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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Fucicort 20 mg/g + 1 mg/g emulsiovoide

2. VAIKUTTAVAT AINEET JANIIDEN MAARAT
1 gramma emulsiovoidetta sisdltdd 20 mg fusidinihappoa ja 1 mg beetametasonia (beetametasonivaleraattina)

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Emulsiovoide

Valmisteen kuvaus: valkoinen 6/v emulsio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1. Kayttoaiheet

Dermatiitit, varsinkin allergiset ja toksiset ekseemat, joihin littyy bakteeri-infektio.

4.2. Annostus ja antotapa

Fucicort emulsiovoidetta sivellidn hoidettavalle ihoalueelle ohuelti 2—-3 kertaa péivissé 2 vilkkon ajan.
4.3. Vasta-aiheet

Ylherkkyys fusidiinihapolle/natriumfusidaatille, beetametasonivaleraatille tai kohdassa 6.1 mainituille
apuaineille. Koska Fucicort emulsiovoide sisiltdd kortikosteroideja, se on vasta-aiheinen seuraavissa
tapauksissa:

Akne

Systeemiset sienten aiheuttamat infektiot

Primaariset sienen, viruksen tai bakteerin atheuttamat thon tulehdukset, jotka ovat joko hoitamattomia tai
riittdméttdoman hoidon takia kontrolloimattomia (katso kohta 4.4).

Tuberkuloosiin viittaavat ihomuutokset, jotka ovat joko hoitamattomia tai riittdméttoméan hoidon takia
kontrolloimattomia.

Perioraalidermatiitti ja rosacea.
4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet

Varovaisuutta tulee noudattaa hoidettaessa laajoja ihoalueita seké kiytettdessd valmistetta kasvoihin ja
thopoimuihin. Pitkdaikaista, jatkuvaa paikallishoitoa Fucicort emulsiovoiteella tulee valttda.

Riippuen antopaikasta, beetametasonivaleraatin mahdollinen systeeminen imeytyminen tulee ottaa huomioon
Fucicort emulsiovoidehoidon aikana

Valmistetta tulee kiyttdd varoen silmien alueella. Viltd valmisteen joutumista silmiin (katso kohta 4.8) avoimiin
haavoihin ja limakalvoille.

Systeemisten tai topikaalisten kortikosteroidien kidyton yhteydessd saatetaan ilmoittaa nédkohdiridistd. Jos
potilaalla esiintyy nddn hdméartymisen kaltaisia oireita tai muita ndkohéiriditd, potilas on ohjattava
silméldékarille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma tai harvinaiset
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sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joista on ilmoitettu systeemisten tai topikaalisten
kortikosteroidien kdyton jalkeen.

Palautuvaa hypotalamus-aivoliséke-lisimunuaiskuoriakselin (HPA) suppressiota voi esiintyéd topikaalisten
kortikosteroidien systeemisen imeytymisen vuoksi.

Fucicort emulsiovoidetta tulee kéyttd4 varoen lapsilla, silld pediatriset potilaat voivat olla alttimpia topikaalisen
kortikosteroidin indusoimalle HP A-akselin suppressiolle ja Cushingin syndroomalle kuin aikuiset potilaat. Valta
suuria méérid, okkluusiota ja pitkittynyttd hoitoa (katso kohta 4.8).

Koska valmiste sisdltdd beetametasonivaleraattia, pitkdaikainen Fucicort emulsiovoiteen topikaalinen kéyttd voi
aiheuttaa ihoatrofiaa. Fucicort emulsiovoidetta tulee vilttia seuraavien sairauksien/iho-oireiden hoidossa: atrofia
(ihon oheneminen), haavat/haavaumat, ihon pintaverisuonten hauraus, perianaali- ja genitaalialueen kutina.

Bakteeriresistenssin ilmenemistd on raportoitu fusidiinihapon topikaalisen kdyton yhteydessd. Kuten kaikkien
antibioottien kohdalla, pitkdkestoinen tai toistuva fusidimihapon kéyttd voi lisité riskid antibioottiresistenssin
kehittymiselle. Topikaalisen fusidinihapon ja beetametasonivaleraattihoidon keston rajaaminen korkeintaan 14
paivdin kerrallaan minimoi resistenssin kehittymisen riskia.

