1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Fusidic Acid Orifarm 20 mg/g, emulsiovoide

2. VAIKUTTAVAT AINEET JANIIDEN MAARAT

Yksi gramma emulsiovoidetta sisdltida fusidimihappoa hemihydraattina, joka vastaa 20 mg fusidiinihappoa.
Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:

Setyylialkoholi, 111 mg/g, butyylihydroksianisoli, 0,04 mg/g ja kaliumsorbaatti 2,7 mg/g.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Emulsiovoide.

Valkoinen hajustamaton emulsiovoide.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Fusidiinihapolle herkkien mikro-organismien, erityisesti Staphylococcus aureus —bakteerin, atheuttamat
ihotulehdukset, joille riittdd paikallinen hoito, esimerkiksi markdrupi, pinnallinen partaihottuma ja
kynsivallintulehdus. Erytrasma. Viranomaisohjeet asianmukaisesta antibakteerilddkityksestd on otettava
huomioon.

4.2 Annostus ja antotapa
Aikuiset ja lapset:

Thovaurio késitellddn valmisteella kolme kertaa paivissd 1-2 vikkon ajan.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Stafylococcus aureus —bakteerin resistenssin imenemistd on raportoitu fusidiinihapon topikaalisen kdyton
yhteydessd. Kuten kaikkien antibioottien kohdalla, pitkdkestoinen tai toistuva fusidimihapon kdytto voi lisdtd
riskid antibioottiresistenssin kehittymiselle.

Esti valmisteen joutuminen silmiin voidetta kasvoille levittdessdsi, silld se voi drsyttdd silmid.

Tama ladkevalmiste sisdltdd setyylialkoholia ja kalumsorbaattia, jotka voivat aiheuttaa paikallisia
ithoreaktioita (esim. kosketusihottuma).



Tama lddkevalmiste sisdltdd butyylihydroksianisolia, joka voi aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim.
kosketusihottuma) seké silmien ja limakalvojen &rsytysta.

4.5 Yhteis vaikutukset muiden Liéikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutustutkimuksia eiole tehty. Yhteisvaikutusten riskin systeemisesti annosteltavien lddkkeiden
kanssa katsotaan olevan hyvin véhdinen, koska topikaalisesti annosteltavan fusidiinihapon systeeminen
imeytyminen on vahiista.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja ime tys

Hedelmdllisyys

Hedelmillisyyteen liittyvid klinisid tutkimuksia eiole tehty topikaalisesti annosteltavalla fusidiinihapolla.
Valmisteella ei oleteta olevan vaikutusta hedelmillisyyteen naisilla, jotka voivat tulla raskaaksi, koska
systeeminen altistus topikaalisesti annosteltavalle fusidinihapolle on vihiista.

Raskaus

Raskaana olevien tulee noudattaa Fusidic Acid Orifarm emulsiovoiteen kaytossd varovaisuutta.
Fusidiinihapon raskaudenaikaisesta kiytostd ei ole kliinistd tietoa. Eldinkokeissa ei ole todettu suoria tai
epdsuoria haitallisia vaikutuksia raskaudenaikaiseen kehitykseen, alkion/sikion kehitykseen, syntymddn tai
syntymén jilkeiseen kehitykseen.

Imetys

Valmisteella eioleteta olevan haitallista vaikutusta vastasyntyneelle/imeviiselle, koska systeeminen altistus
topikaalisesti annosteltavalle fusidiinihapolle on véhiistd. Fusidic Acid Orifarm emulsiovoidetta voidaan
kayttdd imetyksen aikana, mutta on suositeltavaa vilttda topikaalisen fusidiinihapon levittdmistd rinnalle.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiytto kykyyn
Fusidic Acid Orifarm emulsiovoiteella eiole vaikutusta tai on vain hyvin vihdisti vaikutusta kykyyn ajaa
autoa tai kayttda koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten esiintyvyyden arviointi perustuu kliinisten tutkimustulosten ja spontaanien
raporttien yhdistettyyn analyysiin.

Useimmin raportoituja haittavaikutuksia ovat erilaiset ihoreaktiot, kuten kutina ja ihottuma. Toiseksi
yleisimpid ovat erilaiset hoidettavan ihoalueen oireet, kuten kipu ja drsytys. Néitd kaikkia esiintyi alle 1 %:lla
potilaista.

Yliherkkyyttd ja angioddeemaa on raportoitu.
Haittavaikutukset on luetteloitu MedDRA SOC —luokituksen mukaisesti ja yksittdiset haittavaikutukset on
listattu yleisyyden mukaan, alkaen yleisimmin raportoidusta. Jokaisessa luokassa haittavaikutukset on

esitetty haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jirjestyksessa.

