndidanud et fusidiinhape suudab tungida l4bi intaktse naha. Penetratsiooni
tase sdltub osaliselt manustamise kestusest ja osaliselt naha seisundist.

Fusidiinhape eritub peamiselt sapiga, kusjuures ainult vdike osa eritub uriiniga.

Hiidrokortisoonatsetaat imendub paikse manustamise jargselt. Imendumise ulatus sdltub
osaliselt naha seisundist ja osaliselt manustamiskohast.

Imendunud hiidrokortisoon metaboliseerub kiiresti ja eritub uriiniga.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Peale selle informatsiooni, mis on toodud selle ravimiomaduste kokkuvotte teistes 1dikudes, ei
ole muud prekliinilist lisainfot arstidele saadaval.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Butiileeritud hiidroksiianisool, tsetiitilalkohol, gliitserool 85%, all-rac-alfa-tokoferool, vedel
parafiin, poliisorbaat 60, vaseliin, kaaliumsorbaat, vesinikkloriidhape ja puhastatud vesi.

6.2 Sobimatus
Ei ole teada.
6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat.
Kolblikkusaeg pérast tuubi esmast avamist on 3 kuud.



6.4 Sdilitamise eritingimused
Hoida temperatuuril kuni 30°C.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Alumiinium tuub poliietiileenist korgiga.
Pakendi suurus: 15 g.

6.6 Erihoiatused ravimi kisitlemiseks

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
2750 Ballerup, Taani

8. MUUGILOA NUMBER
210598
9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV/MUUGILOA

UUENDAMISE KUUPAEV

04.09.1998/31.03.2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud mirtsis 2014.