Rajaamalla hoitoaikaa/hoidon kestoa ehkéistddn myds riskié, jossa kortikosteroidin vaikutus voisi peittda
antibioottiresistentin bakteerin aiheuttaman infektion oireita.

Koska valmisteen sisdltdmalld kortikosteroidilla on immunosuppressiivinen vaikutus, Fucicort emulsiovoiteen
kaytto voi lisitd altistumista infektioille, pahentaa jo olemassa olevaa infektiota ja aktivoida latentin infektion.
Vaihto systeemiseen hoitoon tulisi tehd, jos infektiota ei voida kontrolloida topikaalisella hoidolla (katso kohta
4.3).

Fucicort emulsiovoide siséltdd setostearyylialkoholia ja kloorikresolia apuaineina. Setostearyylialkoholi voi
aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kontakti-ihottumaa) ja kloorikresoli allergisia reaktioita.

4.5. Yhteis vaikutukset muide n liiikevalmis teiden kanssa seki muut yhteis vaikutukset

Interaktiotutkimuksia eiole tehty. Interaktioiden systeemisesti annosteltujen ldidkkeiden kanssa katsotaan olevan
minimaalisia.

4.6. Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Raskaus
Fusidiinihappo:
Vaikutuksia raskauteen eiole odotettavissa, silld fusidinihapon systeeminen imeytyminen on merkityksetonta.

Beetametasonivaleraatti:
Topikaalisen beetametasonivaleraatin kdytosté raskaana olevilla naisilla ei ole tietoa tai se on vahaista.
Eldainkokeet ovat osoittaneet lisidntymistoksisuutta (katso kohta 5.3).

Fucicort emulsiovoidetta ei tulisi kdyttda raskauden aikana, ellei naisen klininen tila vaadi hoitoa
fusidiinihapolla ja beetametasonivaleraatilla.

Imetys
Topikaalisesti, rajatulle thoalueelle annostellun fusidiinihapon ja beetametasonin systeeminen vaikutus on

merkityksetontd. Siten vaikutuksia imetettdville vastasyntyneelle /imeviisikdiselle ei ole odotettavissa.

Fucicort emulsiovoidetta voidaan kéyttdd imetyksen aikana, mutta on suositeltavaa vilttda emulsiovoiteen
kayttoa rinnan alueella.

Hedelmaillisyys
Fucicort emulsiovoiteen vaikutuksesta fertiliteettiin ei ole tehty klinisid tutkimuksia.

4.7. Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Fucicort emulsiovoiteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kadyttokykyyn.
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4.8. Haittavaikutukset

Haittavaikutusten esiintyvyyden arviointi perustuu klinisten tutkimustulosten ja spontaanien
raporttien yhdistettyyn analyysiin.

Yleisimmin hoidon aikana raportoitu haittavaikutus on kutina.

Haittavaikutukset on luetteloitu MedDRA SOC —luokituksen mukaisesti ja yksittdiset haittavaikutukset on
listattu yleisyyden mukaan, alkaen yleisimmin raportoidusta. Jokaisessa luokassa haittavaikutukset on esitetty
haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jarjestyksessa.

Hyvin yleinen >1/10

Yleinen >1/100 ja <1/10
Melko harvinainen >1/1 000 ja <1/100
Harvinainen >1/10 000 ja <1/1 000

Hyvin harvinainen <1/10 000
Tuntematon (ei voida arvioida kdytettdvissé olevan tiedon perusteella)

Immuunijéiirje s telméin hiiriot

Melko harvinainen: Y liherkkyys

(=1/1 000 ja <1/100)

Silmiéit

Tuntematon Naon himartyminen*®

Iho- ja ihonalainen kudos

Melko harvinainen
(>1/1 000 ja <1/100)

Kontakti-ihottuma
Ekseema (tilan paheneminen)
Polttava tunne iholla

Kutina

Kuiva iho
Harvinainen: Eryteema
(=1/10 000 ja <1/1 000) Urtikaria

Thottuma (mukaan lukien eryteemaan littyvi
ihottuma ja yleistynyt ihottuma)

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Melko harvinainen:
(>1/1 000 ja <1/100)

Antopaikan kipu
Antopaikan drsytys

Harvinainen:
(>1/10 000 ja <1/1 000)

Antopaikan turvotus
Antopaikan vesikkelit

*ks. my0s kohta 4.4

Systeemisiin kortikosteroidien, kuten beetametasonivaleraatin, luokkahaittavaikutuksiin kuuhm
liséimunuaiskuoren jarrutusvaikutus, erityisesti pitkdaikaisen topikaalisen kdyton yhteydessa (katso kohta 4.4.).

