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3. februar 2021
PRODUKTRESUMÉ

for

Fucidin, filmovertrukne tabletter (Orifarm)
0.  
D.SP.NR.


2212

1. 
LÆGEMIDLETS NAVN


Fucidin

2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Hver tablet indeholder 250 mg natriumfusidat. 


Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på:


Lactosemonohydrat: 71,9 mg per tablet.


Natrium: 11 mg per tablet.


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. 
LÆGEMIDDELFORM


Filmovertrukne tabletter (Orifarm)
4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer


Infektioner forårsaget af bakterier følsomme over for natriumfusidat.

4.2
Dosering og indgivelsesmåde
Voksne: 500 mg 3 gange daglig.

Børn over 12 år: 30 mg/kg/døgn fordelt på 3 doser. 

Børn der vejer mere end 50 kg bør anvende dosering for voksne.

Fucidin filmovertrukne tabletter bør ikke anvendes hos nyfødte og børn op til 12 år (inklusiv), se pkt. 4.4. Fucidin oral suspension forefindes til anvendelse hos børn fra 1 år.

Hud- og bløddelsinfektioner:

Børn over 12 år og voksne: 250 mg 2 gange daglig. I alvorlige tilfælde kan dosis fordobles. Den daglige dosis for børn bør ikke overstige 30 mg/kg. Børn der vejer mere end 33 kg bør anvende dosering for voksne.


Nedsat leverfunktion: Se pkt. 4.4.
4.3
Kontraindikationer


Samtidig behandling med statiner (HMG-CoA-reduktaseinhibitorer) (se pkt. 4.5.)


Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i 
pkt. 6.1.
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Fusidinsyre metaboliseres i leveren og udskilles i galden. Forhøjede leverenzymer og ikterus har forekommet under systemisk Fucidin-terapi, men er som regel reversibel ved seponering af lægemidlet.

Systemisk Fucidin bør gives med forsigtighed og leverfunktionen bør kontrolleres, hvis det anvendes til patienter med nedsat leverfunktion. Forsigtighed er påkrævet hos patienter med sygdom i galdevejene og galdevejsobstruktion. Forsigtighed er påkrævet hos patienter behandlet med HIV-proteasehæmmere (se pkt. 4.5).

Fusidinsyre hæmmer kompetitivt bindingen af bilirubin til albumin. Forsigtighed er nødvendig, hvis Fucidin administreres til patienter med nedsat transport og metabolisme af bilirubin. 


Bakteriel resistens er rapporteret forekommende ved anvendelse af fusidinsyre. Som med alle antibiotika kan forlænget eller gentagen anvendelse øge risikoen for at udvikle antibiotikaresistens.

Der er set enkelte tilfælde med alvorlige, livstruende hudreaktioner såsom lægemiddelfremkaldt udslæt med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS), toksisk epidermal nekrolyse (Lyell’s syndrom) og Steven-Johnson’s syndrom, ved anvendelse af systemisk Fucidin. Patienter bør rådes til at overvåge hudreaktioner samt tegn og symptomer af disse bivirkninger, som normalt optræder i løbet af den første behandlingsuge. Behandlingen bør seponeres, hvis disse bivirkninger formodes at skyldes anvendelsen af systemisk Fucidin. Det anbefales ikke at genoptage behandlingen.

Pædiatrisk population
Bør ikke anvendes hos nyfødte på grund af den teoretiske risiko for udvikling af kernicterus.

Bør ikke anvendes til børn op til 12 år (inklusiv) på grund af manglen på kliniske data med Fucidin filmovertrukne tabletter i denne aldersgruppe. 

Hjælpestoffer:

Dette lægemiddel indeholder 0,45 mmol (11 mg) natrium per tablet, svarende til 0,5 % af den WHO anbefalede maksimale daglige indtagelse på 2 g natrium for en voksen.

Bør ikke anvendes til patienter med hereditær galactoseintolerans, total lactasemangel

eller glucose/galactosemalabsorption.

Lokale retningslinjer vedrørende korrekt brug af antibiotika bør følges.

