V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu leczniczego
Fucibet®Lipid przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI1.2.1. Oméwienie rozpowszechnienia choroby
Wskazanie do stosowania: Atopowe zapalenie skéry z objawami nadkazenia.

Egzema (stany zapalne skory) sg czgsta choroba skory objawiajaca sie $wigdem i stanem
zapalnym. Choroba ma przebieg przewlekly z okresami zaostrzefi przebiegajacych z
zaczerwienieniem skory, obrzekiem, wystepowaniem saczacych si¢ lub pgcherzykow
zamieniajacych si¢ w strupy. W stanach o mniejszym nasileniu, takze wystepuje
zaczerwienienie, pogrubienie, tuszczenie i stwardnienie skory a takze $wiad. Egzema moze
dotyczy¢é 0s6b w kazdym wieku, ale atopowe zapalenie skory czgsciej wystepuje u dzieci.
Uszkodzenie skéry pojawiajace sie w przypadku egzemy zwigksza ryzyko infekcji skorne;j.

V1.2.2. Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Fucibet®Lipid zawiera dwie substancje czynne: kwas fusydynowy i walerianian
betametazonu. Fucibet®Lipid taczy antybakteryjne dziatanie kwasu fuzydynowego i
przeciwzapalne dzialanie betametazonu. Kwas fusydynowy wykazuje aktywno$¢ przeciw
wieku réznym typom bakterii. Fucibet®Lipid jest stosowany w leczeniu egzemy z
potwierdzonymi lub podejrzewanymi objawami infekcji bakteryjnej. Zastosowanie
kombinacji kwasu fusydynowego i walerianianu betametazonu stosowane jest od wielu lat.
Stateczno$é leku zostata wykazana w wielu badaniach klinicznych, potwierdzajac
zaproponowane wskazania, w tym zastosowanie u dzieci.

V1.2.3. Niewiadome zwigzane z korzy$ciami z leczenia

Profil skutecznosci polaczenia kwasu fusydynowego i walerianianu betametazonu zostal
bardzo dobrze ugruntowany w ostatnich dekadach.

Tym nie mniej, brak jest danych lub s one niewystarczajace dotyczacych zastosowania
betametazonu u kobiet ciezarnych. Lek jest stosowany w szerokiej populacji (w tym u kobiet
ciezarnych) i brakuje dowod6w sugerujacych istnienie niewiadomych zwigzanych z

korzysciami leczenia.

V1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Zahamowanie osi
podwzgorze-przyssadka-
nadnercza (HPA)

Dostepne informacje
Fucibet®Lipid zawiera
betametazon nalezacy do
grupy kortykosteroidow.
Leczenie z zastosowaniem
kortykosteroidéw moze
zwickszaé ryzyko supresji
nadnerczy ( zahamowanie osi
podwzgérze-przysadka-
nadnercza (HPA), ktory to
stan moze prowadzi¢ do

Mozliwos$é zapobiegania
Leku Fucibet®Lipid nie
powinno sie stosowa¢ dtuzej
niz 14 dni.

Nalezy unika¢ stosowania
leku Fucibet®Lipid na
duzych powierzchniach, pod
opatrunkiem lub leczenia
przedhuzonego.




rozwoju choroby Cushinga
objawami ktorej sg: otyltosc,
zaokraglenie twarzy,
nagromadzenie tkanki
thuszczowej na karku,
cienkie koniczyny,
zmeczenie, ostabienie ,
wysokie cinienie tetnicze i
zaburzenia nastroju.

Maskowanie, aktywowanie
lub pogorszenie infekcji
skornych

Fucibet®Lipid zawiera
betametazon nalezacy do
grupy kortykosteroidow.
Leczenie z zastosowaniem
kortykosteroidow moze
maskowaé mozliwe objawy
infekcji lub zwigksza¢
ryzyko choréb infekcyjnych,
pogarsza¢ istniejaca infekcje
lub reaktywowac utajona.

W przypadku ponizszych
schorzen lek jest
przeciwwskazany:
ogdlnoustrojowe zapalenia
grzybicze, pierwotne infekcje
skorne spowodowane przez
grzyby, wirusy lub bakterie,
zar6wno nieleczone jak i
niekontrolowane
prawidlowym leczeniem,
skorne objawy gruzlicy,
zar6wno nieleczone jak i
niekontrolowane
prawidlowym leczeniem.

W przypadku, kiedy infekcja
skérna nie moze by¢
kontrolowana leczeniem
miejscowym zaleca si¢
zatasowanie leczenia
ogoblnego.

