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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Fucicort

20 mg/g + 1 mg/g dermalny krém

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden gram dermalneho krému obsahuje 20 mg kyseliny fusidovej (vo forme hemihydratu) a 1 mg
betametazonu (vo forme betametazonvaleratu).

Pomocné 1atky so znamym ucinkom: cetylalkohol, stearylalkohol, chlorkrezol.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Dermalny krém.

Biely az takmer biely krém.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Fucicort je indikovany na lieCbu dermatoz, ako je atopicky ekzém a kontaktna dermatitida, kde je
predpokladana alebo potvrdend sekundarna bakterialna infekcia.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Krém Fucicort sa aplikuje na postihnuté miesta na kozi 2 — 3-krat denne, pokial’ neddjde k zlepseniu.
Dlzka lie¢ebného cyklu nema presiahnut’ 2 tyzdne.
Liek m6zu pouzivat’ dospeli, dospievajici i deti.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na kyselinu fusidovu/fusidat sodny, betametazonvalerat alebo na ktortkol'vek
z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

Vzhl'adom na obsah kortikosteroidov je Fucicort kontraindikovany v nasledujucich pripadoch:

- Systémové mykotické infekcie.

- Kozné infekcie primarne sposobené hubami, virusmi alebo baktériami, ktoré nie st lieCené ani
kontrolované primeranou liecbou (pozri Cast’ 4.4).

- Kozné prejavy stvisiace s tuberkulozou, ktora nie je lieGena ani kontrolovana primeranou
liecbou.

- Perioralna dermatitida a rosacea.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Treba sa vyvarovat’ nepretrzitej dlhodobej lokalnej liecbe Fucicortom.
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V zavislosti od miesta aplikacie je potrebna opatrnost’ pri pouzivani Fucicortu pre moznu systémovu
absorpciu betametazonvaleratu.

Vzhl'adom na obsah kortikosteroidov sa ma Fucicort s opatrnost’ou pouzivat’ v blizkosti o¢i. Fucicort
sa nesmie dostat’ do oci (pozri Cast’ 4.8).

V dosledku systémovej absorpcie topickych kortikosteroidov méze dojst’ k reverzibilnému potlaceniu
funkcie hypotalamo-hypofyzo-adrenokortikalneho systému (HPA).

Fucicort sa ma s opatrnost'ou pouzivat’ u deti, ked’Ze pediatricki pacienti mo6zu byt nachylnejsi na
topickymi kortikosteroidmi vyvolany utlm funkcie HPA systému a na Cushingov syndrém ako dospeli
pacienti. U deti sa nesmu pouzivat’ vel'’ké mnozstva Fucicortu ani okluzivne obvizy a liecba nesmie
byt dlhodoba (pozri Cast’ 4.8).

Vzhl'adom na obsah betametazonvaleratu moze dlhodobé topické pouzivanie Fucicortu spdsobit’
atrofiu koze.

Pri topickom pouzivani kyseliny fusidovej bola hlasena bakteridlna rezistencia. Rovnako ako pri inych
antibiotikdch nadmerné alebo opakované pouzivanie kyseliny fusidovej méze zvysit’ riziko vzniku
rezistencie na antibiotika. Pri topickej lie¢be kyselinou fusidovou a betametazonvaleratom trvajice;j
stvisle maximalne 14 dni sa znizZuje riziko vzniku rezistencie.

Takto ¢asovo limitovanou liecbou sa predchadza riziku, Ze imunosupresivny u¢inok kortikosteroidov
prekryje potencialne priznaky infekcii spésobené baktériami rezistentnymi na antibiotika.

Pre imunosupresivny ucinok kortikosteroidov sa Fucicort moze spajat’ so zvySenou nachylnost'ou
na infekcie, zhorSenim uz existujucich infekcii a aktivaciou latentnych infekcii. Ak sa infekcia neda
kontrolovat’ topickou liecbou, odporuca sa prejst’ na systémovu liecbu (pozri ¢ast’ 4.3).

Poruchy videnia

Poruchy videnia m6zu byt hldsené pri systémovom a lokalnom pouziti kortikosteroidov. Ak sa

U pacienta objavia symptodmy, ako je rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, pacient ma byt
odporuceny k oftalmolégovi na posudenie moznych pric¢in, medzi ktoré moze patrit’ sivy zakal,
glaukom alebo zriedkavé ochorenia, ako je napriklad centralna ser6zna chorioretinopatia (CSCR),
ktoré boli hladsené po pouziti systémovych a lokalnych kortikosteroidov.

Pomocné latky so znamym ucinkom

Krém Fucicort obsahuje pomocné latky:

- cetylalkohol a stearylalkohol — mézu vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktni
dermatitidu),

- chlérkrezol — moze vyvolat’ alergické reakcie.

45 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interak¢éné Studie. Interakcie so systémovo podavanymi liekmi sa povazuju
za minimalne.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita
Kyselina fusidova

Pocas gravidity sa neocakavaji ziadne neziaduce u¢inky, ked’ze systémova expozicia kyseline
fusidovej je zanedbatel'na.
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Betametazonvalerat

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o topickom pouziti betametazonvaleratu
u gravidnych Zien. Stadie na zvieratach preukézali reprodukénii toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3).

Fucicort sa nema pouzivat’ pocas gravidity, pokial’ klinicky stav Zeny nevyzaduje liecbu kyselinou
fusidovou a betametazonvaleratom.

Dojcenie

Neocakava sa ziaden ucinok u doj¢enych novorodencov/dojciat, ked’Zze systémova expozicia kyseline
fusidovej a betametazonvaleratu po topickej aplikécii na malé plochy koze u dojciacich Zien je
zanedbatelna.

