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09536
1. LÆGEMIDLETS NAVN

Fucidin-Hydrocortison

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Fusidinsyre 20 mg/g og hydrokortisonacetat 10 mg/g.

Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på
Butylhydroxyanisol E320 (40 mikrogram/g), cetylalkohol (111 mg/g) og kaliumsorbat E202 (2,7 mg/g)

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

Creme (Paranova Danmark)
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Behandling af inficeret atopisk dermatitis.

4.2 Dosering og administration

Voksne og pædiatrisk population

Fucidin-Hydrocortison creme påsmøres 3 gange daglig på det angrebne område af huden i højst 2 uger.

4.3 Kontraindikationer

Overfølsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.

På grund af indholdet af kortikosteroid er Fucidin-Hydrocortison kontraindiceret ved følgende tilstande:

-
Primære hudinfektioner forårsaget af svampe, virus eller bakterier, enten ubehandlet eller ukontrolleret ved behandling (se pkt. 4.4).

-
Hudsygdomme relateret til tuberkulose, enten ved ubehandlet eller ukontrolleret behandling.

-
Perioral dermatitis og rosacea.

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Topikal langtidsbehandling med Fucidin-Hydrocortison bør undgås.

Afhængig af appliceringsstedet bør mulig systemisk absorption af hydrocortisonacetat altid overvejes ved behandling med Fucidin-Hydrocortison.

På grund af indholdet af kortikosteroid bør Fucidin-Hydrocortison anvendes med forsig​tighed i nærheden af øjnene. Undgå at få Fucidin-Hydrocortison i øjnene (se pkt. 4.8).

Synsforstyrrelser

Ved brug af systemisk og topikalt kortikosteroid kan der blive indberettet synsforstyrrelser. Ved symptomer som sløret syn eller andre synsforstyrrelser bør det overvejes at henvise patienten til oftalmolog med henblik på vurdering af de mulige årsager; disse kan være grå stær, glaukom eller sjældne sygdomme såsom central serøs korioretinopati (CSCR), som er indberettet efter brug af systemiske og topikale kortikosteroider.

Reversibel HPA akse hæmning kan forekomme efter systemisk absorption af topikale kortikosteroider.

Fucidin-Hydrocortison bør anvendes med forsigtighed hos børn, idet pædiatriske patienter kan udvise større følsomhed over for topikal kortikosteroidinduceret HPA-akse hæmning og Cushings syndrom end voksne patienter (se pkt. 4.8).

Bakteriel resistens er rapporteret efter topikal anvendelse af fusidinsyre. Som det gælder for alle antibiotika, kan overdreven eller gentagen brug af fusidinsyre øge risikoen for udvikling af antibiotikaresistens. Begrænsning af behandling med topikal fusidinsyre og hydrocortisonacetat til maks. 14 dage ad gangen vil minimere risikoen for udvikling af resistens.

Dette forhindrer også risikoen for at den immunosuppressive virkning af kortikosteroider kan maskere eventuelle symptomer på infektioner forårsaget af antibiotikaresistente bakterier.

På grund af den immunosuppressive virkning af kortikosteroider, kan Fucidin-Hydrocor​tison være forbundet med øget modtagelighed for infektion, forværring af eksisterende infektion og aktiver​ing af latent infektion. Det tilrådes at skifte til systemisk terapi, hvis infektionen ikke kan kontrolleres med topikal behandling (se pkt. 4.3).

Fucidin-Hydrocortison creme indeholder butylhydroxyanisol, cetylalkohol og kalium​sorbat. Disse hjælpestoffer kan forårsage lokale hudreaktioner (f.eks. kontaktdermatit). Butylhydroxyanisol kan også forårsage irritation af øjne og slimhinder

Atrofiske forandringer kan forekomme i ansigtet og i mindre grad på andre dele af kroppen efter langtids behandling med topikale steroider.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udført interaktionsstudier. Interaktioner med systemisk administrerede lægemidler anses for minimal.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Fertilitet
Der er ingen kliniske studier med Fucidin-Hydrocortison vedrørende fertilitet. 

Graviditet
Fusidinsyre
Der forventes ingen virkning under graviditet, da systemiske eksponering af fusidinsyre er ubetydelig.

Hydrocortisonacetat
En stor mængde af data hos gravide (mere end 1000 graviditeter) indikerer ingen mis​dan​nelser eller føtal/neonatal toksicitet af kortikosteroider.

Der er utilstrækkelig kliniske data på behandling af gravide kvinder med Fucidin-Hydrocortison. Hvis det er klinisk nødvendigt, skal der udvises forsigtighed, når man bruger Fucidin-Hydrocortison under graviditet.

