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Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Fucithalmic 10 mg/g, gel oftalmic

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram gel oftalmic contine acid fusidic 10 mg (sub forma de hemihidrat).
Excipient: clorurad de benzalconiu 0,11 mg

Pentru lista tuturor excipientilor vezi punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel oftalmic

Gel oftalmic de culoare alba pana la aproape alba.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Fucithalmic este indicat pentru tratamentul infectiilor oculare determinate de microorganisme
sensibile la acidul fusidic (conjunctivite, blefarite, keratite, dacriocistite).

4.2 Doze si mod de administrare

Se instileaza 1n sacul conjunctival o picatura Fucithalmic, de 2 ori pe zi. Tratamentul trebuie
continuat timp de cel putin 2 zile, dupa ce aspectul ochiului revine la normal.

Pentru a evita contaminarea canulei aplicatoare si a gelului oftalmic, se va evita atingerea acesteia
de pleoape, suprafete invecinate sau alte suprafete. Tubul se va pastra inchis intre administrari.

Daca se utilizeaza mai mult de un medicament cu administrare topica oftalmica, celelalte
medicamente trebuie administrate separat la interval de cincisprezece minute.

4.3  Contraindicatii
Hipersensibilitate la acidul fusidic sau la oricare dintre excipienti.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Tn timpul tratamentului cu Fucithalmic nu se vor aplica lentile de contact, deoarece microcristalele
de acid fusidic pot zgaria lentilele de contact sau corneea.

Fucithalmic contine clorurd de benzalconiu care poate provoca iritatie oculara. in plus se cunoaste
faptul ca poate produce decolorarea lentilelor de contact moi .

Prin urmare, se recomanda evitarea contactului cu lentilele de contact moi, indepartarea acestora
inainte de administrare si un interval de cel putin 15 minute inainte de a fi reaplicate.




S-a raportat aparitia rezistentei bacteriene la utilizarea acidului fusidic. Similar altor antibiotice,
utilizarea frecventa sau de lungad durata poate determina cresterea riscului de dezvoltare a
rezistentei la antibiotice.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente, alte interactiuni
Nu se cunosc.
4.6  Sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu sunt disponibile date clinice privind utilizarea la gravide. Studiile la animale si experienta
clinica cu acid fusidic, administrat sistemic sau topic, sugereaza faptul ca acidul fusidic nu are efect
teratogen. In consecinta, in cazul administrarii oftalmice de acid fusidic, la dozele recomandate,
riscul asupra fatului este improbabil.

Alaptare
Nu se anticipeaza reactii adverse la sugar, deoarece expunerea sistemica la acid fusidic, administrat
oftalmic, a femeilor care alapteaza este neglijabild. Fucithalmic poate fi utilizat in timpul alaptarii.

4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Similar altor medicamente cu administrare oftalmica, imediat dupa aplicare pot sa apara tulburari
de vedere care pot influenta negativ capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Daca
dupa administrare apare incetosarea vederii, pacientul trebuie sa astepte pana cand vederea revine
la normal Tnainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt enumerate mai jos, clasificate pe aparate, sisteme si organe si In functie de
frecventa.

Frecventele sunt definite dupa cum urmeaza:

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si < 1/10)

Mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100)

Rare (>1/10000 si <1/1000)

Foarte rare (<1/10000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Datele din studiile clinice, care au inclus mai mult de 1500 de pacienti cu conjunctivitd acutd, au
ardtat ca reactiile adverse apar la aproximativ 10% din pacienti; in primul rdnd apare un disconfort
local de scurtd duratd, sub forma de senzatie de Intepatura si arsurd locala.

Cele mai frecvent raportate reactii adverse sunt reactii locale, de diferite tipuri, cum sunt: senzatii
tranzitorii de intepatura si usturime la nivelul ocular sau incetosarea tranzitorie a vederii. De
asemenea, au fost raportate urticarie, eruptie cutanata tranzitorie sau reactii alergice.