Hyvin yleinen > 1/10
Yleinen >1/100 ja <1/10



Melko harvinainen >1/1.000 ja <1/100
Harvinainen >1/10.000 ja <1/1.000
Hyvin harvinainen <1/10.000

Immuunijir jestelméin hiiriot

Harvinainen >1/10.000 ja <1/1.000

Yliherkkyys.

Silmiét

Harvinainen >1/10.000 ja <1/1.000

Konjunktiviitti.

Thon ja ihonalaiskudoksen hiiriot

Melko harvinainen (>1/1000ja <1/100)

Harvinainen (>1/10.000 ja <1/1.000)

Dermatiitti (mukaan lukien kosketusihottuma, ekseema),
ihottuma*, kutina, eryteema.

Angioddeema, urtikaria, rakkulat.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Melko harvinainen >1/1.000 ja <1/100

Antopaikan kipo (mukaan lukien polttava tunne, antopaikan
arsytys).

*Erityyppisid ihottumia on raportoitu, kuten erytematoottista, pustulaarista, vesikulaarista,
makulopapulaarista ja papulaarista. Yleistynyttd ihottumaa on myds raportoitu.

Pediatriset potilaat

Haittavaikutusten yleisyys, tyyppi ja vakavuus lapsilla oletetaan olevan sama kuin aikuisilla.

Epiillyis ti haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkeéé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lidkevalmisteen hyGty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden
Haittavaikutusrekisteri
PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Yliannostus on epiatodennikoista.




5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmd: Muut paikallisantibiootit, ATC-koodi: DO6AX01

Aktiivinen toimintamekanismi:

Fusidimihappo on fusidaani-ryhméan kuuluva antibiootti, joka estdd bakteerien proteinisynteesin estdméilla
G-faktorin pitenemisen. Niin ribosomit ja GTP eivdt voi yhdistyd ja synteesiprosessin energiansaanti estyy.
Fusidimihapolla on bakteriostaattinen vaikutus ja se tehoaa grampositiivisiin bakteereihin, joita ovat erityisesti
stafylokokit.

Koska se on ainoa tistd lidkeryhmésti saatavissa ole ladke, ristikkdisresistenssistd fusidinihappoon ei ole
raportoitua tietoa.4

Resistenssimekanismi:

Resistenssi johtuu mutaatiosta geenissé fusA, joka koodaa kohderakennetta (EF-G). Resistenssid saattaa myos
esiintyd sen jidlkeen kun on otettu fusB-geeni, joka siirtyy usein plasmideissa. Ristikkdisresistenssi
muidentyyppisten  antibioottien kanssa on harvinaista, mikd [luultavasti johtuu ainutlaatuisesta
resistenssimekanismista. Bakteerit, joilla on resistenssi penisilliinid ja muita antibiootteja vastaan ovat
tavallisesti herkkid fusidiinihapolle.

Raja-arvot:
Fusidimihapolle ei ole méaritetty EUCAST- tai CLSI-raja-arvoja. Antibioottien paikalliselle kéytolle ei
yleensé ole asetettu raja-arvoja.

Her S:

Resistenssi fusidiinihapolle voi vaihdella maantieteellisesti. Resistenssid koskeva informaatio on
suositeltavaa erityisesti vakavien tulehdusten hoidossa. Paikallisesta resistenssitilanteesta on syytd hankkia
tietoa ja tehdi asiantuntija-arvio, kun paikallinen resistenssitilanne on haaste hoidon tehokkuudelle.

Yleisesti herkit lajit Staphylococcus aureus
Corynebacterium spp.
Clostridiumspp.

Propionibacteriumspp.
Lajit, joilla saattaaolla hankittu Staphylococcus epidermis
resistenssifusidiinihapolle

Staphylococcus heamolyticus

Staphylococcus hominis

Luonnostaan resistenssit organismit | Streptococcus spp.

Gramnegatiiviset bakteerit

Rinnakkaisryhmille tehdyn satunnaistetun, rinnakkaisen, vertailevan kliinisen kaksoissokkotutkimuksen
tarkoitus oli arvioida kahden erilaisen fusidiinihappoa sisiltdvin voiteen klinistd tehoa ja turvallisuutta
mérkdruven hoidossa aikuis- ja lapsipotilailla. Hoidon tuloksia seurattiin jilkeenpdin enintdén 14 piivdn ajan
tai kunnes vauriot katosivat. Parantuneiden potilaiden osuus viikolla 1 oli 54/87 (62,1 %) ja 55/85 (64,7 %)
ja vikkolla 2 77/88 (87,5 %) ja 74/85 (87,1 %).



