Schválený text k rozhodnutiu o registrácii, ev. č.: 2014/04090-REG

SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU


1.	NÁZOV LIEKU

Fucidin 30 mg/100 cm2 impregnovaný obväz


2.	KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE

Každý impregnovaný obväz s veľkosťou 10 cm x 10 cm obsahuje 30 mg/100 cm2 sodnej soli fusidátu.

Pomocné látky so známym účinkom:
Každý impregnovaný obväz obsahuje maximálne 9 mikrogramov butylhydroxytoluénu (E321), 6 mg cetylalkoholu a 69 mg vosku z ovčej vlny.

Úplný zoznam pomocných látok, pozri časť 6.1.


3.	LIEKOVÁ FORMA

Impregnovaný obväz

Impregnovaný obväz sa skladá z bavlnenej gázy veľkosti 10 cm x 10 cm, ktorá je impregnovaná masťou. 
Masť je sivobielej až bielej farby.


4.	KLINICKÉ ÚDAJE

4.1	Terapeutické indikácie

Fucidin je indikovaný deťom vo veku od 1 roka a dospelým na liečbu kožných infekcií spôsobených baktériami citlivými na sodnú soľ fusidátu. Informácie týkajúce sa citlivosti baktérií sú uvedené v časti 5.1.

Je potrebné vziať do úvahy oficiálne odporúčania pre správne používanie antibakteriálnych látok.
Predpisujúci lekári majú zvážiť údaje o miestnej rezistencii a citlivosti.

4.2	Dávkovanie a spôsob podávania

Dospelí a deti vo veku od 1 roka: Fucidin sa má používať raz denne počas maximálne 14 dní. 

Osobitné skupiny pacientov

Starší pacienti
Pri lieku Fucidin neboli zistené žiadne osobitné riziká u starších pacientov. Nevyžadujú sa žiadne zvláštne opatrenia alebo úprava dávkovania.

Porucha funkcie obličiek
Pri lieku Fucidin neboli zistené žiadne osobitné riziká u pacientov s poruchou funkcie obličiek. Nevyžadujú sa žiadne zvláštne opatrenia alebo úprava dávkovania.

Porucha funkcie pečene
Pri lieku Fucidin neboli zistené žiadne osobitné riziká u pacientov s poruchou funkcie pečene. Nevyžadujú sa žiadne zvláštne opatrenia alebo úprava dávkovania.

Spôsob podávania

Fucidin je určený len na kožné použitie.

Pred použitím lieku Fucidin sa musia odstrániť z impregnovaného obväzu dva kusy pergamenového papiera. Impregnovaný obväz sa priloží na infikovanú oblasť a upevní sa napríklad ovínadlom. Impregnovaný obväz sa musí vymieňať raz denne. V prípade potreby je možné impregnovaný obväz pred odstránením pergamenového papiera odstrihnúť na vhodnú veľkosť. Impregnovaný obväz má prekryť celú infikovanú oblasť.

4.3	Kontraindikácie

Precitlivenosť na liečivo alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok uvedených v časti 6.1.

4.4	Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní

Pri použití lieku Fucidin sa zaznamenal výskyt bakteriálnej rezistencie u Staphylococcus aureus. Podobne ako u všetkých antibiotík sa riziko vzniku rezistencie na antibiotiká môže zvýšiť nadmerným alebo opakovaným používaním sodnej soli fusidátu. 

Ak sa Fucidin používa na tvár, je potrebné zabrániť kontaktu s očami, pretože pomocné látky obsiahnuté v impregnovanom obväze môžu spôsobiť podráždenie spojovky.

Fucidin sa nesmie používať na závažne poškodenú pokožku.

Súbežné podávanie statínov a systémové použitie sodnej soli fusidátu sa neodporúča. Počas liečby liekom Fucidin impregnovaný obväz sa má zvážiť dočasné prerušenie podávania statínov (pozri časť 4.5).

Fucidin obsahuje cetylalkohol a vosk z ovčej vlny. Tieto pomocné látky môžu spôsobiť lokálne kožné vyrážky (napr. kontaktná dermatitída). Fucidin obsahuje butylhydroxytoluén (E321), ktorý môže vyvolať lokálne kožné reakcie (napr. kontaktná dermatitída) alebo podráždenie očí a slizníc.

4.5	Liekové a iné interakcie

Neuskutočnili sa žiadne interakčné štúdie. Interakcie so systémovo podávanými liekmi sa považujú za minimálne, nakoľko systémová absorpcia lieku Fucidin je zanedbateľná.

