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I PRIEDAS
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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fucicort 20 mg/1 mg/g kremas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Viename grame kremo yra 20 mg fuzido rūgšties ir 1 mg betametazono (valerato pavidalu).

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas 
Cetostearilo alkoholis, chlorokrezolis.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Kremas
Kremas yra baltas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Lokalus egzeminės dermatozės (atopinės egzemos, diskoidinės egzemos, stazinės egzemos, seborėjinės egzemos, kontaktinės egzemos), komplikuotos fuzido rūgščiai jautrių mikroorganizmų sukelta bakterine infekcija, gydymas.

Reikia atsižvelgti į oficialias vietines tinkamo antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems ir vaikams (nuo 0 iki 17 metų)

Fucicort turi būti tepamas ant pažeistos odos plonu sluoksniu du kartus per parą, ne ilgiau kaip dvi savaites.

Senyviems pacientams

Nėra klinikinės patirties su senyvais pacientais, nurodančios būtinybę imtis papildomų atsargumo priemonių ar dozės koregavimo.

Pacientams, kurių kepenų ir inkstų funkcija sutrikusi

Nėra klinikinės patirties su pacientais turinčiais kepenų ar inkstų nepakankamumą, nurodančios būtinybę imtis papildomų atsargumo priemonių ar dozės koregavimo.

Vartojimo metodas 

Vartoti ant odos.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas fuzido rūgščiai, betametazono valeratui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei  medžiagai.

Dėl kremo sudėtyje esančio kortikosteroido Fucicort negalima vartoti esant šioms būklėms:
· sisteminei grybelių sukeltai infekcijai;
· pirminėms odos infekcijoms, sukeltoms grybelių, virusų arba bakterijų (žr. 4.4 skyrių);
· odos tuberkuliozei;
· perioraliniam dermatitui ir rožinei (Rosacea).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Ilgalaikio pastovaus vietinio gydymo Fucicort reikia vengti.

Gydymo Fucicort metu, priklausomai nuo vartojimo vietos, visada reikia apsvarstyti galimą sisteminę betametazono valerato absorbciją.

Dėl kremo sudėtyje esančio kortikosteroido, Fucicort visada reikia atsargiai tepti plotą apie akis. Vengti Fucicort patekimo į akis (žr. 4.8 skyrių).

Regėjimo sutrikimai
Vartojant sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidus, gali pasireikšti regėjimo sutrikimai. Jeigu pacientui pasireiškia tokie simptomai, kaip miglotas matymas ar kiti regėjimo sutrikimai, reikėtų apsvarstyti, ar nereikėtų nusiųsti paciento oftalmologo konsultacijai, kad šis įvertintų galimas priežastis, nes tai gali būti katarakta, glaukoma arba retosios ligos, kaip antai centrinė serozinė chorioretinopatija (CSC), kurių atvejų buvo užregistruota pavartojus sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidų.

Po vietiškai vartojamų kortikosteroidų sisteminės absorbcijos gali pasireikšti grįžtamasis pogumburio-hipofizės-antinksčių (PHA) sistemos slopinimas.

Vaikų populiacija
Fucicort reikia atsargiai vartoti vaikams, nes jie gali būti labiau nei suaugusieji pacientai imlūs vietiškai vartojamų kortikosteroidų sukeltam PHA sistemos slopinimui ir Kušingo sindromo atsiradimui.

Vengti didelio vaistinio preparato kiekio vartojimo, dengiamųjų tvarsčių ir per ilgo gydymo juo (žr. 4.8 skyrių).

Dėl Fucicort sudėtyje esančio betametazono valerato ilgalaikis vietinis šio vaisto vartojimas gali sukelti odos atrofiją.

Vietiškai vartojant fuzido rūgštį buvo pranešta apie išsivysčiusį bakterijų atsparumą antibiotikams. Kaip ir visų antibiotikų, ilgalaikis ar pasikartojantis fuzido rūgšties vartojimas gali padidinti atsparumo bakterijoms atsiradimo riziką. Apribojant gydymo fuzido rūgštimi ir betametazono valeratu trukmę ne ilgiau kaip 14 dienų vienam kursui, atsparumo išsivystymo rizika mažėja. Taip pat  mažėja imunitetą slopinančio kortikosteroidų poveikio, dėl kurio gali būti užmaskuojami galimai antibiotikams atsparių bakterijų išsivystymo sukeliami infekcijos simptomai, rizika.