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion 
Statiner (HMG-CoA-reduktaseinhibitorer):

Samtidig behandling med statiner (HMG-CoA-reduktaseinhibitorer) er kontraindiceret (se pkt. 4.3). Samtidig indgift af systemisk Fucidin og statiner kan forårsage rhabdomyolyse muligvis fatal. Behandling med statiner bør derfor indstilles umiddelbart før og under hele varigheden af behandling med Fucidin. Statinbehandling kan genindføres syv dage efter den sidste dosis af systemisk fusidinsyre (se pkt. 4.3).
HIV-proteaseinhibitorer:

Samtidig indgift af systemisk Fucidin og HIV-proteaseinhibitorer som ritonavir og saquinavir øger plasmakoncentrationen af begge lægemidler, hvilket kan resultere i levertoksicitet. 
Samtidig brug anbefales ikke.
Orale antikoagulantia:

Ved samtidig indgift af systemisk Fucidin og orale antikoagulantia som kumarinderivater eller antikoagulantia med lignende effekt kan ændre den antikoagulerende effekt. Justering af den orale antikoagulant kan være nødvendig, for at vedligeholde det ønskede terapeutiske niveau.
4.6
Graviditet og amning

Graviditet:

Der er ingen eller utilstrækkelige data (mindre end 300 gravide personer) fra anvendelse af fusidinsyre til gravide kvinder. Dyreforsøg indikerer hverken direkte eller indirekte skadelige virkninger hvad angår reproduktionstoksicitet. For en sikkerheds skyld bør systemisk Fucidin undgås under graviditet.
Amning:
Data tyder på udskillelse af fusidinsyre i human mælk. En risiko for det ammede barn kan ikke udelukkes. Det skal besluttes, om amningen skal ophøre eller behandling med systemisk Fucidin seponeres, idet der tages højde for fordelene ved amning for barnet i forhold til de terapeutiske fordele for moderen.
Fertilitet: 
Der er ingen kliniske studier med systemisk Fucidin vedrørende fertilitet. Præ-kliniske studier viste ikke nogen effekt af natriumfusidat på fertiliteten hos rotter.
4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner  

Ikke mærkning.


Fucidin påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8
Bivirkninger

Hyppigheden af bivirkninger er baseret på en samlet analyse af data fra kliniske studier og spontane rapporter.

De mest almindelige rapporterede bivirkninger for Fucidin administreret oralt er gastrointestinale forstyrrelser såsom mavebesvær og smerte, diarré, dyspepsi, kvalme og opkastning. Anafylaktisk shock er blevet rapporteret. 

Bivirkninger er anført efter MedDRA-systemorganklasser (SOC) og de enkelte bivirkninger er listet med den hyppigst rapporterede først. Inden for hver frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet i rækkefølge efter faldende alvorlighed.

Meget almindelig (≥1/10)

Almindelig (≥1/100 til <1/10)

Ikke almindelig (≥1/1.000 til <1/100)

Sjælden (≥1/10.000 til <1/1.000)

Meget sjælden (<1/10.000)

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)

	Blod og lymfesystem

	Ikke almindelig 

	Pancytopeni. 

Leukopeni (inkl. neutropeni, granulocytopeni, agranulocytose). 

Trombocytopeni. 

Anæmi.

	Immunsystemet

	Ikke almindelig 


	Overfølsomhed (inkl. anafylaktisk shock/anafylaktisk reaktion).

	Metabolisme og ernæring

	Ikke almindelig
	Appetitmangel.

	Nervesystemet

	Ikke almindelig
	Hovedpine.

	Mave-tarm-kanalen

	Almindelig


	Opkastning. 

Diarré. 

Gastrointestinale smerter. 

Dyspepsi. 

Kvalme. 

Gastrointestinale gener.

	Lever- og galdeveje

	Ikke almindelig


	Leversvigt.

Kolestase.
Hepatitis (inkl. hepatitis cholestasis / hepatitis cytolysis).

Ikterus (inkl. galdestasis-ikterus).

Hyperbilirubinæmi.

Anormal leverfunktions test (inkl. 

forhøjet alanin-aminotransferase, 

forhøjet aspartat-aminotransferase, 

forhøjet alkalisk-fosfatase, 

forhøjet bilirubin i blodet, 

øget blod-kreatinfosfokinase 

og gammaglutamyltransferase)   

	Sjælden
	Anormal leverfunktion.

