SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Fucidin 20 mg/g krem.

2. INNIHALDLYSING
Fusidinsyra 20 mg/g.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Lyfid inniheldur butylhydroxyanisél (E320), cetylalkéhdl og kaliumsorbat.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Krem.

Hvitt krem, lyktarlaust.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Huasykingar af voldum fusidinnaeemra bakteria.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fullordnir og born:
Berid & 2-3 sinnum & solarhring.

4.3 Frabendingar

Ofneaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Greint hefur verid fra 6naemi bakteriunnar Staphylococcus aureus vid Gtvortis notkun & Fucidin. Eins
og vid & um 6ll syklalyf getur langvarandi eda endurtekin notkun pess aukid heettuna a
syklalyfjadnaemi.

Fucidin krem inniheldur batylhydroxyanisél (E320), cetylalk6hol og kaliumsorbat sem getur valdid
stadbundnum Utbrotum (t.d. snertihtidbolgu). Butylhydroxyanisél getur einnig valdid ertingu i augum
og slimhGdum. bvi skal geeta varidar pegar Fucidin krem er borid & naleegt augum.

4.5  Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum. Milliverkanir vid lyf til alteekrar notkunar
eru taldar minnihattar par sem altaekt frasog & Fucidin kremi er hverfandi.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga:



Geeta skal varudar pegar lyfid er notad & medgdngu. Engin klinisk gdgn liggja fyrir um notkun pess &
medgdngu. Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né dbeinna skadlegra ahrifa & medgdngu,
fosturvisi-/fosturproska, feedingu eda proska eftir feedingu.

Brjostagjof:

Ahrif & hvitvodunga/ungabdrn eru ekki talin likleg par sem altaek atsetning fasidinsyru/natriumfasidats
hja konum med barn & brjosti eru hverfandi. Lyfid méa nota vid brjostagjof en konur med barn & brjosti
ttu ad varast ad bera Fucidin & brjost.

Frjosemi: )

Engin klinisk gogn liggja fyrir um Fucidin vardandi frjésemi. Ahrif & konur & barneignaraldri eru ekki
talin likleg par sem altaek Gtsetning fusidinsyru/natriumfasidats er hverfandi.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Fucidin krem hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Tidni aukaverkana er byggd & greiningu samansafnadra gagna ur kliniskum rannséknum og
aukaverkanatilkynningum.

Algengustu aukaverkanatilkynningarnar eru ymis hudvidbrogo eins og kladi og Gtbrot og i kjolfarid
vidbrdgd & pvi sveedi sem borid er 4, t.d. verkur og erting en petta kom fram hja feerri en 1% sjuklinga.

Greint hefur verid fra ofnaemi og ofnaemisbjug.

Aukaverkanirnar eru taldar upp eftir MedDRA flokkun eftir liffaerum (SOC (system organ class)) og
eru paer sem oftast koma fram taldar fyrst. Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar

upp fyrst.

Mjdg algengar >1/10

Algengar >1/100 og <1/10

Sjaldgefar >1/1.000 og <1/100

Mjdg sjaldgeefar >1/10.000 og <1/1.000

Koma orsjaldan fyrir <1/10.000

Onamiskerfi

Mjdg sjaldgeefar: Ofnaemi

(>1/10.000 og <1/1.000)

Augu

Mjog sjaldgefar: Térubolga

(>1/10.000 og <1/1.000)

Haad og undirhtd

Sjaldgaefar Hadbolga (p.m.t. snertihGdbolga, exem)

(>1/1.000 og <1/100) Utbrot*
Klagi
Horundsrodi
*Greint hefur verid frd ymsum gerdum Utbrota t.d.
rodapota, graftardtpotasott, bléorum,
drofnudrdudtbrotum, dréfnudtbrotum. Einnig hafa
komid fram Utbreidd Gtbrot.

Mjo6g sjaldgeefar Ofnamisbjagur

(>1/10.000 og <1/1.000) Ofsakladi
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Bl6drumyndun

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Sjaldgaefar Stadbundinn verkur (pb.m.t. brunatilfinning)
(>1/1.000 og <1/100) Stadbundin erting
Born

Gert er rad fyrir ad tioni, gerd og alvarleiki aukaverkana hja bornum sé med sama hetti og hja
fullordnum.

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 hagt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og &hattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Ofskdmmtun er blikleg.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Ymis syklalyf (antibiotics) til staSbundinnar Gtvortis notkunar.
ATC-flokkur: D 06 AX 01.

Fucidin verkar gegn bakterium med pvi ad hemja préteinmyndun i peim. Polmyndun gegn fusidinsyru
eftir 30 ara notkun er mjog sjaldgeef (1-2%). Bakteriur sem myndad hafa pol gegn penisillini og 6drum
syklalyfjum eru oftast nemar fyrir fasidini.

5.2 Lyfjahvorf
Alteekt frasog (systemic absorption) er 6verulegt.
5.3  Forkliniskar upplysingar

pad eru engar forkliniskar upplysingar med pydingu fyrir laekni sem avisar lyfinu, fram yfir pad sem
pegar er nefnt i 6drum koéflum samantektarinnar.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Cetylalkdhol

Glyserol 85%

Pélysorbat 60

Hvitt vaselin
Kaliumsorbat E202
Butylhydroxyanisél E320
Hreinsad vatn
Paraffinolia

Saltsyra, pynnt
All-rac-a-tokoferol


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

Altipa.

6.6  Sérstakar varudarrastafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Danmork.

8. MARKADSLEYFISNUMER

MTnr 812762 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

1983/18. jini 2008.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

23. september 2014.