Silménsisdisen paineen nousua ja glaukoomaa voi myos esiintyd silmédn alueelle tapahtuvan, topikaalisen
kortikosteroidin kayton yhteydessé, erityisesti pitkdaikaisen kdyton yhteydessé ja potilailla, joilla on alttius
glaukooman kehittymiselle (katso kohta 4.4).

Vahvojen kortikosteroidien aiheuttamat dermatologiset luokkahaittavaikutukset: Atrofia, dermatiitti (mukaan
lukien kontakti-dermatiitti ja aknea muistuttava dermatiitti), perioraali dermatiitti, thojuovat, teleangiektasia,
rosacea, eryteema, hypertrikoosi, hyperhidroosi ja depigmentaatio. Ekkymoosia voi my0s esiintyéd topikaalisten
kortikosteroidien pitkdaikaisen kdyton yhteydessa.

Kortikosteroidien luokkahaittavaikutuksia on raportoitu Fucicort emulsiovoiteella harvoin, kuten ylld olevassa
yleisyystaulukossa on kuvattu.

Pediatriset potilaat:
Havaittu turvallisuusprofiili on samanlainen lapsilla ja aikuisilla. (katso kohta 4.4).

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
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mahdollistaa Iddkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetédén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus FIMEA
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

F1-00034 FIMEA

4.9. Yliannostus

Topikaalisesti annostellun fusidinihapon yliannoksen mahdollisesti aiheuttamista vaikutuksista ei ole tictoa.
Topikaalisesti annosteltujen kortikosteroidien suurten annosten ja yli kolme viikkoa kestéineen hoidon
yhteydessé voi kehittyd Cushingin oireyhtyméi ja adrenokortikaalista vajaatoimintaa.

Vahingossa suun kautta otettujen vaikuttavien aineiden yliannostuksen systeemiset vaikutukset ovat
epatodenndkdisid. Yhden Fucicort emulsiovoide -tuubin siséltimén fusidinthapon miard ei ylitd suun kautta
otettavan systeemistd pdivdannosta. Yksittdinen, oraalinen yliannostus kortikosteroideja on harvoin kliinisesti
merkittavaa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1. Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Beetametasonija antibiootit, ATC-koodi: DO7CCO1

Fusidiinin antibakteerinen teho perustuu bakteerien proteiinisynteesid estidviin vaikutukseen. Fusidini on
tehokas antibiootti, jonka vaikutus kohdistuu gram-positiivisiin mikro-organismeihin. Stafylokokit, mukaan
lukien penisilliinille, metisilliinille tai muille antibiooteille resistentit kannat, ovat erityisen herkkid fusidiinille.
Fusidiinilla ei ole osoitettu ristiresistenssid muiden kliinisessd kaytossd olevien antibioottien kanssa.

Fusidiini on hyvin atoksinen lidkeaine ja sitd voidaan kayttda useissa tilanteissa, joissa muiden antibioottien
kéyttd on vasta-aiheista, esim. potilaat, joilla on penisilliini- tai muu antibioottiallergia tai potilaat, joilla on
munuaisten vajaatoimintaa. Fusidiini on kapeakirjoinen antibiootti, joka tehoaa padasiassa gram-positiivisiin
mikro-organismeihin.

Beetametasonilla on anti-inflammatorinen, antipruriittinen ja vasokonstriktiivinen vaikutus. Se kuuluu
vahvoihin eli III-luokan steroideihin.

5.2. Farmakokinetiikka
Paikallishoidossa saadaan fusidiinin hyvin penetraatiokyvyn ansiosta korkeat pitoisuudet ihon eri kerroksiin.
Systeeminen imeytyminen on erittdin vahdistd. Fusidiini metaboloituu maksassa ja erittyy pddasiassa sapen

kautta sekd erittdin vahaisessd miarin virtsan kautta.