Tulburari ale sistemului imunitar
Mai putin frecvente
Reactii alergice

Tulburari oculare

Frecvente

Senzatie de arsura la nivel ocular
Senzatie de intepatura la nivel ocular

Mai putin frecvente
Lacrimare




Tulburari de vedere tranzitorii
Rare
Agravarea conjunctivitei

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Mai putin frecvente

Prurit

Edem periorbital

Rare
Eruptie cutanata tranzitorie
Urticarie

Tulburari ale sistemului imunitar
Rare
Edem angioneurotic

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Frecvente
Reactii la nivelul locului de aplicare

4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente oftalmologice, antiinfectioase, antibiotice,

codul ATC: SO1AA13

Acidul fusidic inhiba sinteza proteinelor bacteriene, urmata de distrugerea peretelui celular al
bacteriei. Acest mecanism sta la baza actiunii bactericide si bacteriostatice a acidului fusidic.

Spectrul activitatii antibacteriene
Valorile critice ale concentratiilor care separa speciile sensibile de cele intermediar sensibile si de
cele rezistente sunt: S <=2 mg/l si R > 16 mg/I.

Prevalenta rezistentei dobandite poate varia geografic si temporal la speciile selectate si sunt de
dorit informatii locale privind rezistenta, indeosebi in tratamentul infectiilor severe.

Specii sensibile

Aerobi Gram pozitiv: Staphylococcus aureus, Staphylococcus non aureus (5 - 20 %).

Anaerobi: Clostridium difficile, Clostridium perfringens, Peptostreptococcus, Propionibacterium
acnes.

Specii moderat sensibile (cu sensibilitate intermediara in vitro):
Aerobi Gram pozitiv: Streptococcus.

Specii rezistente
Aerobi Gram negativ: Acinetobacter, Enterobacteriacee, Pseudomonas.

In vitro acidul fusidic a mai demonstrat activitate si impotriva urmatoarelor specii: Neisseria,
Haemophilus, Moraxella si Corynebacteria.



Acest spectru corespunde formelor cu administrare sistemici. In cazul preparatelor topice,
concentratiile obtinute in situ sunt superioare concentratiilor plasmatice. In plus, sunt posibile
modificari ale activitatii antibacteriene, in functie de conditiile fizico-chimice locale.

Nu s-a evidentiat instalarea unei rezistente incrucisate cu alte antibiotice.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Dupa administrarea oftalmica, concentratia eficace de acid fusidic se mentine in secretia lacrimala
si umoarea apoasa pentru cel putin 12 ore; concentratiile medii masurate in secretia lacrimala la 1,
3, 6 si 12 ore dupa instilarea unei picaturi sunt de 15 pg/ml, 15,2 pg/ml, 10,5 pg/ml, respectiv 5,6
Hg/ml. Dupa instilarea unei picaturi Fucithalmic, concentratiile medii ale antibioticului in umoarea
apoasa (0,3 mg/ml) se mentin pentru cel putin 12 ore.

5.3 Date preclinice de siguranta

Intr-un studiu efectuat la iepuri cu iritatii oculare, la care s-a administrat Fucithalmic n sacul
conjunctival, de 2 ori pe zi, timp de 6 sdptdmani, nu s-au observat semne de iritatie sau alte reactii
adverse la nivel ocular sau la nivelul tesuturilor adiacente. La examinarea microscopica a
sectiunilor oculare nu au fost observate anomalii.

La cobai, in cadrul unui test de maximizare, s-a efectuat inductie intradermica si topica cu

Fucithalmic, iar la readministrarea Fucithalmic, dupa 2 saptamani, niciunul dintre animale nu a
devenit sensibil.

6. PROPRIETAII FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de benzalconiu

Edetat disodic

Manitol (E 421)

Carbomer

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani.
A nu se utiliza mai mult de 28 zile de la prima deschidere a tubului.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din aluminiu, cu membrana, prevazut cu capac cu filet si canula aplicatoare, a 5 g
gel oftalmic.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor



Fara cerinte speciale.
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