5.2 Farmakokine tiikka

Fusidimihappo voi ldpéistd terveen ihon. Systeeminen imeytyminen on hyvin véhéistd. Fusidinihappo
metaboloituu maksassa ja erittyy pédasiassa sapen kautta ja hyvin vihdisessd madrin virtsaan.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Valmisteyhteenvetoon jo sisdllytettyihin tietoihin ei ole lisdttdvissd mitddn sellaisia prekliinisid tietoja, joilla
olisi merkitystd reseptin kirjoittajalle.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Butyylihydroksianisoli (E 320)

Setyylialkoholi

Glyseroli (85 %)

Nesteméinen parafiini

Kaliumsorbaatti (E 202)

Polysorbaatti 60

Valkovaseliini

Puhdistettu vesi

Kloorivetyhappo (pH:mn séétdon)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Fi oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

Pakkauksen avaamisen jalkeen: 4 vikkoa.
6.4 Siilytys

Tama lddkevalmiste ei vaadi mitdédn erityisid sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Fusidic Acid Orifarm on pakattu epoksipinnoitettuihin 15 ja 30 gramman alumiinituubeihin.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kiisittelyohjeet
Ei erityisvaatimuksia.

Kéyttimiton lddkevalmiste taijite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fusidic Acid Orifarm 20 mg/g krdm.

2. KVALITATIVOCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ett gram innehaller fusidinsyrahemihydrat motsvarande 20 mg fusidinsyra.

Hjélpdmnen med kind effekt:
Cetylalkohol, 111 mg/g, butylhydroxianisol, 0,04 mg/g och kaliumsorbat 2,7 mg/g.

For fullstindig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Kram.

Vit krdm utan sarskild doft.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Hudinfektioner som dr orsakade av mikroorganismer kénsliga for fusidinsyra, sarskilt Staphylococcus
aureus,och for vika lokal behandling &r lAimpligt, exempelvis impetigo contagiosa, ytlig folliculitis barbae,
paronyki och erytrasma.

Officiella riktlinjer for korrekt anvindning av antibakteriella likemedel ska tas 1 beaktande.

4.  Dosering och administreringssitt

Vuxna och barn:

Lesionerna ska behandlas 2-3 ganger dagligen i 1-2 veckor.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Bakteriell resistens av Staphylococcus aureus har rapporterats efter topikal applicering av fusidinsyra. Som
med alla antibiotika kan forlingd eller upprepad anvindning av fusidinsyra 6ka risken for utveckling av
antibiotikaresistens.

Nér krimen anvénds i ansiktet ska forsiktighet iakttas sa att krimen inte kommer i kontakt med 6gonen,
eftersom detta kan orsaka irritation.



Detta likemedel mnehaller cetylalkohol och kaliumsorbat vilket kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex.
kontakteksem).

Detta likemedel innehéller butylhydroxianisol vilket kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem)
och vara irriterande for 6gon och slemhinnor.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts. Risken for interaktioner med systemiskt administrerade likemedel anses
vara minimal, eftersom den systemiska absorptionen av topikalt applicerad fusidinsyra &r férsumbar.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertilitet

Det finns inga kliniska fertilitetsstudier med lokalt applicerad fusidinsyra. Inga effekter pa fertilitet hos
kvinnor 1 fertil dlder forvéntas eftersom den systemiska exponeringen efter lokalt applicerad fusidinsyra ar
forsumbar.

Graviditet

Fusidic Acid Orifarm bor anvindas med forsiktighet hos gravida kvinnor. Det finns inga kliniska data frn
anvindning av fusidinsyra under graviditet. Djurstudier tyder inte pa ndgra direkta eller indirekta skadliga
effekter pa graviditet, embryo- eller fosterutveckling, forlossning eller postnatal utveckling.

Amning

Inga effekter forvantas pd ammade nyfodda/spadbarn eftersom den systemiska exponeringen vid lokalt
applicerad fusidinsyra ar forsumbar. Fusidic Acid Orifarm kan anvéndas under amning men det
rekommenderas att topikal applicering av fusidinsyra pa brosten undviks.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Fusidic Acid Orifarm har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Frekvensen av biverkningar baseras pa en poolad analys av data fran kliniska prévningar och
spontanrapportering.

De vanligast rapporterade biverkningarna é&r olika hudreaktioner, sdsom kladda och utslag, foljt av olika
hudreaktioner pa appliceringsstillet sdsom smarta och irritation, vilket intrdffade hos farre 4n 1% av
patienterna.

Overkinslighet och angioddem har rapporterats.

Biverkningar é&r listade enligg¢ MedDRAs organsystem (SOC) och de enskilda listorna borjar med de
vanligast rapporterade biverkningarna. Inom varje frekvensomrade presenteras biverkningarna i fallande
allvarlighetsgrad.

Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100, <1/10)

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100)
Séllsynta (=1/10 000, <1/1 000)
Mycket sillsynta (<1/10 000)



Immunsys te met

Sdllsynta (21/10 000, <1/1.000) Overkénslighet.

Ogon

Sdllsynta (21/10 000, <1/1 000) Konjunktivit.

Hud och subkutan vivnad

Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100) Dermatit (inklusive kontaktdermatit, eksem), utslag*,
pruritus, erytem.

Sdllsynta (>1/10 000, <1/1 000) Angioddem, urtikaria, blasor.

Allménna symtom och/eller symtom vid

adminis trerings stillet Smirta vid appliceringsstéllet (inklusive brénnande kénsla i

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100) huden), irritation vid appliceringsstillet.

*Qlika typer av utslag har rapporterats, sdsom erytematdsa, pustulosa, vesikulira, makulopapulésa och
papulosa. Generaliserade utslag har ocksa rapporterats.

Pediatrisk population
Frekvens, typ och svarighetsgrad av biverkningar hos barn forvéntas vara desamma som hos vuxna.

Rapportering av miss tinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkéints. Det gor det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Detérinte troligt att dverdosering forekommer.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: ovriga antibiotika for topikal anvindning, ATC-kod: DO6AX01

Verkningsmekanism:

Fusidinsyra tillhor enunik grupp av antibiotika, fusidaner, som verkar genom att himma bakteriernas
proteinsyntes genom att blockera forlingningen av faktor G. Syftet med detta dr att forhindra association
med ribosomer och GTP och didrmed stoppa energiforsorjningen till syntesen. Fusidinsyra har en
bakteriostatisk effekt och ar effektiv mot grampositiva bakterier, huvudsakligen stafylokocker.

Eftersom detta &r den enda typen av likemedel som finns tillgédnglig inom denna likemedelsgrupp har det
inte forekommit nagra rapporter om korsresistens mot fusidinsyra.4

Resistensmekanism:
Resistens orsakas av en mutation i genen fusA som kodar fér malstrukturen (EF-G). Resistens kan ocksa
uppsté genom upptag av genen fusB som ofta ar plasmidoverford. Korsresistens med andra antibiotika &r




séallsynt, troligen pa grund av den unika resistensmekanismen. Bakterier med resistens mot penicillin och
andra antibiotika ar vanligen kénsliga mot fusidinsyra.

Brytpunkter:
Inga EUCAST- eller CLSI-brytpunkter har definierats for fusidinsyra. I allménhet har inga brytpunkter

faststillts for topikal anvéindning av antibiotika.

Sensitivitet:

Resistensen mot fusidinsyra kan variera geografiskt. Aktuell information om resistens ar onskvért, sarskilt
vid behandling av allvarliga infektioner. Information om lokala resistensmonster bor samlas in och
expertradgivning bor sdkas nér det lokala resistensmonstret utgdr en utmaning for effektiv behandling.

Vanligen kénsliga arter Staphylococcus aureus
Corynebacteriumspp.
Clostridiumspp.
Propionibacterium spp.
Arter som kan ha forvirvat resistens | Staphylococcus epidermis

mot fusidinsyra Staphylococcus heamolyticus
Staphylococcus hominis
Organismer med &rftlig resistens Streptococcus spp.

Gramnegativa bakterier

En dubbebblind, randomiserad, parallell, jaimférande klinisk studie med tva armar har utforts for att utvirdera
klinisk effekt och sidkerhet for tva olika kramformulor med fusidinsyra for behandling av impetigo hos vuxna
och pediatriska patienter. Behandlingen pagick under maximalt 14 dagar eller tills lesionerna hade
forsvunnit. Andelen patienter som blev botade under vecka 1 var 54/87 (62,1 %) respektive 55/85 (64,7 %)
och andelen patienter som blev botade under vecka 2 var 77/88 (87,5 %) respektive 74/85 (87,1 %).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Fusidinsyra kan tringa igenom intakt ménniskohud. Den systemiska absorptionen dr minimal. Fusidinsyra
metaboliseras i levern och utséndras huvudsakligen via gallan. En mycket liten méngd utséndras i urinen.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Det finns inga kliniska data som dr relevanta for forskrivaren utéver dem som redan angetts i andra avsnitt av
produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Butylhydroxianisol (E 320)
Cetylalkohol

Glycerol (85 %)

Flytande paraffin

Kaliumsorbat (E 202)

Polysorbat 60

Vaselin, vitt

Renat vatten

Saltsyra (for justering av pH-vérdet)



6.2 Inkompatibilite ter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

2 ar.
Efter 6ppnandet: 4 veckor.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Fusidic Acid Orifarm forpackas i epoxibelagda aluminiumtuber som innehéller 15 g respektive 30 g.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion
Inga sérskilda krav.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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