CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fucibet Lipid, (20 mg + 1 mg)/g, krem

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

kwas fusydynowy 20 mg/g i betametazonu walerianian 1 mg/g.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 1 mg/g

Propylu parahydroksybenzoesan (E 216) 0,2 mg/g
Alkohol cetostearylowy 40 mg/g
Potasu sorbinian (E 202) 2,5 mg/g

Pelny wykaz sktadnikdw pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem.

Biaty krem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Atopowe zapalenie skory z towarzyszacym nadkazeniem.

Stany zapalne skory, w tym wyprysk alergiczny powiktany zakazeniami drobnoustrojami wrazliwymi
na kwas fusydynowy.

Nalezy uwzgledni¢ oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekow przeciwbakteryjnych.
Fucibet Lipid jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 1. roku zycia.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Doro$li i dzieci: Cienka warstwe kremu nalezy aplikowacé 2 lub 3 razy na dobe, nie dtuzej niz przez
14 dni.

Sposob podawania

Podanie na skorg.

Populacje szczegdlne




Pacjenci w podesziym wieku
Nie okreslono ryzyka stosowania produktu leczniczego Fucibet Lipid u pacjentow w podesztym
wieku. Nie sa konieczne szczegolne $rodki ostroznosci ani dostosowanie dawki.

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie okreslono ryzyka stosowania produktu leczniczego Fucibet Lipid u pacjentdéw z zaburzeniami
czynno$ci nerek. Srodki ostroznosci ani dostosowanie dawki nie sg konieczne.

Zaburzenie czynnosci wgtroby
Nie okreslono ryzyka stosowania produktu leczniczego Fucibet Lipid u pacjentdéw z zaburzeniami
czynnos$ci watroby. Szczegdlne Srodki ostroznosci ani dostosowanie dawki nie sg konieczne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na kwas fusydynowy lub betametazonu walerianian, lub na ktérakolwiek substancjg
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Z uwagi na zawarto$¢ kortykosteroidu, produkt leczniczy Fucibet Lipid jest przeciwwskazany w:

- ogolnoustrojowej infekeji grzybicze;j,

- pierwotnych infekcjach skoérnych spowodowanych przez grzyby, wirusy lub bakterie, nieleczonych
lub niepoddajacych si¢ wlasciwemu leczeniu (patrz punkt 4.4),

- zmianach skérnych spowodowanych gruzlicg, nieleczonych lub niepoddajacych si¢ wtasciwemu
leczeniu,

- okotoustnych zapaleniach skory, tradziku rézowatym i mtodzienczym,

- chorobach skornych u dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia, w tym stanach zapalnych skory i

zapaleniu pieluszkowym.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ dlugotrwatej, ciggtej terapii produktem leczniczym Fucibet Lipid, zwlaszcza u dzieci, z
uwagi na mozliwo$¢ supresji nadnerczy, nawet bez stosowania opatrunku okluzyjnego.

W zaleznosci od miejsca aplikacji, nalezy zawsze rozwazy¢ mozliwo$¢ ogdlnoustrojowego
wchlaniania betametazonu walerianianu podczas leczenia produktem leczniczym Fucibet Lipid.

Z uwagi na zawarto$¢ kortykosteroidu, produkt leczniczy Fucibet Lipid nalezy ostroznie stosowac¢ w
okolicy oczu. Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego Fucibet Lipid z oczami (patrz punkt 4.8).

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia moga wystapi¢ w wyniku ogdélnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenia lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktérych moze naleze¢ za¢ma, jaskra Iub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia
surowicza (CSCR), ktéra notowano po ogoélnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroidow.

Odwracalna supresja osi podwzgorze - przysadka - nadnercza (HPA) moze wystapi¢ w wyniku
ogolnoustrojowego wchianiania stosowanych miejscowo kortykosteroidow.