Kortikosteroidų ir antibiotikų derinys negali būti skiriamas ilgiau kaip 7 dienas, jei nėra jokių klinikinių pagerėjimo požymių, kadangi kortikosteroidai gali maskuoti užslėptą užsitęsusią infekciją.
Dėl Fucicort sudėtyje esančio imunitetą slopinančiu poveikiu pasižyminčio kortikosteroido, šio vaisto vartojimas gali būti susijęs su padidėjusiu imlumu infekcijai, su jau esančios infekcijos pasunkėjimu ir latentinės infekcijos aktyvinimu. Jeigu infekcijos negalima kontroliuoti vietiškai vartojamais vaistais, patartina pereiti prie sisteminio gydymo (žr. 4.3 skyrių).

Dėl Fucicort kreme esančio kortikosteroido reikia vengti preparatą vartoti esant odos atrofijai, odos opoms, paprastiesiems spuogams, trapioms odos venoms, perianaliniam ir genitaliniam niežuliui.
Fucicort kremu reikia atsargiai tepti didelius odos plotus ir veidą. Negalima juo tepti atvirų žaizdų ir gleivinių.

Fucicort kremo sudėtyje yra pagalbinių medžiagų – cetostearilo alkoholio, kuris gali sukelti vietinių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą) ir chlorokrezolio, kuris gali sukelti alerginių reakcijų.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų neatlikta. Sąveika su sistemiškai vartojamais vaistiniais preparatais yra minimali.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Esant nežymiai fuzido rūgšties sisteminei ekspozicijai, nėštumo metu nesitikima kokio nors poveikio.

Betametazono valeratas: duomenų apie vietinį betametazono valerato vartojimą nėštumo metu nėra arba jų yra nedaug. Su gyvūnais atlikti tyrimai parodė toksinį poveikį reprodukcijai ir vystymuisi (žr. 5.3 skyrių).

Fucicort neturi būti vartojamas nėštumo metu, išskyrus tuos atvejus, kai moters klinikinė būklė yra tokia, kad gydymas fuzido rūgštimi ir betametazono valeratu yra būtinas.

Žindymas
Poveikio žindomiems naujagimiams ar kūdikiams nesitikima, kadangi žindyvėms vartojant fuzido rūgšties ir betametazono vietiškai, ant nedidelio odos ploto, vaistinio preparato sisteminė ekspozicija yra nežymi. Fucicort kremas gali būti vartojamas žindymo metu, tačiau rekomenduojama vengti vartoti ant krūtinės.

Vaisingumas
Klinikinių vaisingumo tyrimų su Fucicort neatlikta.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Fucicort gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnio vertinimas pagrįstas klinikinių tyrimų ir spontaninių pranešimų duomenų analize.

Dažniausia nepageidaujama reakcija, apie kurią buvo pranešta gydymo šiuo vaistu metu, yra niežėjimas.

Nepageidaujamo poveikio pasireiškimo atvejai yra išvardyti pradedant nuo to, apie kurį buvo pranešta dažniausiai. Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Imuninės sistemos sutrikimai

	Nedažnas:
(nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100)
	Padidėjęs jautrumas

	Akių sutrikimai

	Nežinomas
	Miglotas matymas*

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai

	Nedažnas:
(nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100)
	Kontaktinis dermatitas
Egzema (būklės pablogėjimas)
Odos deginimo pojūtis
Niežėjimas
Odos sausumas

	Retas:
(nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000)
	Eritema
Dilgėlinė
Išbėrimas (įskaitant eriteminį išbėrimą ir išplitusį išbėrimą)

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai

	Nedažnas:
(nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100)
	Skausmas vartojimo vietoje
Sudirginimas vartojimo vietoje

	Retas:
(nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000)
	Patinimas vartojimo vietoje
Pūslelės vartojimo vietoje


* Žr. 4.4 skyrių.

Sisteminis šalutinis kortikosteroidų, tokių kaip betametazono valeratas, klasės poveikis apima antinksčių slopinimą, ypač vietiškai vartojant vaistinio preparato ilgą laiką (žr. 4.4 skyrių).

