SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

1. NAZIV LIJEKA

Fusicutan Plus 20 mg/g + 1 mg/g krema

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1 g kreme sadrzi 20,4 mg fusidatne kiseline 0,5 H,O (ekvivalentno 20 mg fusidatne kiseline) i
1,214 mg betametazonvalerata (ekvivalentno 1 mg betametazona).

Pomoéne tvari s poznatim uéinkom: 55 mg/g cetostearilnog alkohola, 0,8 mg/g
metilparahidroksibenzoata, 0,16 mg/g propilparahidroksibenzoata, 2,5 mg/g kalijevog sorbata.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Krema

Fusicutan Plus je homogena bijela krema.
4. KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Pocetna terapija inficiranog ekcema ili dermatitisa uzrokovanog bakterijama osjetljivim na
fusidatnu kiselinu (vidjeti dio 5.1).

4.2 Doziranje i nadin primjene

Doziranje
Osim ako je propisano drugacije, kremu treba primijeniti 2 do 3 puta dnevno.

Pedijatrijska populacija
Fusicutan Plus ne bi trebalo primjenjivati na djeci mladoj od 2 godine zbog sigurnosnih razloga.

Nacin primjene

Fusicutan Plus treba nanijeti u tankom sloju na zahvacena podrucja koze i, ako je moguce,
njezno utrljati.

Mora se izbjegavati primjena Fusicutan Plus kreme u okluzivnim uvjetima posebno kod djece.

Trajanje primjene
Ako u roku od 4 dana nema uocljivog odgovora na terapiju, lijeGenje treba prekinuti. Lije¢enje
ne smije trajati duze od 10 dana.

Treba se pridrzavati sluzbenih smjernica o pravilnoj primjeni antibakterijskih tvari.
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4.3 Kontraindikacije
Preosjetljivost na djelatne tvari ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

Budud¢i da sadrzi kortikosteroid, Fusicutan Plus krema je kontraindicirana kod:

- sistemskih gljivi¢nih infekcija

- primarnih infekcija koze uzrokovanih gljivicama, virusima ili bakterijama, koje se ne lijece
ili nisu kontrolirane odgovaraju¢om terapijom (vidjeti dio 4.4)

- specifi¢nih koznih lezija povezanih s tuberkulozom ili sifilisom, koje se ne lijece ili nisu
kontrolirane odgovaraju¢om terapijom

- reakcija na cijepljenje

- perioralnog dermatitisa, rozaceje i akni

- djece mlade od 2 godine

4.4  Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
Dugotrajna kontinuirana topikalna terapija Fusicutan Plus kreme mora se izbjegavati.

Ovisno 0 mjestu primjene, mora se uzeti u obzir moguca sistemska apsorpcija
betametazonvalerata tijekom lije¢enja Fusicutan Plus kremom.

Buduéi da sadrzi kortikosteroid, Fusicutan Plus kremu treba s oprezom primjenjivati u blizini
o¢iju. U suprotnom postoji rizik od razvoja glaukoma.

Izbjegavajte kontakt Fusicutan Plus kreme s o¢ima (vidjeti dio 4.8).

Poremecaj vida

Pri sustavnoj i topikalnoj uporabi kortikosteroida moguéa je pojava poremecaja vida. Ako
bolesnik ima simptome kao $to su zamucen vid ili neke druge poremecaje vida, treba razmotriti
potrebu da ga se uputi oftalmologu radi procjene mogucih uzroka, koji mogu ukljucivati
kataraktu, glaukom ili rijetke bolesti kao $to je centralna serozna korioretinopatija (CSCR) koja
je zabiljezena nakon sustavne i topikalne uporabe kortikosteroida.

Kao rezultat sistemske apsorpcije topikalnih kortikosteroida moze se pojaviti reverzibilna
supresija osi hipotalamus-hipofiza-nadbubrezna Zlijezda (HPA).

Fusicutan Plus mora se oprezno Koristiti kod djece jer su pedijatrijski bolesnici podlozniji
supresiji osi HPA izazvanoj topikalnim kortikosteroidima i Cushingovom sindromu od odraslih.
Mora se izbjegavati primjena visokih doza, u okluzivnim uvjetima i tijekom duZeg vremena
(vidjeti dio 4.8).

