SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Fucithalmic 10 mg/g augndropar, dreifa.

2. INNIHALDSLYSING
Tupa inniheldur: fusidinsyru 10 mg/g.

Hjalparefni med pekkta verkun
Fucithalmic tapa inniheldur bensalkonklorid.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Augndropar, dreifa.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Augnsykingar af véldum bakteria sem eru neemar fyrir fusidinsyru.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir og born

Eftirfarandi skammtur hentar baedi fullordnum og bérnum:
1 dropi tvisvar sinnum a dag.

Lyfjagjof
Adeins til notkunar i auga

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Avallt skal fara eftir vidmidunarreglum fyrir notkun 4 syklalyfjum i vidkomandi landi.
Greint hefur verid fra bakteriuénami i tengslum vid notkun fusidinsyru. Eins og vid 4 um 61l syklalyf
getur mikil og endurtekin notkun aukid hattuna & myndun 6namis.

Ekki skal nota augnlinsur medan 4 medferd vid augnsykingu stendur.
Orkristollud fusidinsyran getur rispad augnlinsuna eda hornhimnuna.
Augnlinsur ma nota ad nyju 12 klst. eftir ad medferd er heett.

Fucithalmic augndropar, dreifa i tipu inniheldur bensalkonklorid sem getur valdio ertingu i auga, litad
mjukar linsur, einkennum um augnpurrk og mégulegum ahrifum & tarafilmuna og yfirbord hornhimnu.
Geeta skal varudar vid notkun hja sjuklingum med augnpurrk og sjuklingum par sem hornhimnan er
vidkvem.



Vid langtimanotkun skal fylgjast med sjuklingum.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsdknir 4 milliverkunum.

Ef nota parf 6nnur augnlyf skulu lida u.p.b. 5 minttur & milli pess sem lyfin eru notud.
4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Nota ma Fucithalmic 4 medgongu.

Ekki liggja fyrir neinar kliniskar upplysingar um notkun Fucithalmic 4 medgongu en dyrarannsoknir
og margra ara klinisk reynsla af almennri (systemic) og ttvortis notkun fusidinsyru gefur til kynna ad
htn hafi ekki vanskdpunardhrif. Midad vid pann ldga skammt af fusidinsyru sem fzst vid notkun
Fucithalmic er aheetta fyrir fostrid olikleg.

Brjostagjof

Konur sem hafa barn 4 brjosti mega nota Fucithalmic.

Ekki er buist vid neinum ahrifum & born sem eru a brjosti vegna pess a0 fusidinsyra dreifist i
overulegum meli med blodrds um likama modurinnar.

Frj6semi

Engar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar 4 ttvortis notkun Fucithalmic m.t.t. frjésemi. Ekki er
buist vid neinum dhrifum a konur a barneignaraldri, vegna pess ad altek utsetning fyrir Fucithalmic er
hverfandi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Fucithalmic hefur engin eda dveruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.
Timabundin pokusyn getur komid fram eftir notkun og skulu sjuklingar hafa pad i huga.
4.8 Aukaverkanir

Mat & tidni aukaverkana er byggt 4 safngreiningu upplysinga tr kliniskum rannséknum og
aukaverkanatilkynningum.

Samkvamt safngreiningu upplysinga ur kliniskum rannséknum sem 2.499 sjuklingar med
augnsykingar, p.m.t. brada tarubolgu, sem fengu Fucithalmic toku att i, var tioni aukaverkana 11,3%.

Aukaverkanirnar sem algengast var ad greint veeri frd medan 4 medferd stod eru ymis vidbrogo a
ikomustad, svo sem verkur, kladi og erting/6pagindi i/umhverfis augun, sem komu fram hja u.p.b.
8,5% sjuklinga, par & eftir pokusyn, sem kom fram hja u.p.b. 1,2% sjuklinga. Greint hefur verio fra
ofsabjugi hja nokkrum sjuklingum eftir ad lyfid kom & markad.

Aukaverkanir eru taldar upp samkvaemt MedDRA liffeeraflokkum og peer aukaverkanir sem oftast er
greint fra taldar upp fyrst. Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Mjog algengar >1/10

Algengar >1/100 til <1/10

Sjaldgeefar >1/1.000 til <1/100

M;jog sjaldgeaefar >1/10.000 til <1/1.000

Koma 6rsjaldan fyrir <1/10.000

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad 4eetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)



Liffeeraflokkur Tioni

Aukaverkanir
Onamiskerfi Sjaldgaefar Ofnaemi
Algengar Pokusyn (skammvinn)
Augu Sjaldgaefar Bjugur i augnlokum, aukin tdramyndun

Mjo6g sjaldgaefar Versnun tarubolgu

Ofsabjugur

Sjaldgaefar Utbrot

H0 og undirhtd
Mjo6g sjaldgaefar Ofsaklaoi

Verkur 4 ikomustad (p.m.t. svidi og stingir i
auga)

Kl1401 4 ikomustad

Opzgindi/erting 4 ikomustad

Almennar aukaverkanir og

aukaverkanir 4 fkomustad | * 2"

Born
Aukaverkanamynstrid sem komid hefur fram er eins hja bornum og fulloronum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Ofskommtun lyfsins er olikleg.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Augnlyf, syklalyf. ATC-flokkur: S 01 AA 13.

Lyfthrif

Fusidinsyra er syklalyf med prongt verkunarsvid sem verkar sérstaklega vel & Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis, Coryne bacterium dipheterial, Neisseria meningitidis, Neisseria
gonorrhoeae og Clostridium tegundir. Fucithalmic er lika kliniskt virkt gegn Streptococci spp.,
Haemophilus spp., Moraxella spp. og Corynebacteria spp.

5.2 Lyfjahvérf

Altek verkun Fucithalmic er hverfandi.

Negjanleg péttni fusidinsyru helst 1 tara- og augnvokva i ad minnsta kosti 12 klst. eftir gjof 1 dropa af
Fucithalmic. Medalpéttni fusidinsyru 1 taravokva eftir gjof 1 dropa af Fucithalmic er 15,7 mg/1 eftir 1
klst., 15,2 mg/1 eftir 3 klst., 10,5 mg/1 eftir 6 klst. og 5,6 mg/1 eftir 12 klst. Fusidinsyra kemst i gegnum
hornhimnu baedi heila pekju og pekju sem adgerd hefur verid gerd 4. Eftir gjof 1 dropa af Fucithalmic
helst medalpéttni i augnvokva 0,3 mg/l fisidinsyru 1 ad minnsta kosti 12 klst. Pessi péttni er haerri en
MIC gildi fyrir flestar bakteriur sem eiga vid (Staph. aureus MICy = 0,06 mg/1).

5.3  Forkliniskar upplysingar


http://www.lyfjastofnun.is/

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Tupa: Bensalkonklorid. Karbémer. Mannitdl. Dinatriumedetat. Natriumhydroxid. Vatn fyrir stungulyf.
6.2 Osamrymanleiki

Ekki pekktur.

6.3 Geymslupol

Fucithalmic, tapur: 3 ar.
Rofnar umbudir: 4 vikur.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vio leegri hita en 30°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Lagskiptar tipur tr polyetyleni (alpynna).

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun
Engin sérstok fyrirmeeli.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Amdipharm Limited

Unit 17, Northwood House
Northwood Crescent, Northwood
Dublin 9

D09 V504

frland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

Tuapa: 860017 (IS).

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 1. april 1988.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 8. oktober 2007.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS



1. september 2025.