Reakcje alergiczne

Fucibet%d zawiera
betametazon i kwas
fusydynowy. Fucibet®Lipid
zawiera metylu
parahydroksybenzoesan, (E
218), propylu
parahydroksybenzoesan, (E
216), alkohol cetostearylowy
sorbinian potasu, jako
substancje pomocnicze.
Reakcje alergiczne mogg
wystapié po jakiejkolwiek z
tych substancji. Objawy reakcji
alergicznej moga by¢ od
tagodnych do cigzkich.
Czestymi reakcjami
alergicznymi po zatasowaniu
leku Fucibet®Lipid moga by¢:
pokrzywka, wysypka, goraczka
lub kontaktowe zapalenie skory.

Wszystkie substancje czynne
i pomocnicze s3 wymienione
w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla
pacjenta.

Nadwrazliwos$¢ na kwas
fusydynowy lub walerianian
betametazonu lub
jakgkolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w
charakterystyce
produktuleczniczego i ulotce
dla pacjenta jest
przeciwwskazaniem do
zastosowania leku.




Indukowana
kortykosteroidami atrofia
skérna

Fucibet®Lipid zawiera
betametazon nalezacy do grupy
kortykosteroidéw. Leczenie
miejscowe z zastosowaniem
kortykosteroidéw moze
zwiekszaé ryzyko atrofii
skornej, zwlaszcza w
przypadku, kiedy
kortykosteroid jest stosowany
przez dlugi czas. Atrofia skérma
jest stanem, w ktérym dochodzi
do $cienczenia gérnej warstwy
skory.

Nie zaleca si¢ stosowania
leku Fucibet®Lipid dtuzej niz
14 dni.

Nalezy unika¢ stosowania
leku Fucibet®Lipid w duzych
ilosciach, pod okluzja czy
przedtuzonego leczenia.

Alergiczne kontaktowe
zapalenia skory

Fucibet® Lipid zawiera
betametazon i kwas
fusydynowy. Fucibet®Lipid
zawiera metylu
parahydroksybenzoesan, (E
218), propylu
parahydroksybenzoesan, (E
216), alkohol cetostearylowy
sorbinian potasu, jako
substancje pomocnicze.

Sorbinian potasu i alkohol
cetostearylowy moga
powodowac kontaktowe
zapalenie skory. Pozostale
substancje pomocnicze moga
takze wywotywac kontaktowe
zapalenie skory,

Kontaktowe zapalenie skory
jest reakcja zapalng skory
wystepujaca po kontakcie z
obcg substancja. Typowymi
objawami kontaktowego
zapalenia skory sg:
zaczerwienienie, $wiad lub
wysypka po zastosowaniu leku
Fucibet®Lipid.

Wszystkie substancje czynne
i pomocnicze s3 wymienione
w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla
pacjenta.

Nadwrazliwos$¢ na kwas
fusydynowy lub walerianian
betametazonu lub
jakakolwiek inna substancje¢
pomocnicza wymieniong w
charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla
pacjenta jest
przeciwwskazaniem do
stosowania leku.

Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko
Efekt teratogenny

Dostepne dane (wlaczajgce przyczyng
uznania za potencjalne ryzyko

Brak jest danych lub sa one ograniczone
dotyczacych zastosowania betamatazonu na
skoére u kobiet cigzarnych. Badania
przeprowadzone na zwierzgtach wykazaly
toksyczny wptyw na rozrodczo$C.

Fucibet®Lipid nie powinien by¢ stosowany




podczas ciazy, za wyjatkiem sytuacji
koniecznych.
Brakujace informacje
Ryzyko Dostepne informacje
Stosowanie w okresie cigzy Brak jest danych lub sa one ograniczone

dotyczgcych zastosowania betamatazonu na
skore u kobiet cigzarnych. Badania
przeprowadzone na zwierzgtach wykazaty
toksyczny wptyw na rozrodczosc.

Fucibet®Lipid nie powinien by¢ stosowany
podczas cigzy, za wyjgtkiem sytuacji
koniecznych.

VI.2.5. Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgcych ryzyko w odniesieniu
do okreslonych zagrozen

Wszystkie produkty lecznicze posiadajg charakterystyke produktu leczniczego (CHPL)
dostarczajaca lekarzom, farmaceutom i innym pracownikom ochrony zdrowia szczegblowych
informacji dotyczacych stosowania leku, ryzyka a takze zalecenia dotyczace minimalizacji

ryzyka. Skrécona wersja CHPL, napisana w j¢zyku potocznym jest dostarczana w ulotce dla
pacjenta. W tych dokumentach opisane s3 rutynowe srodki minimalizujgce wystapienie

ryzyka.

Nie jest konieczne zastosowanie dodatkowych metod minimalizujgcych wystapienie ryzyka.
VI.2.6. Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Nie planuje si¢ przeprowadzenie zadnych badan po wprowadzeniu do obrotu.

VL.2.7. Podsumowanie zmian w prowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w
porzadku chronologicznych

Nie dotyczy, niniejszy dokument jest pierwsza wersja.