Buduéi da sadrzi betametazonvalerat, Fusicutan Plus moze uzrokovati atrofiju koze nakon duze
primjene.

Postoje izvjeS¢a 0 bakterijskoj rezistenciji vezanoj uz topikalnu primjenu fusidatne Kiseline.
Kao i kod svih antibiotika, dugotrajna ili ponavljana primjena fusidatne kiseline moze dovesti
do razvoja rezistencije na antibiotike. Rizik od razvoja rezistencije na antibiotike moze se
smanjiti  ograniCavanjem trajanja  lijeCenja  topikalnom fusidathom kiselinom i
betametazonvaleratom na maksimalno 14 dana.

Time se takoder smanjuje rizik od imunosupresivnih ucinaka kortikosteroida koji maskiraju
moguce simptome infekcije uzrokovane bakterijama rezistentnim na antibiotike.
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Zbog imunosupresivnog ucinka kortikosteroida, primjena Fusicutan Plus kreme mozZe rezultirati
pove¢anom podloznosti infekcijama, pogorSanjem postojecih infekcija i aktiviranjem latentnih
infekcija. Preporuceno je prebaciti se na sistemsko lijeCenje ako infekciju nije moguce
kontrolirati topikalnim lijecenjem (vidjeti dio 4.3).

Fusicutan Plus mora se oprezno primjenjivati na velika podru¢ja tijela i lice te u naborima koze.
Mora se izbjegavati kontakt s otvorenim ranama i sluznicama.

Nagli prekid lijeCenja moze rezultirati povratnim (“rebound") u¢inkom.

Fusicutan Plus sadrzi metilparahidroksibenzoat i propilparahidroksibenzoat (E218 i E216),
cetostearilni  alkohol i  kalijev  sorbat  (E202).  Metilparahidroksibenzoat i
propilparahidroksibenzoat mogu uzrokovati alergijske reakcije (moguce odgodene). Kalijev
sorbat i cetostearilni alkohol mogu uzrokovati lokalne reakcije na kozi (npr. kontaktni
dermatitis).

Tijekom lijeCenja genitalnog ili analnog podrudja, koristene pomocne tvari (tekuci parafin, bijeli
mekani parafin) mogu umanjiti vla¢nu ¢vrsto¢u kondoma od lateksa, ako se istodobno koriste te
na taj nacin utjecu na njihovu pouzdanost.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Nisu poznate interakcije topikalno primjenjivane fusidatne kiseline s drugim lijekovima.

Budu¢i da se betametazon moze pojaviti u cirkulaciji, ne mogu se isklju¢iti interakcije sa
sistemski primjenjivanim lijekovima, npr. drugim steroidnim hormonima.

4.6  Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoéa

Fusidatna kiselina

Ne ocekuju se ucinci tijekom trudnoce, buduéi da je sistemska izlozenost fusidatnoj kiselini
zanemariva, ali sigurnost u pogledu primjene Fusicutan Plus kreme tijekom trudnoée nije
utvrdena. Ispitivanja na Zivotinjama nisu dokazala teratogene ucinke fusidatne kiseline.

Betametazonvalerat

Podaci o topikalnoj primjeni betametazonvalerata kod trudnica ne postoje ili su ograniceni.
Ispitivanja na zivotinjama pokazala su reproduktivnu toksi¢nost (vidi dio 5.3).

Potencijalni rizik za ljude nije poznat.

Stoga Fusicutan Plus treba koristiti u trudno¢i samo ako potencijalna korist opravdava
potencijalne rizike. Opcenito, mora se izbjegavati primjena topikalnih preparata koji sadrze
kortikosteroide u prvom tromjese¢ju trudnoce. Tijekom trudnoée i dojenja posebno se mora
izbjegavati tretiranje velikih podru¢ja, dugotrajna primjena ili primjena okluzivnih zavoja.