Paikallisesti kdytettynd beetametasonia saattaa imeytyd systeemisesti jopa 5 %. Beetametasoni metaboloituu
maksassa ja erittyy munuaisten kautta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kortikosteroideilla tehdyt tutkimukset eldimilld ovat osoittaneet lisidntymistoksisuutta (esim. suulakihalkio,
luuston epdmuodostumat, alhainen syntymépaino).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1. Apuaineet

Makrogolisetostearyylieetteri, setostearyylialkoholi, kloorikresoli, natriumdivetyfosfaattidihydraatti,
nestemédinen parafiini, valkovaseliini, natriumhydroksidi, all-rac-a.-Tokoferoli,_puhdistettu vesi.

6.2. Yhteensopimattomuudet


http://www.fimea.fi/

Ei oleellinen.
6.3. Kestoaika

3 vuotta.
Avaamisen jilkeen 3 kuukautta.

6.4. Siilytys
Séilytd alle 30°C.

6.5. Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Kartonkikoteloon pakattu alumiinituubi, jossa on HDPE-kierrekorkki.

Tuubi sisdltdd 30 g emulsiovoidetta.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
LEO Pharma A/S
Industriparken 55

DK-2750 Ballerup
Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

9981

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAM AARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

24.5.1989 / 23.02.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

2.6.2023
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fucicort 20 mg/g + 1 mg/g krim

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 gram krdm innehéller 20 mg fusidinsyra och 1 mg betametason (som betametasonvalerat)

Fullstindig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Krim

Beskrivning av likemedlet: vit krdm.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1. Terapeutiska indikationer

Dermatiter, sirskilt allergiska och toxiska eksem med tillhérande bakterieinfektion.

4.2. Dosering och adminis tre ringssétt

Fucicort kramen appliceras tunt pa hudomraddet som ska behandlas 2—3 ginger om dagen under 2 veckor.
4.3. Kontraindikationer

Overkinslighet mot fusidinsyra/natriumfusidat, betametasonvalerat eller hjilpimnen som nidmns i avsnitt 6.1.
Eftersom Fucicort kramen innehéller kortikosteroider ar den kontraindicerad i foljande fall:

Akne
Systemiska infektioner orsakade av svampar

Priméra hudinflammationer orsakade av svamp, virus eller bakterier som antingen &r obehandlade eller
okontrollerade pa grund av otillricklig behandling (se avsnitt 4.4).

Hudf6réndringar som tyder pa tuberkulos som antingen 4r obehandlade eller okontrollerade pé grund av
otillrdcklig behandling.

Perioral dermatit och rosacea
4.4. Varningar och forsiktighet

Forsiktighet ska iakttas nir man behandlar stora hudomraden, ansiktet och hudveck. Langvarig, kontinuerlig
lokal behandling med Fucicort krim bor undvikas.

Beroende pé administreringsstéllet, ska den eventuella systemiska absorberingen av betametasonvalerat tas i
beaktande under behandlingen med Fucicort krim.

Likemedlet ska anvéindas med forsiktighet pa omrédet kring 6gonen. Undvik att fa preparateti 6gonen (se
avsnitt 4.8), 1 dppna séar och slemhinnor.

I samband med anvdndning av systemiska eller topikala kortikosteroider kan synstorningar eventuellt meddelas.
Om patienten har symtom som dimsyn eller andra liknande synstorningar, ska patienten anvisas till en
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Ogonlikare som utreder symptomens eventuella orsak. Orsakerna kan vara starr, glaukom eller séllsynta

sjukdomar sdsom central serds koriortinopati som rapporterats efter anvindningen av systemiska eller topikala
kortikosteroider.

Pa grund av systemisk absorbering av topikala kortikosteroider kan en dterkommande dimpning av
hypotalamus-hypofys-binjurebarkaxeln (HP A-axeln) forekomma.

Fucicort kramen bor anvdndas med forsiktighet pa barn, eftersom pediatriska patienter kan vara mer mottagliga
for en ddmpning av HP A-axeln inducerad av en topikal kortikosteroid och Cushings syndrom dn vuxna
patienter. Undvik stora méngder, ocklusion och ldngvarig behandling (se avsnitt 4.8).

Eftersom preparatet innehdller betametasonvalerat kan en langvarig topikal behandling med Fucicort krim
orsaka hudatrofi. Fucicort krim ska undvikas under behandling av féljande sjukdomar/hudsymptom: atrofi
(fértunning av huden), sér, skora ytliga blodkérl i huden, perianal klida och klada i genitalomradet.