Po vietinio kortikosteroidų vartojimo apie akis taip pat gali padidėti akispūdis ir pasireikšti glaukoma, ypač kai kortikosteroidų vartojama ilgai ir pacientams, turintiems polinkį susirgti glaukoma (žr. 4.4 skyrių).
Stiprių kortikosteroidų klasės nepageidaujamos odos reakcijos: atrofija, dermatitas (įskaitant kontaktinį dermatitą ir akneforminį dermatitą), perioralinis dermatitas, odos strijos, teleangiektazija, rožinė, eritema, hipertrichozė ir odos depigmentacija. Dėl ilgalaikio vietinio kortikosteroidų vartojimo taip pat gali atsirasti ekchimozė. 
Kaip aprašyta prieš tai dažnių lentelėje, kortikosteroidų klasės poveikis vartojant Fucicort pasireiškė nedažnai.

Vaikų populiacija
Stebimas saugumo aprašymas vaikams ir suaugusiesiems yra panašus (žr. 4.4 skyrių).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Informacijos, susijusios su galimais simptomais ir požymiais dėl vietiškai vartojamos fuzido rūgšties perdozavimo, nėra. Vietiškai vartojant didelį kortikosteroidų kiekį ir ilgiau kaip 3 savaites, gali atsirasti Kušingo sindromas ir antinksčių žievės nepakankamumas.

Nėra tikimybės, kad atsitiktinai prarijus vaistinio preparato, atsirastų sisteminių veikliųjų medžiagų perdozavimo pasekmių, Vienoje Fucicort kremo tūbelėje esančios fuzido rūgšties kiekis neviršija sisteminio gydymo paros geriamosios dozės. Vienkartinis kortikosteroidų perdozavimas jų išgėrus, retai tampa klinikine problema.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė  betametazonas ir antibiotikai, ATC kodas – D07CC01

Fuzido rūgštis

Veikimo mechanizmas
Fuzido rūgštis priklauso unikaliai fuzidanų grupei. Tai antimikrobiniai vaistiniai preparatai, kurie slopina bakterijų baltymų sintezę, blokuodami elongacijos faktorių G (EF-G). Šitaip užkertamas kelias šio faktoriaus jungimuisi prie ribosomų ir GTF (guanozin trifosfatas). Todėl sutrinka energijos tiekimas baltymų sintezės procesams.

Fuzido rūgštis veikia daugelį gram-teigiamų bakterijų ir gram-neigiamų kokų. Tačiau neveikia enterobakterijų ar grybų.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos
Nežinomas

Atsparumo mechanizmas
Klinikinės praktikos metu bendras kryžminis rezistentiškumas su kitais antibiotikais nebuvo pastebėtas, tikriausiai todėl, kad fuzido rūgšties struktūra skiriasi nuo kitų antibiotikų.

Atsparūs bakterijų chomosominiai štamų variantai paprastai jautrūs fuzido rūgščiai gali būti nustatomi in vitro. Atsparumo mechanizmas gali būti susijęs su mutacija taikinio vietoje (EF-G). Tačiau mutuoti štamai yra su defektais, kadangi auga lėčiau ir turi mažesnį toksigeniškumą nei tėvų štamai.

Kai kuriuose regionuose atsparūs bakterijų klonai turi plazmidės faktorių, kuris pirmiausiai buvo nustatytas impetiga sergantiems ligoniams. Kitoms pacientų grupėms tokių štamų dažnas pasikartojimas nėra žinomas. Atsparumo mechanizmas yra susietas su lenktyniavimu taikinio jungimosi vietoje.

MIC ribinės reikšmės
Aiškinančios ribos nėra nustatytos antibiotikų vietiniam vartojimui.

Įgyto atsparumo paplitimas pavienių bakterijų štamų gali keistis atsižvelgiant į geografinę padėtį ir laiką, todėl reikia susipažinti su vietine informacija apie atsparumą, ypač gydant sunkias infekcines ligas. Jeigu vietinis mikroorganizmų atsparumas yra toks, kad preparato veiksmingumas nors tik kai kurių užkrečiamųjų ligų atveju yra abejotinas, prireikus galima kreiptis į specialistą patarimo.

Mikroorganizmų jautrumas

	Paprastai jautrūs mikroorganizmai
	
Staphylococcus aureus, Corynebacterium rūšys, Clostridium rūšis, Propionibacterium rūšys, Moraxella rūšys, Neisseria rūšys.