Brojna epidemioloska ispitivanja ukazuju da mozda postoji povecani rizik od rascjepa usne i
nepca kod novorodencadi zena koje su lijecene sistemskim kortikosteroidima tijekom prvog
tromjeseéja trudnoce. Rascjep usne i nepca je rijedak poremecaj i ako su sistemski
glukokortikosteroidi teratogeni, oni mogu biti odgovorni za povecanje od samo jednog ili dva
slucaja na 1000 zena lijecenih tijekom trudnoc¢e. Nema dovoljno podataka o primjeni topikalnih
glukokortikosteroida tijekom trudnoce, medutim, moze se ocekivati manji rizik budu¢i da je
sistemska dostupnost topikalno primjenjivanih glukokortikosteroida vrlo niska. Kada se
kortikosteroidi daju na kraju trudnoce, kod fetusa postoji rizik pojave adrenokortikalne atrofije
koja moze zahtijevati postepeni prekid lijecenja novorodenceta sa zamjenskim lijekovima.
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Dojenje

Budu¢i da nije poznato dolazi li kod topikalne primjene kortikosteroida do dovoljne sistemske
apsorpcije koja vodi do mjerljivih koli¢ina u maj¢inom mlijeku, treba razmisliti o prekidu
dojenja ili lijecenja, vodeci ra¢una 0 Koristi za majku.

Ako su potrebne vece doze, dojenje treba prekinuti.

Dojence treba izbjegavati kontakt s tretiranim podrucjima tijela.

Plodnost
Nisu provedena klini¢ka ispitivanja Fusicutan Plus kreme u vezi s plodnosc¢u (vidjeti dio 5.3).

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Fusicutan Plus ne utjece ili zanemarivo utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima.

4.8 Nuspojave

Ucestalost nuspojava procjenjuje se na osnovi kombinirane analize podataka iz klini¢kih
ispitivanja i spontanih prijava.

Najcesce prijavljivana nuspojava tijekom lijecenja je svrbezZ.

Nuspojave su navede prema MedDRA Klasifikaciji organskih sustava, s pojedinim nuspojavama
poredanim prema svojoj ucestalosti. Unutar kategorije ucestalosti, nuspojave su navedene
pocevsi od najozbiljnijih prema manje ozbiljnima.

Vrlo Ceste (>1/10)

Ceste (>1/100 do <1/10)
Manje ¢este  (>1/1 000 do <1/100)
Rijetke (>1/10000  do <1/1 000)

Vrlo rijetke (<1/10 000)
Nepoznate (ne mogu se procijeniti iz dostupnih podataka)

Poremecaji imunoloskog sustava

Manije Ceste: Reakcije preosjetljivosti

Poremecaji oka

Nepoznato: | Zamucen vid (vidjeti takoder dio 4.4.)

Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva

Manije Ceste: Kontaktni dermatitis, pogorSanje ekcema,
osjecaj zarenja, svrbez, suha koza

Rijetke: Eritem, urtikarija, osip (ukljucujuéi

eritematozni i generalizirani osip)

Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu primjene

Manije Ceste: Bol na mjestu primjene, iritacija koze na
mjestu primjene
Rijetke: Oticanje na mjestu primjene, vezikule na

mjestu primjene

Nuspojave na klasu sistemski djelatnih tvari kortikosteroida kao Sto je betametazonvalerat
uklju¢uju adrenalnu supresiju, posebno nakon dugotrajne topikalne primjene (vidjeti dio 4.4).
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Topikalna primjena kortikosteroida u blizini o¢iju moze rezultirati poviSenim intraokularnim
tlakom te razvojem glaukoma, posebice nakon dugotrajne primjene te kod bolesnika s
predispozicijom za razvoj glaukoma (vidi dio 4.4).

Poznati su sljede¢i ucinci klase Kortikosteroida sa snaznim djelovanjem na kozu: atrofija,
dermatitis (ukljucuju¢i kontaktni dermatitis i akneformni dermatitis), perioralni dermatitis,
strije, telangiektazije, rozaceja, eritem, hipertrihoza, hiperhidroza i depigmentacija.

Nakon dugotrajne upotrebe topikalnih kortikosteroida takoder se moze pojaviti i ekhimoza.

Kako je opisano u gornjoj tablici ucestalosti, bilo je povremenih prijava (ucestalost nije
poznata) u¢inaka klase djelatnih tvari kortikosteroida povezanih sa Fusicutan Plus kremom.