Fucibet Lipid powinien by¢ ostroznie stosowany u dzieci z uwagi na to, ze dzieci i mtodziez moga
wykazywaé wigksza podatnos¢ na indukowang stosowanymi miejscowo kortykosteroidami supresje
czynno$ci osi HPA i wystapienie zespotu Cushing, w poréwnaniu z dorostymi pacjentami. Nalezy
unikaé stosowania produktu leczniczego w duzych dawkach, pod opatrunkiem okluzyjnym oraz
dlugotrwatego leczenia (patrz punkt 4.8). Dzieci i mtodziez moga by¢ bardziej podatni na toksycznos¢
ogolnoustrojowa po zastosowaniu rownowaznych dawek, z uwagi na wigkszy

stosunek powierzchni skory do masy ciala niz u dorostych.

Z uwagi na zawarto$¢ betametazonu walerianianu dtugotrwate, miejscowe leczenie produktem
leczniczym Fucibet Lipid moze powodowac atrofi¢ skory.

Obserwowano przypadki opornosci bakterii po miejscowym zastosowaniu kwas fusydynowego.
Dhlugotrwale i powtarzajace si¢ stosowanie kwasu fusydynowego moze zwigksza¢ ryzyko rozwoju
opornosci. Ograniczenie miejscowego leczenia kwasem fusydynowym i betametazonu walerianianem
maksymalnie do 14 dni, minimalizuje ryzyko rozwoju opornosci bakterii.

Ograniczenie czasu leczenia minimalizuje tez ryzyko maskowania objawow infekcji patogenami
opornymi, spowodowanego dzialaniem immunosupresyjnym kortykosteroidu.

Z uwagi na zawarto$¢ kortykosteroidu, ktory ma dziatanie immunosupresyjne, stosowanie produktu
leczniczego Fucibet Lipid moze zwigksza¢ podatno$¢ na infekcje, spowodowac pogorszenie
istniejacej infekcji lub uczynnienie infekcji utajonych. Zaleca si¢ zastosowanie leczenia ogdlnego w
sytuacji, kiedy infekcja nie moze by¢ kontrolowana lekami stosowanymi miejscowo (patrz punkt 4.3).

Fucibet Lipid krem zawiera substancje pomocnicze metylu hydroksybenzoesan (E218) i propylu
hydroksybenzoesan (E216), alkohol cetostearylowy i potasu sorbinian (E202). Metylu
parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksbenozesan mogga powodowac reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu p6znego). Potasu sorbinian i alkohol cetostearylowy moga powodowac
miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji. Interakcje z lekami stosowanymi ogdélnie sg
minimalne.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza:

Kwas fusydynowy

Nie przewiduje si¢ wptywu produktu Fucibet Lipid na cigzg, z uwagi na nieistotng ekspozycje
ogolnoustrojowa na kwas fusydynowy.

Betametazonu walerianian

Brak danych dotyczacych zastosowania miejscowego betametazonu walerianianu u kobiet w cigzy lub
s3 one ograniczone. Badania na zwierzetach wykazaty toksyczny wptyw na rozrodczo$¢ (patrz punkt
5.3).

Produktu leczniczego Fucibet Lipid nie nalezy stosowac w okresie cigzy, chyba ze stan kliniczny
pacjentki wymaga leczenia kwasem fusydynowym i betametazonu walerianianem.

Karmienie piersia:




Nie przewiduje si¢ wptywu na noworodka i (lub) niemowle karmione piersia, poniewaz ekspozycja
ogolnoustrojowa na kwas fusydynowy i betametazonu walerianian po zastosowaniu produktu
leczniczego na niewielkg powierzchni¢ skory u kobiet karmigcych piersig jest nieistotna.

Fucibet Lipid mozna stosowac¢ w okresie karmienia piersia, jednak nie nalezy stosowa¢ produktu
leczniczego na piersi.

Plodnosc:
Nie przeprowadzono badan produktu leczniczego Fucibet Lipid dotyczacych ptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Fucibet Lipid nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ocena czgsto$ci wystepowania dziatan niepozadanych zostata przeprowadzona na podstawie analizy
zbiorczej danych z badan klinicznych i monitorowania spontanicznego.

Najczesciej raportowanym dziataniem niepozadanym byt §wiad.