Forekomsten av bakterieresistens har rapporterats i samband med topikal anvindning av fusidinsyra. Som med
all antibiotika, kan en ldngvarig eller upprepad anvéndning av fusidinsyra 6ka risken for att antibiotikaresistens
utvecklas. Risken for resistens minimeras genom att begransa behandlingslingden med topikal fusidinsyra och
betametasonvalerat till hogst 14 dagar at gangen.

Genom att begrinsa behandlingstiden forebyggs ocksa risken for att kortikosteroidens verkan kan tacka
symptomen av en infektion orsakad av en antibiorikaresistent bakterie.

Pa grund av kortikosteroidens immunosuppressiva effekt kan, kan Fucicort krimen associeras med okad
kénslighet for infektion, forsdmring av pagiende infektion och aktivering av latent infektion. Om infektionen
inte kan kontrolleras med topikal behandling rekommenderas byte till systemisk behandling (se avsnitt 4.3).

Fucicort krimen innehéller cetostearylalkohol och klorkresol som hjdlpdmnen. Ceostearylalkohol kan orsaka
lokala hudreaktioner (t ex. kontakteksem) och klorkresol kan ge allergiska reaktioner.

4.5. Interaktioner med andra léike me del och 6vriga inte raktioner

Inga interaktionsstudier har utforts. Interaktionerna med systemiskt administrerade likemedel anses vara
minimala.

4.6. Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

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

Betametasonvalerat:
Data saknas eller dr begriansat géllande topikal anviandningen av betametasonvalerat hos gravida kvinnor.
Djurforsok har pavisat reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3).

Fucicort krdm bor inte anvdndas under en graviditet om inte kvinnans kliniska tillstind krdver behandling med
fusidinsyra och betametasonvalerat.

Amning
Den systemiska inverkan av fusidinsyra och betametason som administrerats topikalt pé ett begransat
hudomrade ar obetydlig. Saledes forvintas inga verkningar hos nyfodda/spaddbarn som ammas.

Fucicort krimen kan anvindas under amning, men det rekommenderas att man undviker anvidndning pa
brostomradet.

Fertilitet
Inga kliniska studier om Fucicort krimens verkningar pa fertiliteten har utforts.

4.7. Effekter pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner

Fucicort kram har ingen eller forsumbar effekt pa forméagan att framfora fordon och anvéinda maskiner.



4.8. Biverkningar

Uppskattningen av frekvensen for biverkningar &r baserad pa en poolad analys av data fran kliniska studier och

spontan-rapportering.

Den mest frekventa rapporterade biverkningen under behandlingen &r kldda.

Biverkningarna &r listade enligt MedDRA SOC och de individuella biverkningarna ar listade efter de mest

frekvent rapporterade. Inom varje frekvensgruppering ar biverkningarna presenterade ifallande

allvarlighetsgrad.

Mycket vanliga >1/10

Vanliga >1/100, <1/10

Mindre vanliga >1/1000, <1/100
Séllsynta >1/10000, <1/1000
Mycket séllsynta <1/10000

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

Storningar i immunsyste met

Mindre vanlig: Overkinslighet
(= 1/1 000 och < 1/100)

Ogon

Ingen kénd frevens Dimsyn*

Hud och subkutan vivnad

Mindre vanlig Kontaktdermatit

(= 1/1 000 och < 1/100)

Eksem (forvarrat tillstand)
Brénnande kénsla pa huden

Klada

Torr hud
Séllsynt: Erytem
(> 1/10 000 och < 1/1 000) Urtikaria

Utslag (inklusive hudutslag som anknyter till
erytem och allmint utslag)

Allménna symtom och/eller symtom vid
adminis trerings stillet

Mindre vanlig: Smérta pa administreringsstéllet
(= 1/1 000 och < 1/100) Irritation pa administreringsstéllet
Séllsynt: Odem pa administreringsstillet

(= 1/10 000 och < 1/1 000)

Vesikler pa administreringsstillet

*se dven avsnitt 4.4.

Till de systemiska klassbiverkningarna fran kortikosteroider, sdsom betametasonvalerat, hor
binjurebarksuppression, sérskilt i samband med langvarig topikal anvéndning (se avsnitt 4.4).

Okat okuliirt tryck och glaukom kan ocksé forekomma i samband med anviindning av kortikosteroid pa omradet
kring 6gonen sarskilt i samband med l&ngvarig anvindning och hos patienter som ar predisponerade att utveckla
glaukom (se avsnitt 4.4).