Djeca i adolescenti
Sigurnosni profil u djece sli¢an je onome u odraslih (vidjeti dio 4.4).

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera Koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi
da prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava
navedenog u _Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Nema dostupnih informacija o potencijalnim znakovima i simptomima predoziranja povezanih s
topikalno primijenjenom fusidathom kiselinom. Ako se velike koli¢ine topikalnih
kortikosteroida koriste u razdoblju duzem od tri tjedna, to moze dovesti do razvoja
Cushingovog sindroma i adrenalne insuficijencije.

Mala je vjerojatnost da ¢e predoziranje djelatnim tvarima nakon Sto se slucajno proguta
rezultirati bilo kakvim nezeljenim ucincima na organizam. Koli¢ina fusidatne kiseline u jednoj
tubi Fusicutan Plus kreme ne prekora¢uje dnevnu oralnu dozu za sistemsko lijeGenje.
Pojedinac¢no oralno predoziranje kortikosteroidima rijetko predstavlja klini¢ki problem.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamic¢ka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Kortikosteroidi, jaki, kombinacije s antibioticima
ATK oznaka: DO7CCO01

Mehanizam djelovanja:

Fusidatna kiselina inhibira sintezu bakterijskih proteina. Potonje degenerativne promjene
uzrokuju propadanje strukture stani¢ne stijenke, $to rezultira smréu mikroorganizma.

Fusidatna kiselina djeluje na raspon Gram-pozitivnih bakterija i Gram-negativnih koka,
ukljucujuci anaerobe. Ne djeluje na druge Gram-negativne bakterije i na gljivice.

Vrsta MIK*

ug/ml
Staph. aureus 0,066
(osjetljiv na penicilin)
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Staph. aureus 0,059
(otporan na penicilin)
Strept. pyogenes 3,8
Strept. viridans 2,2
Strept. faecalis 53
Dipl. pneumonia 8,6
Neiss. meningitidis 0,56
Corynebact. diphtheria 0,011
Corynebact. xerosis 0,008
Clostridium tetani 0,014
Clostr. botulinum 0,02
Clostr. perfrigens 0,2
Propionebact. acnes 0,06
*Srednja vrijednos

U Njemackoj je u posljednjih 10 godina uocena stopa rezistencije od 3-13% za Staphylococcus
aureus. Kod specifi¢nih sojeva S. aureus koji su izolirani u bolesnika s atopijskim dermatitisom,
stopa rezistencije za fusidatnu Kiselinu moze porasti na 25% i vise.

Betametazonvalerat je Kkortikosteroid s vrlo snaznim djelovanjem. Karakteristike
betametazonvalerata su brzi pocetak djelovanja, izrazeni i dugotrajni antiinflamatorni,
antipruriticki i vazokonstriktivni u¢inak. Kao i ostali glukokortikosteroidi, betametazon inhibira
proliferaciju upalnih i epidermalnih stanica te stanica adipoznog tkiva. Pogorsana keratinizacija
epidermalnih stanica se normalizira.

5.2  Farmakokineti¢ka svojstva
Za ovaj pripravak nema dostupnih podataka o farmakokinetickim svojstvima.

Na odrezanoj, intaktnoj ljudskoj kozi fusidatna kiselina pokazala je penetracijske karakteristike
sli¢ne onima kod glukokortikosteroida. Stupanj penetracije fusidatne Kiseline u kozu odreden
koristenjem radiobioloskih i mikrobioloskih metoda je 2%.

Sistemski ucinci kortikosteroida za kozu poput betametazona uvelike ovise 0 mjeri perkutane
apsorpcije, koja varira od <0,5% do 7% kad se primjenjuje na intaktnu kozu.

Otkriveno je da se koli¢ina apsorbiranog betametazona povecala otprilike 4 puta kad se
primjenjivala na modelu ostecene kozne barijere svinje.

Bioraspolozivost

Fusicutan Plus krema je pripravak za koji sistemski u¢inak nije utvrden. Nakon kratkotrajne i
medicinski ograni¢ene topikalne primjene Fusicutan Plus kreme nisu apsorbirane sistemski
znacajne koli¢ine djelatne tvari.