	
Mikroorganizmai, kurių atsparumas gali kelti sunkumų
	
Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus haemolyticus, Staphylococcus hominis

	
Iš prigimties rezistentiški mikroorganizmai
	
Streptococcus pyogenes*ⁿ, Streptococcus agalactiaeⁿ, Streptococcus viridansⁿ, Streptococcus pneumoniae*ⁿ, Haemophilus influenzae*ⁿ, Enterococci, Enterobacteriaceae, Pseudomonas aeruginosa



*Klinikinis efektas pasiektas su patvirtintomis indikacijomis (MIC ~8 µg/ml)
ⁿ Remiantis jautrumo antibiotikams tyrimo metodais (terpė turinti sudėtyje kraujo) nurodyta, kad streptococcus ir haemophilus rūšys yra nejautrios (MIC~8 µg/ml)

Betamatazono valeratas

Veikimo mechanizmas
Pagrindinės betametazono valerato terapinės savybės yra uždegimą malšinantis veikimas, mažinant susidarymą, atsipalaidavimą ir veikimą įvairių vazoaktyvių cheminių medžiagų (kininų, histamino, lizosomų enzimų, prostaglandinų ir komplementinės sistemos) atsipalaiduojančių uždegimo metu.

Remiantis vaistinio preparato antiuždegiminiu stiprumu, vietiškai vartojamas betametazono valeratas priklauso stipriems kortikosteroidams (III grupei). Lyginant su hidrokortizonu, betametazonas yra apytiksliai 25 kartus stipresnis.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Fuzido rūgšties penetracijos per odą savybės buvo tirtos in vitro. Nustatyta, kad ji prasiskverbia per žmogaus odą panašiai kaip ir kortikosteroidai. Po 2,5 val. trukusios aplikacijos ant dirbtinai pažeistos (“nudraskytos” juostelėmis) odos, fuzido rūgšties koncentracija epidermyje siekė 132,8 µg/ml ir 22,3 µg/ml – viršutiniame tikrosios odos sluoksnyje (corium). Per nepažeistą odą prasiskverbia 0,54 % pavartotos fuzido rūgšties dozės. Betametazono valerato absorbcija per sveiką odą (oda and dilbio) yra mažesnė kaip 5 %.

Eliminacija
Fuzido rūgštis pirmiausiai pašalinama su tulžimi. Vaistinis preparatas intensyviai metabolizuojamas kepenyse, tik 2 % nepakitusio vaistinio preparato pašalinama su tulžimi ir nežymus kiekis per inkstus.

Nustatyti fuzido rūgšties metabolitai tulžyje yra 27 – karboksifuzido rūgštis (10 %), fuzido rūgštis 21–glukoronidas (15 %), hidroksi derivatai vadinami metabolitu E (3 %) ir 3 – ketofuzido rūgštis (mažas kiekis), kurio kiekis yra vienas iš didžiausių kraujo serume (12–18 % atitinkamos fuzido rūgšties koncentracijos). Tai reiškia, kad fuzido rūgštis yra citochromo P450 izofermento induktorius.

Inkstų nepakankamumas ir kitos lėtinės ligos neturi įtakos fuzido rūgšties kinetikai, tačiau pilvo negalavimai / cholestazė ir mažas albumino kiekis kraujyje atitinkamai sumažina ar padidina fuzido rūgšties klirensą.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.

Kortikosteroidų tyrimai su gyvūnais parodė toksinį poveikį reprodukcijai ir vystymuisi (pvz., nesuaugęs gomurys, skeleto apsigimimai, mažas jauniklių svoris).
 

6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Makrogolio cetostearilo eteris
Cetostearilo alkoholis
Chlorokrezolis
Natrio-divandenilio fosfatas dihidratas
Skystasis parafinas
Minkštasis baltas parafinas
Visų racematų alfa-tokoferolis
Natrio hidroksidas (pH pritaikymui)
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.
Po pirmojo tūbelės atidarymo, vaistinio preparato tinkamumo laikas yra 3 mėn.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti žemesnėje kaip 30 ºC temperatūroje.

6.5	Pakuotė ir jos turinys

Viena aliuminio tūbelė su užsukamu didelio tankio polietileno (HDPE) dangteliu kartono dėžutėje. Tūbelėje yra 15 g kremo.
Kartono dėžutėje yra viena tūbelė.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS

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


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/94/1691/001


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1994 m. liepos 05 d.
Paskutinio perregistravimo data 2009 m. rugsėjo 16 d.
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2023 m. gruodžio 18 d.