U pacientov, ktorým bola systémovo podávaná sodná soľ fusidátu a statíny, sa zaznamenali sa prípady rabdomyolýzy (vrátane smrteľných). U pacientov, u ktorých sa považuje systémové podávanie sodnej soli fusidátu za nevyhnutné, sa má liečba statínmi počas trvania liečby sodnou soľou fusidátu prerušiť. Pacienta je potrebné poučiť, aby vyhľadal lekársku pomoc ihneď, ako sa u neho objavia akékoľvek príznaky svalovej slabosti, bolesti alebo zvýšenej citlivosti. Liečba statínmi sa môže znovu začať sedem dní po podaní poslednej dávky sodnej soli fusidátu. 
Neexistuje žiaden dôkaz, že by lokálne aplikované formy sodnej soli fusidátu interagovali so statínmi. Počas liečby liekom Fucidin impregnovaný obväz sa však môže zvážiť dočasné prerušenie liečby statínmi.

4.6	Fertilita, gravidita a laktácia

Gravidita
Počas gravidity sa neočakávajú žiadne nežiaduce účinky, keďže systémová expozícia lokálne podávanej sodnej soli fusidátu je zanedbateľná. Fucidin sa môže používať počas gravidity.

Dojčenie
Neočakáva sa žiaden účinok u dojčených novorodencov/dojčiat, keďže systémová expozícia lokálne podávanej sodnej soli fusidátu u dojčiacich žien je zanedbateľná. Fucidin sa môže používať počas dojčenia, ale neodporúča sa, aby sa liek Fucidin používal na oblasť pŕs.

Fertilita
Neexistujú žiadne klinické štúdie s liekom Fucidin s ohľadom na fertilitu. Neočakáva sa žiaden účinok u žien vo fertilnom veku, keďže systémová expozícia lokálne podávanej sodnej soli fusidátu je zanedbateľná.

4.7	Ovplyvnenie schopnosti viesť vozidlá a obsluhovať stroje

Fucidin nemá žiadny alebo má zanedbateľný vplyv na schopnosť viesť vozidlá a obsluhovať stroje.

4.8	Nežiaduce účinky

Odhad frekvencie výskytu nežiaducich účinkov vychádza zo združenej analýzy údajov z klinických štúdií a spontánneho hlásenia.

Medzi najčastejšie hlásené nežiaduce reakcie počas liečby patria rôzne kožné reakcie, ako je svrbenie a vyrážka, nasledované rôznymi ťažkosťami v mieste podania, ako je bolesť a podráždenie, ktoré sa vyskytovali u menej ako 1 % pacientov.

Hlásila sa hypersenzitivita a angioedém. 

Nežiaduce účinky sú uvedené podľa triedy orgánového systému podľa MedDRA a jednotlivé nežiaduce účinky sú uvedené v poradí od najčastejšie hláseného účinku. V rámci každej skupiny frekvencie výskytu sú nežiaduce reakcie uvedené v poradí klesajúcej závažnosti.

Veľmi časté  1/10
Časté  1/100 až < 1/10
Menej časté  1/1 000 až < 1/100
Zriedkavé  1/10 000 až < 1/1 000
Veľmi zriedkavé < 1/10 000

	Poruchy imunitného systému

	Zriedkavé:
( 1/10 000 až < 1/1000)
	precitlivenosť

	Poruchy oka

	Zriedkavé:
( 1/10 000 až < 1/1000)
	konjunktivitída

	Poruchy kože a podkožného tkaniva

	Menej časté:
( 1/1 000 až < 1/100)
	Dermatitída (vrátane kontaktnej dermatitídy, ekzém)
vyrážka*
svrbenie
erytém

*Zaznamenali sa rôzne typy vyrážky ako erytematózne, pľuzgierové, vezikulárne, makulopapulárne a papulózne. Vyskytla sa taktiež generalizovaná vyrážka.

	Zriedkavé:
( 1/10 000 až < 1/1 000)
	angioedém
urtikária
pľuzgier

	Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

	Menej časté:
( 1/1 000 až < 1/100)
	bolesť v mieste použitia (vrátane pocitu pálenia na koži)
podráždenie v mieste použitia



Pediatrická populácia
U deti sa očakáva rovnaká frekvencia, typ a závažnosť nežiaducich reakcií ako u dospelých pacientov. 

Hlásenie podozrení na nežiaduce reakcie
Hlásenie podozrení na nežiaduce reakcie po registrácii lieku je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie pomeru prínosu a rizika lieku. Od zdravotníckych pracovníkov sa vyžaduje, aby hlásili akékoľvek podozrenia na nežiaduce reakcie prostredníctvom národného systému hlásenia uvedeného v Prílohe V.

4.9	Predávkovanie

Pri lokálnom podávaní sodnej soli fusidátu nie sú k dispozícii žiadne údaje týkajúce sa možných príznakov alebo prejavov spôsobených predávkovaním. Systémová expozícia lokálne podanej sodnej soli fusidátu je zanedbateľná a výskyt systémového predávkovania po lokálnom podaní sa preto javí ako nepravdepodobný. Predávkovanie po náhodnom perorálnom požití je nepravdepodobné vzhľadom na liekovú formu lieku. 