	Hud og subkutane væv

	Ikke almindelig


	Generaliseret pustuløst eksantem. 

Urticaria. 

Eksantem (inkl. forskellige typer af udslæt såsom drug eruption, erytematøst og makulopapuløst udslæt).

	Sjælden

	Angioødem.

Pruritus.

Erytem.

	Ikke kendt
	Toksisk epidermal nekrolyse (Lyell’s syndrom)1, Steven-Johnson’s syndrome1, lægemiddelfremkaldt udslæt med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS). 1

	Knogler, led, muskler og bindevæv

	Ikke almindelig
	Rhabdomyolyse (kan være fatalt).

	Nyrer og urinveje

	Ikke almindelig
	Nyresvigt (inkl. akut nyresvigt).

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet

	Almindelig
	Letargi/ Døsighed.



1 Disse bivirkninger blev identificeret, som en del af overvågningen, efter markedsføringen. Det er ikke muligt at estimere frekvensen med sikkerhed, fordi disse bivirkninger er indberettet frivilligt af en befolkningsgruppe med ukendt størrelse (se pkt. 4.4).


Pædiatrisk population

Frekvens, type og sværhedsgrad af bivirkninger hos børn forventes at være den samme som hos voksne.

Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via: 

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9
Overdosering

Symptomer:

Gastrointestinale gener.

Behandling: Symptomatisk.
Dialyse har ingen effekt.  
En overdosis på 4 g/dag i en periode på ti dage hos en voksen er blevet rapporteret uden nogen bivirkninger. 
En overdosis på 1.250 mg/dag i en periode på syv dage hos et barn (tre år,) er blevet rapporteret uden nogen bivirkninger.  
4.10
Udlevering


B
5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0
Terapeutisk klassifikation

ATC-kode: J 01 XC 01. Steroid antibacterica.
5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Natriumfusidat er et smalspektret antibiotikum. Natriumfusidat adskiller sig fra alle andre antibiotika i struktur og virkemåde. Det er et steroid uden hormonale virkninger. Natriumfusidat hæmmer bindingen af transfer-RNA til 50-S delen af bakteriernes ribosomer. Herved standses proteinsyntesen. Natriumfusidat er virksom over for en lang række Gram-positive bakterier samt enkelte Gram-negative kokker. Resistens overfor natriumfusidat er efter 30 års anvendelse sjælden (1-2%). Bakterier med resistens overfor penicillin og andre antibiotika er oftest følsomme overfor natriumfusidat.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Fucidin anvendes som tabletter i form af det letopløselige natriumsalt. Efter peroral indgift absorberes det næsten fuldstændigt. Enkeltindgift af to Fucidin tabletter (500 mg) giver en maksimal serumkoncentration på ca. 30 μg/ml i løbet af 2-3 timer. Plasmahalveringstiden er 10-16 timer. Natriumfusidat giver ved normaldosering en steady state koncentration på 100-120 μg/ml. Natriumfusidat fordeler sig hurtigt i de fleste væv og findes i blodet i høj grad bundet til protein (ca. 95%). I leveren undergår natriumfusidat nogen omdannelse til delvis inaktive metabolitter. Udskillelse sker næsten udelukkende med galden.

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata


Der er ingen prækliniske data, der er relevante for den ordinerende læge, udover hvad der allerede er nævnt i andre afsnit af produktresuméet.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer

Mikrokrystallinsk cellulose, crospovidon; lactosemonohydrat; magnesiumstearat; α-tocopherol, vandfri kolloid silica; talcum; hypromellose; Farvestof: Titandioxid (E171).

6.2
Uforligeligheder


Ikke relevant.

6.3
Opbevaringstid


3 år.

6.4
Særlige opbevaringsforhold


Dette lægemiddel kræver ingen særlige forholdsregler vedrørende opbevaringen.
6.5
Emballagetyper og pakningsstørrelser

Blister.
6.6
Regler for destruktion og anden håndtering

Ingen særlige forholdsregler.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Orifarm A/S

Energivej 15

5260 Odense S

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

52700
9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


29. januar 2014
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN
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