Naujausia vaistinio preparato charakteristikų santraukos redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/
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REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

LEO Laboratories Ltd.,
285 Cashel Road, Dublin 12
Airija

arba

LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.l
Via E. Schering 21
20054 Segrate (MI)
Italija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.
[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]	
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Receptinis vaistinis preparatas.
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fucicort 20 mg/1 mg/g kremas
acidum fusidicum / betamethasonum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

1 g kremo yra 20 mg fuzido rūgšties ir 1 mg betametazono (valerato pavidalu).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: Macrogoli aether cetostearylicus, Alcohol cetylicus et stearylicus, Chlorocresolum, Natrii dihydrogenophosphas dihydricus, Paraffinum liquidum, Vaselinum album, Natrii hydroxidum, int-rac-α-Tocopherolum, Aqua purificata.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

kremas
15 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti ant odos.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Po pirmojo tūbelės atidarymo, vaisto tinkamumo laikas yra 3 mėn.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti žemesnėje kaip 30 ºC temperatūroje.

10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/94/1691/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) DATA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

fucicort


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su unikaliu identifikatoriumi


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris}










MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

TŪBELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS

Fucicort 20 mg/1 mg/g kremas
acidum fusidicum / betamethasonum

Vartoti ant odos.


2.	VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM/mm}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

15 g


6.	KITA

LEO
Pirmą kartą atidarius tūbelę, vaisto tinkamumo laikas yra 3 mėnesiai.
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B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Fucicort 20 mg/1 mg/g kremas
fuzido rūgštis / betametazonas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Fucicort ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Fucicort
3.	Kaip vartoti Fucicort
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Fucicort
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra Fucicort ir kam jis vartojamas

Fucicort kremo sudėtyje suderintas stiprus vietinis antibakterinis fuzido rūgšties ir betametazono priešuždegiminis bei niežulį mažinantis poveikis. Betametazono valeratas yra ant odos vartojamas vaistas, kuriam būdingas greitas poveikis gydant uždegimines odos ligas.

Lokalus uždegiminės dermatozės (atopinės egzemos, diskoidinės egzemos, stazinės egzemos, seborėjinės egzemos, kontaktinės egzemos), komplikuotos fuzido rūgščiai jautrių mikroorganizmų sukelta bakterine infekcija, gydymas.


[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant Fucicort

Fucicort vartoti draudžiama:
-	jeigu yra padidėjęs jautrumas (alergija) veikliajai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).
-	Fucicort sudėtyje yra kortikosteroidas, todėl jo negalima vartoti sergantiems sistemine grybelių sukelta infekcija, esant pirminėms bakterinėms, grybelinėms ar virusinėms (pvz., sukeltoms pūslelinės ar vėjaraupių virusų) odos infekcijoms, taip pat sergant odos tuberkulioze ar sifiliu, perioraliniu dermatitu ir rožine (raudonaisiais spuogais).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Specialių atsargumo priemonių reikia:
-	ilgai ir nuolat gydyti Fucicort reikia vengti, ypač jei kremu tepami dideli odos plotai, veidas, taip pat sulenkimų ir raukšlių oda, gydomi kūdikiai ir vaikai. Negalima tepti atvirų žaizdų ir gleivinių.
[bookmark: _Hlk505254541]-	Fucicort venkite vartoti esant odos atrofijai, odos opoms, paprastiesiems spuogams, trapioms odos venoms, perianaliniam(plotas apie tiesiąją žarną) ir genitaliniam (lytinių organų) niežuliui.
-	Jei pradėtumėte matyti lyg per miglą arba Jums pasireikštų kiti regėjimo sutrikimai, kreipkitės į savo gydytoją.
-	Fucicort reikia atsargiai tepti šalia akių - preparatas, patekęs į akis gali sukelti glaukomą.
-	Vartojant fuzido rūgštį gali atsirasti bakterijų atsparumas. Kaip ir visų antibiotikų, ilgalaikis ir pasikartojantis preparato vartojimas gali padidinti atsparumo bakterijoms atsiradimo riziką.
-	Jei nėra pagerėjimo tepant Fucicort kremą ilgiau kaip 7 dienas pasakykite gydytojui.

Fucicort kremo sudėtyje yra cetostearilo alkoholio, kuris gali sukelti vietines odos reakcijas (pvz., kontaktinį dermatitą) ir chlorokrezolio, kuris gali sukelti alergines reakcijas.

Kiti vaistai ir Fucicort
Sąveika nežinoma.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Nėščiosioms vartoti Fucicort negalima, nebent būtinai reikia.