5.3 Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Akutna toksi¢nost

Fusidatna kiselina

Ispitivanja akutne toksi¢nosti (oralna i intraperitonealna primjena) na misevima i Stakorima nisu
pruzila dokaze o osobitoj osjetljivosti (vidi dio 4.9).

Betametazonvalerat
LDs, nakon oralne primjene je vise od 2 g po kg tjelesne mase kod miseva i vise od 2 i 10 g po
kg tjelesne mase kod stakora.
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Ispitivanja akutne toksi¢nosti Fusicutan Plus kreme nisu dostupna.

Kroni¢na toksi¢nost/lokalna podnosljivost

Fusidatna kiselina

Ispitivanja kroni¢ne toksi¢nosti na raznim Zivotinjskim vrstama (oralna primjena) nisu pruzila
dokaze o toksi¢nim u¢incima povezanima s ovom tvari.

Betametazonvalerat

Nakon topikalne primjene na zamorcima od 0,5, 1,0 i 2,0 g po kg tjelesne mase dnevno, 6 puta
tjedno u razdoblju od 50 dana, nisu uoceni znakovi lokalnog ili sistemskog osteéenja.

Otkrivene su samo lagano povisene vrijednosti glukoze u krvi i povecanje razina glikogena u
jetri. Utvrdeni su blagi u¢inci na nadbubrezne zlijezde i limforetikularne organe.

Ispitivanja kroni¢ne toksi¢nosti Fusicutan Plus kreme nisu provedena.

Fusidatna Kiselina i betametazonvalerat kod kunic¢a su uzrokovali iritaciju koze ovisnu o dozi
nakon primjene 0,1, 0,25 odnosno 0,5 g kreme jednom dnevno u razdoblju od 6 tjedana.

Kod ljudi, zabiljezene su povremene prijave lokalnih nuspojava (vidjeti i dio 4.8).

Mutagenost i karcinogenost

Ispitivanja mutagenskog potencijala fusidatne Kiseline, betametazonvalerata i Fusicutan Plus
kreme nisu dostupna.

Dugotrajna ispitivanja karcinogenog potencijala fusidatne Kkiseline, betametazonvalerata i
Fusicutan Plus kreme na Zivotinjama nisu provedena.

Reproduktivna toksiénost

Fusidatna kiselina

Fusidatna Kiselina prelazi placentu i izluCuje se maj¢inim mlijekom. Ispitivanja
embriotoksi¢nosti na tri vrste nisu dala dokaze o teratogenom potencijalu.  Dokaz
embrioletalnog uc¢inka otkriven je kod Stakora i miSeva pri dozama od 200 mg po kg tjelesne
mase. Ispitivanja plodnosti i primjene tijekom peri-/postnatalnog razdoblja nisu provedena
(vidjeti dio 4.6).

Betametazonvalerat
Ispitivanja kortikosteroida na zivotinjama ukazala su na reproduktivnu toksi¢nost (npr. rascjep
nepca, malformacije skeleta, niska tezina pri porodu) (vidjeti dio 4.6).

Ispitivanja reproduktivne toksikologije Fusicutan Plus kreme nisu dostupna.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢nih tvari

Makrogolstearileter 21
Cetostearilni alkohol

Parafin, tekuci

Vazelin, bijeli
Sav-rac-a-tokoferol

Hipromeloza

Citratna kiselina, hidrat
Metilparahidroksibenzoat (E 218)
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Propilparahidroksibenzoat (E 216)
Kalijev sorbat (E 202)

Voda, pro¢iséena

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

36 mjeseci
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja je 6 mjeseci.

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka
Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30 °C.

6.5 Vrsta i sadrzaj spremnika

Aluminijska tuba s unutarnjim zastitnim lakom i HDPE navojnim ¢epom te mehanizmom za

busenje.

5 g kreme
15 g kreme
30 g kreme i
60 g kreme

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno lokalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Mibe Pharmaceuticals d.o.0.,
Zavrtnica 17, 10000 Zagreb
8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-807587009

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 22. srpnja 2016.

Datum posljednje obnove odobrenja: 01.07.2021.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

01.07.2021.
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