5.	FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

5.1	Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutická skupina: liečivé obväzy, masťové obväzy s antiinfektívami, ATC kód: D09AA02

Mechanizmus účinku
Sodná soľ fusidátu účinkuje tak, že bráni disociácii komplexu tvoreného elongačným faktorom G (EF-G) a ribozómom počas syntézy bakteriálnych bielkovín. Dochádza k blokáde EF-G, jeho funkcia zanikla a syntéza bielkovín sa zastaví, nakoniec dochádza k smrti bakteriálnej bunky. Sodná soľ fusidátu má v nízkych koncentráciách bakteriostatický účinok, ale pri vysokých koncentráciách vykazuje baktericídny účinok. 

Sodná soľ fusidátu účinkuje primárne na grampozitívne baktérie, najmä Staphylococcus aureus. Sodná soľ fusidátu je tiež účinná proti Streptococcus spp., Corynebacterium minutissimum, Neisseria spp. a niektorým kmeňom Clostridium spp.

Rezistencia
Mechanizmus vzniku rezistencie zahŕňa predovšetkým mutácie, ktoré vedú k zmenám bielkoviny EF‑G alebo k zmene syntézy bielkovín. Ďalej môže dochádzať k inaktivácii spôsobenej enzýmami. Hlásených bolo 5 typov génov rezistencie: fusA, fusB, fusC, fusD a fusE. Rezistencia môže byť chromozomálna alebo sprostredkovaná plazmidom.

Vďaka jedinečnej molekulárnej štruktúre a výrazne odlišnému mechanizmu účinku sa cielená špecifická skrížená rezistencia s inými skupinami antibakteriálnych liečiv nezistila.

Hraničné hodnoty pri testovaní citlivosti
Pri sodnej soli fusidátu podávanej na kožu nie je možné stanoviť hraničné hodnoty pri testovaní citlivosti a neexistujú žiadne klinické hraničné hodnoty. Epidemiologické hraničné hodnoty (ECOFF) pre sodnú soľ fusidátu/kyselinu fusidovú boli stanovené Európskym výborom pre testovanie antimikrobiálnej citlivosti (EUCAST) pre niektoré z citlivých kmeňov, pozri tabuľke nižšie. ECOFF predstavujú hraničné hodnoty rozlišujúce populáciu baktérií divokého typu od izolátov so získanou rezistenciou.

	Mikroorganizmy
	ECOFF (mg/l) ≤

	Staphylococcus aureus
	0,5

	Staphylococcus aureus MRSA
	0,5

	Staphylococcus aureus MSSA
	0,5

	Staphylococcus epidermidis
	0,5

	Staphylococcus haemolyticus
	0,5

	Staphylococcus lugdunensis
	0,5

	Streptococcus agalactiae
	32,0

	Streptococcus pyogenes
	16,0



Prirodzene rezistentné kmene
Väčšina gramnegatívnych baktérií (vrátane Haemophilus influenzae; Enterobactericeae ako sú Escherichia coli a Klebsiella pneumoniae; Pseudomonas spp.) sú prirodzene rezistentné na sodnú soľ fusidátu.

5.2	Farmakokinetické vlastnosti

Sodná soľ fusidátu má po lokálnom podaní schopnosť prestupovať cez kožu, najmä preto, že pomer jej hydrofilných a lipofilných vlastností je optimálny pre jej difúziu medzi vodnú a olejovú fázu epidermy. Preto lokálne podávanie sodnej soli fusidátu vedie k vysokým koncentráciám v koži. Systémové vstrebávanie je zanedbateľné.

5.3	Predklinické údaje o bezpečnosti

Predklinické údaje získané na základe farmakologických štúdií bezpečnosti a obvyklých štúdií toxicity po opakovanom podávaní, genotoxicity a reprodukčnej toxicity a vývinu neodhalili žiadne osobitné riziko pre ľudí.
Štúdie kancerogenity sa nevykonali.


6.	FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE

6.1	Zoznam pomocných látok

Cetylalkohol
Vosk z ovčej vlny
Tekutý parafín
[bookmark: _GoBack]Biela vazelina
All-rac-α-tokoferol
Butylhydroxytoluén (E321)

6.2	Inkompatibility

Neaplikovateľné.

6.3	Čas použiteľnosti

3 roky

6.4	Špeciálne upozornenia na uchovávanie

Uchovávajte pri teplote neprevyšujúcej 30 °C.

6.5	Druh obalu a obsah balenia 

Každý impregnovaný obväz (10 cm x 10 cm) je umiestnený medzi dvomi kusmi pergamenového papiera, ktorý je vložený vo vrecku z laminátovej hliníkovej fólie na jednorazové použitie.

Veľkosti balenia
10 impregnovaných obväzov (10 cm x 10 cm)
50 impregnovaných obväzov (10 cm x 10 cm)

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

6.6	Špeciálne opatrenia na likvidáciu a iné zaobchádzanie s liekom

Žiadne zvláštne požiadavky na likvidáciu.


7.	DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Dánsko


8.	REGISTRAČNÉ ČÍSLO

Reg. číslo: 46/0319/16-S


9.	DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE

Dátum prvej registrácie:
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