Fucicort kremas gali būti vartojamas žindymo  laikotarpiu, tačiau rekomenduojama vengti vartoti Fucicort ant krūtinės.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Vartojamas ant odos Fucicort neveikia arba tik nežymiai veikia gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Fucicort sudėtyje yra cetostearilo alkoholio ir chlorokrezolio. 
Cetostearilo alkoholis gali sukelti lokalių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą) ar sudirginti akis ir gleivinę.
Chlorokrezolis gali sukelti alerginių reakcijų.


[bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]3.	Kaip vartoti Fucicort

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Suaugusiesiems ir vaikams (nuo 0 iki 17 metų) 
Fucicort tepama plonu sluoksniu 2 kartus per parą ne ilgiau kaip dvi savaites.

Senyviems pacientams
Nėra klinikinės patirties su senyvais pacientais, nurodančios būtinybę imtis papildomų atsargumo priemonių ar dozės koregavimo.

Pacientams, kurių kepenų ir inkstų funkcija sutrikusi
Nėra klinikinės patirties su pacientais turinčiais kepenų ar inkstų nepakankamumą, nurodančios būtinybę imtis papildomų atsargumo priemonių ar dozės koregavimo.

Ką daryti pavartojus per didelę Fucicort dozę
Jei pavartojote per didelę kremo dozę nei turėjote, pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku.

Pamiršus pavartoti Fucicort
Jei pamiršote pavartoti kremo įprastu metu, patepkite jo kaip galima greičiau ir toliau tepkite įprastu režimu.
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją ar vaistininką.


[bookmark: _Toc129243142][bookmark: _Toc129243267]4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]Dažniausiai pasireiškiantis Fucicort nepageidaujamas poveikis yra niežėjimas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų): 
-	padidėjęs jautrumas (alerginė reakcija),
-	niežėjimas,
-	odos sudirginimas,
-	odos deginimo pojūtis,
-	odos dilginimo pojūtis,
-	odos sausumas,
· kontaktinis dermatitas (odos uždegimas dėl alergeno kontakto vietoje),
· egzemos (alerginio odos uždegimo) paūmėjimas,
· skausmas vartojimo vietoje.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų): 
· eritema (odos paraudimas),
· dilgėlinė,
· išbėrimas
· odos atrofija,
· teleangiektazija (kraujagyslių išsiplėtimas),
· patinimas vartojimo vietoje,
· pūslelės vartojimo vietoje.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
-	miglotas matymas.

Kaip ir nuo kitų kortikosteroidų, taip ir gydant Fucicort kremu, nors ir retai, gali būti folikulitas (plauko maišelio uždegimas), hipertrichozė (padidėjęs viso kūno plaukuotumas), perioralinis ar alerginis kontaktinis dermatitas, odos depigmentacija (baltos dėmės), glaukoma (padidėjęs akies spaudimas) ir antinksčių veiklos slopinimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


[bookmark: _Toc129243143][bookmark: _Toc129243268]5.	Kaip laikyti Fucicort

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti žemesnėje kaip 30 ºC temperatūroje.
Po pirmojo tūbelės atidarymo, vaisto tinkamumo laikas yra 3 mėn.
Ant kartono dėžutės ir tūbelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


[bookmark: _Toc129243144][bookmark: _Toc129243269]6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Fucicort sudėtis

· Veikliosios medžiagos yra fuzido rūgštis ir betametazono valeratas. Viename grame kremo yra 20 mg fuzido rūgšties ir 1 mg betametazono (valerato pavidalu).
· Pagalbinės medžiagos yra: makrogolio cetostearilo eteris, cetostearilo alkoholis, chlorokrezolis, natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, skystasis parafinas, minkštasis baltas parafinas, visų racematų alfa-tokoferolis, išgrynintas vanduo, natrio hidroksidas (pH koreguoti).

Fucicort išvaizda ir kiekis pakuotėje

Fucicort yra baltas kremas.
Fucicort tiekiamas aliuminio tūbelėse su užsukamu polietileno dangteliu po 15 g.
Dėžutėje yra viena tūbelė.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija

Gamintojas
LEO Laboratories Ltd.
Cashel Road, Dublin 12
Airija

arba

LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.l
Via E. Schering 21
20054 Segrate (MI)
Italija

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2023-12-18.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje  http://www.vvkt.lt/
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