Dziatania niepozadane sa wyszczegolnione zgodnie z klasyfikacjg uktadéw i narzadow MedDRA
(System Organ Class-SOC), a poszczeg6lne dziatania niepozadane wymieniono rozpoczynajac od
najczesceiej raportowanych. W obrebie kazdej grupy o tej samej czgstosci wystepowania dziatania
niepozadane wymieniono kolejno, wedlug zmniejszajacej si¢ ciezkosSci objawow.

Bardzo czesto (>1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nie znana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Niezbyt czesto: INadwrazliwo$é
(>1/1000 do <1/100)
Zaburzenia oka
Czgsto$¢ nieznana |Nieostre widzenie*
Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej
Niezbyt czesto: Kontaktowe zapalenie skory
(>1/1000 do <1/100) 'Wyprysk (pogorszenie istniejacego)
Uczucie pieczenia skory
Swiad
Suchos¢ skory
Rzadko: Rumien
(>1/10 000 and <1/1000) Pokrzywka
Wysypka (w tym wysypka rumieniowa i uogolniona)
Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Niezbyt czesto: Bo6l w miejscu aplikacji
(=1/1,000 do <1/100) Podraznienie w miejscu aplikacji




Rzadko: Obrzgk w miejscu aplikacji
(=1/10 000 do <1/1000) Pecherzyki w miejscu aplikacji
*Patrz takze punkt 4.4

Ogolnoustrojowe, niepozadane dziatania lekow z grupy kortykosteroidow, w tym betametazonu
walerianianu, obejmuja supresje nadnerczy zwlaszcza podczas dlugotrwalego stosowania
miejscowego (patrz punkt 4.4).

Zwigkszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego i jaskra moga takze wystapi¢ po miejscowym
zastosowaniu kortykosteroidow w okolicy oczu, zwlaszcza przy dtugotrwalym stosowaniu oraz u
pacjentdéw z predyspozycja do rozwoju jaskry (patrz punkt 4.4).

Dermatologiczne dziatania niepozadane lekow z grupy kortykosteroidow o silnym dziataniu to atrofia,
zapalenie skory (w tym skorne zapalenie kontaktowe i wysypka tradzikopodobna), zapalenie
okotowargowe, rozstepy skorne, teleangiektazje, tradzik rézowaty, rumien, nadmierne owtosienie,
nadmierna potliwo$¢ 1 odbarwienia. W przypadku dlugotrwatego miejscowego stosowania
kortykosteroidow moga wystapi¢ wybroczyny.

Dziatania niepozadane kortykosteroidow zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Fucibet
Lipid byty raportowane niezbyt rzadko a czgsto$¢ ich wystgpowania zostata opisana w powyzszej
tabeli.

Dzieci i mtodziez
Profil bezpieczenstwa u dzieci jest podobny jak u dorostych (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak informacji dotyczacych potencjalnych objawow przedawkowania kwasu fusydynowego po
podaniu miejscowym. Zespo6t Cushinga i niewydolno$¢ kory nadnerczy moze wystapi¢ po stosowaniu
kortykosteroidow podawanych miejscowo w duzych dawkach i przez ponad 3 tygodnie.

Ogolnoustrojowe dziatanie po przedawkowaniu substancji czynnych w wyniku przypadkowego
spozycia produktu leczniczego sg mato prawdopodobne. [lo§¢ kwasu fusydynowego w jednej tubie
produktu leczniczego Fucibet Lipid nie przekracza dawki dobowej stosowanej w leczeniu ogdlnym.
Przedawkowanie kortykosteroidow po jednorazowym zastosowaniu rzadko stanowi problem
kliniczny.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy (grupa III) stosowane w skojarzeniu z antybiotykami,
do stosowania zewngtrznego - Kod ATC: D 07 CC 01.

Fucibet Lipid jest produktem leczniczym ztozonym, zawierajacym glikokortykosteroid - betametazonu
walerianian i kwas fusydynowy o dziataniu przeciwbakteryjnym.

Mechanizm dziatania

Betametazon nalezy do korykosteroidow o silnym dziataniu (grupa I1I), dziatanie terapeutyczne
wywiera w wyniku supresji miejscowych reakcji immunologicznych, jak rozszerzenie naczyn
krwiono$nych, obrzek i1 bol.