Fucicort sa moze pouzivat’ pocas dojéenia, ale neodporica sa pouzivat’ ho aj na kozu prsnikov.
Fertilita

Neuskutocnili sa ziadne klinické stidie s Fucicortom vo vztahu k fertilite.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Fucicort nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Odhadované frekvencie vyskytu neziaducich uc¢inkov vychadzaju zo spolo¢nej analyzy udajov
z klinickych $tadii a spontannych hlaseni.

Najcastejsie hldsenou neziaducou reakciou zaznamenanou pocas liecby je svrbenie.

Neziaduce G¢inky st uvedené podl'a tried organovych systémov databazy MedDRA, pricom jednotlivé
neziaduce ucinky st vymenované v poradi od najcastejsie hldseného ucinku. Neziaduce tcinky st
Vv jednotlivych frekvenciach vymenované v poradi s klesajucou zavaznostou.

Vel'mi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)
Nezname (z dostupnych tdajov)

Poruchy imunitného systému

Menej Casté | precitlivenost’
Poruchy oka
Nezname | rozmazané videnie*
Poruchy koZe a podkoZného tkaniva
Menej Casté kontaktna dermatitida
ekzém (zhorSenie stavu)
pocit palenia koze
svrbenie
sucha koza
Zriedkavé erytém
urtikaria
vyrazka (vratane erytematoznej vyrazky
a generalizovanej koznej vyrazky)
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Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Menej Casté bolest’ v mieste aplikacie
podrazdenie v mieste aplikacie
Zriedkavé opuch v mieste aplikacie

pluzgiere v mieste aplikacie

* Pozri tiez dast’ 4.4.

Medzi systémové neziaduce ucinky kortikosteroidov, akym je betametazonvalerat, patri Gtlak funkcie
kory nadoblic¢iek, hlavne pri dlhotrvajicom lokalnom podavani (pozri Cast’ 4.4).

Pri lokalnom pouziti kortikosteroidov v blizkosti o¢i, zvlast’ pri dlhodobom pouzivani a u pacientov
s predispoziciou pre vznik glaukému, moze sa tiez vyskytniit’ zvyseny vnutrooc¢ny tlak a glaukém
(pozri Cast’ 4.4).

Dermatologické neziaduce ucinky silne pdsobiacich kortikosteroidov zahimaju: atrofiu, dermatitidu
(vratane kontaktnej dermatitidy a akneiformnej dermatitidy), perioralnu dermatitidu, kozné strie,
teleangiektaziu, rosaceu, erytém, hypertrich6zu, hyperhydrézu a depigmentéciu. Pri dlhodobom
topickom pouzivani kortikosteroidov sa méze vyskytnut’ tiez ekchymoza.

Uginky triedy kortikosteroidov boli pre Fucicort hldsené menej asto, ako sa uvadza v tabul’ke
frekvencii vyssie.

Pediatrickd populécia

U deti bol pozorovany podobny bezpecnostny profil ako u dospelych (pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 PredavKkovanie

Nie su k dispozicii ziadne tidaje o potencidlnych priznakoch alebo znakoch v désledku predavkovania
pri topickom pouziti kyseliny fusidovej. Po topickom pouziti kortikosteroidov vo vel'kych mnozstvach
a dlhsie ako tri tyzdne sa m6ze vyvinut’ Cushingov syndrom a adrenokortikalna insuficiencia.
Systémové nasledky po predavkovani G€¢innymi latkami po ndhodnom perordlnom poziti su
nepravdepodobné. Mnozstvo kyseliny fusidovej v jednej tube Fucicortu nepresahuje dennt davku

pri peroralnej systémovej liecbe. Jedno peroralne predavkovanie kortikosteroidmi len zriedkavo
predstavuje klinicky problém.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: kortikosteroidy, dermatologické liecivé; kortikosteroidy silno G¢inné,
kombinacie s antibiotikami; ATC kod: DO7CCO1.

Fucicort je kombinaciou antibakteridlne ucinnej kyseliny fusidovej s betametazonom s protizapalovym
a protisvrbivym t¢inkom.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Stadie in vitro ukazali, Ze kyselina fusidové penetruje cez intaktnii kozu. Stupefi penetracie je zavisly
¢iastocne od expozicie a Ciastocne od stavu koze. Kyselina fusidova je vylu¢ovana hlavne zI¢ou, len
malé mnozstvo je vylu¢ované mocom.

Betametazonvalerat sa absorbuje po topickej aplikacii. Stupeii absorpcie zdvisi Ciastocne od stavu koze
a ¢iastocne od miesta aplikacie. Absorbovany betametazon sa metabolizuje hlavne v peceni, v malej
miere v oblickach a inaktivne metabolity su vylu¢ované mocom.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Studie s kortikosteroidmi na zvieratach preukazali reprodukéni toxicitu (napr. razstep podnebia, chyby
a deformacie kostry, nizka pérodna hmotnost’).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
makrogolcetostearyléter

cetylalkohol a stearylalkohol

chlérkrezol

dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
tekuty parafin (obsahuje a-tokoferol)

biela vazelina (obsahuje a-tokoferol)

hydroxid sodny

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

V stcasnosti nie su zname ziadne inkompatibility.
6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

Po prvom otvoreni: 3 mesiace

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikova tuba so skrutkovacim uzaverom z vysokohustotného polyetylénu (HDPE) v $katuli.
Tuba obsahuje 5 g, 15 g, 20 g alebo 30 g krému. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlatne poziadavky na likvidaciu.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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



Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2022/02165-ZME
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