Amning

Der forventes ingen virkning på det ammede nyfødte/spædbarn, da den systemiske eksponering er ubetydelig ved topikal brug af fusidinsyre/hydrocortisonacetat til et begrænset område af huden på ammende kvinder.

Fucidin-Hydrocortison kan anvendes i ammeperioden, men anvendes på brystet bør undgå.
4.7 Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Ikke mærkning.


Fucidin-Hydrocortison creme har ingen eller ubetydelig indflydelse på evnen til at køre og 
betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

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

De hyppigst rapporterede bivirkninger ved behandling er reaktioner på påføringsstedet, herunder kløe, svie og irritation.

Bivirkningerne er anført efter MedDRA-systemorganklasse (SOC) og de enkelte bivirkninger er listet med den hyppigst rapporterede først. Inden for hver frekvens​gruppe 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)

	Immunsystemet
Ikke almindelig

(≥1/1.000 and <1/100)
	Allergisk reaktion

	Øjne

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)
	Sløret syn*

	Hud og subkutane væv 

Ikke almindelig

(≥1/1.000 til <1/100)
	Hudirritation, forværret eksem, udslæt

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet 

Almindelig

(≥1/100 til <1/10)
	Reaktion på påføringsstedet inkl. kløe, svie og irritation 


*Se også pkt. 4.4.

Systemisk uønskede klasseeffekter af milde kortikosteroider, som hydrokortison, om​fatter binyrebarksuppression specielt ved langvarig topikal administration (se pkt. 4.4).

Forhøjet intraokulært tryk og glaukom kan også forekomme efter topikal brug af kortikosteroider i nærheden af øjnene, især ved langvarig brug, og hos patienter disponeret for at udvikle glaukom (se pkt. 4.4).

Dermatologisk uønskede klasseeffekter af milde kortikosteroider som hydrocortison om​fatter: atrofi, dermatitis (inkl. kontaktdermatitis, dermatitis acneiform og perioral derma​titis), hud striae, telangiectasia, rosacea, erytem, depigmentering, hypertrikose og hyper​hidrosis. Ekkymose kan også forekomme ved langvarig brug af topikale kortiko​steroider.

Klasseeffekter for kortikosteroider er sjældent rapporteret for Fucidin-Hydro​cor​tison, som beskrevet i ovenstående frekvenstabel.

Pædiatrisk population

Den observerede sikkerhedsprofil er ens hos børn og voksne (se pkt. 4.4)

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

For topikalt påført fusidinsyre er der ingen oplysninger om potentielle symptomer grundet overdosering. Cushings syndrom og binyrebarkinsufficiens kan udvikles efter lokal appli​kation af større mængder kortikosteroider, og i mere end tre uger.

Systemiske konsekvenser af en overdosis af de aktive stoffer efter utilsigtet indtagelse er usandsynlige. Mængden af fusidinsyre i en tube Fucidin-Hydrocortison overstiger ikke den daglige orale dosis for systemisk behandling. En enkelt oral overdosering af kortiko​steroider er sjældent et klinisk problem.
4.10 Udlevering

B

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Hydrokortison og antibiotika.

ATC-kode: D 07 CA 01.
Fucidin-Hydrocortison creme kombinerer fusidinsyrens antibakterielle effekt med hydrokortisonacetats antiinflammatorisk effekt.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber


In vitro studier har vist, at fusidinsyre kan penetrere intakt hud. Graden af penetration 
afhænger dels af eksponeringen og dels af hudens tilstand.


Fusidinsyre udskilles hovedsageligt via galden, mens kun en lille del udskilles i urinen.


Hydrokortisonacetat absorberes efter topikal applikation. Graden af absorption afhænger 
dels af hudens tilstand og dels af applikationsstedet.

Absorberet hydrokortison metaboliseres og udskilles hurtigt i urinen.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata


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

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Butylhydroxyanisole (E320)

Cetylalkohol

Glycerol (85 %)

Paraffinolie


Kaliumsorbat (E202)

Polysorbat 60

Hvid blød paraffin

All-rac-α-tocopherol


Saltsyre


Renset vand

6.2 Uforligeligheder


Ikke relevant.
6.3 Opbevaringstid

I salgspakning: 3 år.

Efter første åbning: 3 måneder.

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Må ikke opbevares over 30 °C.
6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser

Tube med skruelåg.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden håndtering

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold lokale retningslinjer.
7. INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
Paranova Danmark A/S

Stationsalleen 42, 1. sal

2730 Herlev

8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)


60596
9. DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE
6. marts 2018
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN

5. marts 2024
Fucidin-Hydrocortison (Paranova), creme 10+20 mg-g
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Fucidin-Hydrocortison (Paranova), creme
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