Mechanizm dziatania kwasu fusydynowego polega na zapobieganiu dysocjacji czynnika wydtuzania G
(EF-G) - kompleksu rybosomowego podczas syntezy biatka bakteryjnego. Unieczynnienie czynnika
EF-G prowadzi do zahamowania syntezy biatek i ostatecznie do Smierci komorek bakteryjnych. W
malych stezeniach, kwas fusydynowy dziala bakteriostatycznie, w duzych bakteriobojczo. Kwas
fusydynowy dziata gldwnie na bakterie Gram-dodatnie, a w szczego6lnos$ci na Staphylococcus aureus,
Propionibacterium acnes i Corynebacterium.

Substancje czynne produktu leczniczego Fucibet Lipid nie wptywaja wzajemnie na swoja
biodostepnosé i aktywnos¢.

Opornos¢

Mechanizm powstawania opornos$ci bakterii wigze si¢ gtownie z mutacjami prowadzacymi do zmian
biatka EF-G lub zmian w procesie syntezy biatek. Ponadto, mozliwa jest inaktywacja zwigzana z
enzymami. Wykazano 5 typéw genow opornosci: fusA, fusB, fusC, fusD i fusE. Oporno$é moze by¢
chromosomalna lub plazmidowa.

Z uwagi na unikalng strukture molekularng a takze odmienny mechanizm dziatania kwasu
fusydynowego, nie wykazano swoistej oporno$ci krzyzowej z innymi grupami lekow
przeciwbakteryjnych.

Wartosci graniczne lekowrazliwosci

Kryteria interpretacyjne MIC (minimalne stezenie hamujace) w testach lekowrazliwosci zostaty
ustalone przez Europejski Komitet ds. Oznaczania Lekowrazliwo$ci (EUCAST) dla kwasu
fusydowego i s3 wymienione tutaj: https://www.ema.europa.ecu/documents/other/minimum-inhibitory-
concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

Drobnoustroje pierwotnie oporne
Wigkszos¢ bakterii gram-ujemnych (w tym Haemophilus influenza; Enterobactericeae takich jak
Escherichia coli i Klebsiella pneumonia; Pseudomonas spp.) jest oporna na kwas fusydynowy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po zastosowaniu miejscowym wchtanianie betametazonu walerianianu moze spowodowac dziatanie
ogolnoustrojowe zwlaszcza, jezeli byt stosowany na duzych powierzchniach skory lub na skérze z



uszkodzong warstwa rogowa. Opatrunek okluzyjny na leczonej powierzchni znacznie zwigksza
wchianianie betametazonu walerianian. Po wchionigciu jest on metabolizowany w watrobie i
wydalany z moczem.

Miejscowo zastosowany kwas fusydynowy ma zdolno$¢ penetracji gldwnie z uwagi na to, ze
wspotczynnik wlasciwosci hydrofilowych do lipofilowych jest optymalny do jego dyfuzji pomigdzy
warstwg wodna i lipoidowa naskdrka. Dlatego miejscowo zastosowany kwas fusydynowy osiaga duze
stezenia w skorze.

Wchtanianie ogdlnoustrojowe kwasu fusydynowego jest nieistotne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania kortykosteroidow przeprowadzane na zwierzetach wykazaty ich toksyczny wptyw na
rozrodczo$¢ (np. rozszczep podniebienia, wady rozwojowe szkieletu, mata masa urodzeniowa).
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biata

Parafina ciekta

Alkohol cetostearylowy

Steareth-21

Potasu sorbinian (E202)

Hypromeloza

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)

Kwas cytrynowy jednowodny

Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)

all-rac-a-Tokoferol

Woda oczyszczona.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

Po pierwszym otwarciu tuby: 3 miesiace.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zakretka z PE, zawierajaca 5 g, 15 g, 30 g lub 60 g kremu, w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.



6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Dania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22452

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18 maja 2015 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 24 kwietnia 2020 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2025-01-15