Dermatologiska oonskade klasseffekter for starka kortikosteroider kan innefatta: Hudatrofi, dermatit (inklL
kontaktdermatit, akneiform dermatit), perioral dermatit,hudstria, teleangiektasi, rosacea, erytem, hypertrikos,
hyperhidros och depigmentering. Ekymos kan ocksa intriaffa efter lingtidsanvandning av topikala
kortikosteroider.

Oonskade klasseffekter fran kortikosteroider har séllan rapporterats vid anvdndningen av Fucicort krdm, sdsom
tabellen 6ver frekvenser ovan beskriver.

Pediatrisk population:
Den observerade sikerhetsprofilen ér likadan hos barn och vuxna (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstinkta biverkningar
Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gér det mdjligt att
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kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhillande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera
varje missténkt biverkning till:

webbplats:www.fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet FIMEA
Register over likemedelsbiverkningar

PB 55

FI-00034 FIMEA

4.9. Overdosering

Det finns inga data om mojliga verkningar orsakade av 6verdosering av topikalt administrerad fusidinsyra. I
samband med anviandningen av stora doser och en behandling pa Gver tre veckor med topikalt administrerade
kortikosteroider kan Cushings syndrom och adrenokortikal insufficiens uppsta.

Systemiska konsekvenser efter 6verdosering av aktiva substanser efter oralt intag pga olyckshdndelse &r
osannolikt. Mingden fusidinsyra i en tub Fucicort krim Overstiger inte daglig dos for systemisk behandling. En
enstaka oral 6verdos av kortikosteroid ar knappast ett kliniskt problem.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1. Farmakodynamis ka e genskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Betametason och antibiotika, ATC-kod: DO7CCO01.

Fusidinets antibakteriella effekt grundar sig pd himning av bakteriernas proteinsyntes. Fusidin ar ett effektivt
antibiotikum vars effekt riktar sig mot grampositiva mikroorganismer. Stafylokocker, inklusive stammar som ar
resistenta mot penicillin, meticillin eller andra antibiotika ar sirskilt kénsliga mot fusidin. Fusidin har inte
pavisat korsresistens med andra antibiotika som &r i klinisk anvidndning.

Fusidin ar ett mycket atoxiskt likemedel som kan anvindas i flera situationer dér anvandningen av andra
antibiotika &ar kontraindicerat, t.ex. till patienter som dr allergiska mot penicillin eller annan antibiotika, eller
patienter med njursvikt. Fusidin dr ett antibiotikum med smalt spektrum, vars verkning huvudsakligen riktar sig

mot grampositiva mikroorganismer.

Betametason har en antiinflammatorisk, antipruritisk och vasokonstriktiv effekt. Den hor till de starka, det vill
sdga grupp IlI-steroiderna.

5.2. Farmakokinetiska e genskaper
Tack vare fusidinets goda penetrationsférmaga uppnar mani lokal behandling en hég koncentration i hudens
olika skikt. Den systemiska absorberingen ar mycket liten. Fusidin metaboliseras i levern och utséndras

huvudsakligen via gallan samt i mycket sm& méngder via urinen.

Betametason som anvinds lokalt kan absorberas systemiskt upp till 5 %. Betametason metaboliseras i levern
och utsondras via njurarna.

5. 3 Preklinis ka siikerhetsuppgifter

I djurforsok med kortikosteroider har reproduktionstoxicitet pavisats (t.ex. gomspalt, missbildningar i skelett,
lag fodelsevikt).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1. Forteckning o ver hjilpimnen

Makrogolacetostearyleter, cetostearylalkohol, klorkresol, natriumdivitefosfatdihydrat, flytande paraftin, vitt
vaselin, natriumhydroxid, al/l-rac-o.- tokoferol, renat vatten.

6.2. Inkompatibilite ter

Ej relevant.


http://www.fimea.fi/

6.3. Hallbarhet

3 ar.
Efter 6ppnandet 3 ménader.

6.4. Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras i hogst 30 °C.
6.5. Forpackningstyp och inne hall

En aluminiumtub med HDPE skruvkork, i en pappkartong.
Tuben innehaller 30 g krdm.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
LEO Pharma A/S

Industriparken 55
DK-2750 Ballerup

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9981

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

24.5.1989 / 23.02.2006
10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2.6.2023
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