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FUSEPT
Fusidic Acid Cream BP 2%w/w

1 Tube x 5gRx Prescription Drug.

Manufactured by:

AGIO PHARMACEUTICALS LTD.

T-81, 82. M.I.D.C., Bhosari, Pune

411026 Maharashtra State, India.

Composition: Each tube 5g contains:

Fusidic  Acid  B.P.      2%w/w

Indication, contraindication, 

& administration, precaution:dosage 

See the package insert inside.

Storage: 
oStore in a dry place, below 30C. 

Protect from light.

Specification: BP 2018

Keep out of reach of children.

Read carefully the leaflet before use.

Mfg. Lic. No.: PD-100

(01) 18901043012700

(21) XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
Sản xuất bởi:

AGIO PHARMACEUTICALS LTD.

T-81, 82. M.I.D.C., Bhosari, Pune

411026 Maharashtra State, Ấn Độ.

Thành phần: 
Mỗi tuýp 5g kem bôi da có chứa: 
Acid Fusidic B.P.        2%kl/kl
Chỉ định, liều lượng - cách dùng, 
chống chỉ định, khuyến cáo, tác dụng 
ngoại ý và các thông tin khác: 
Xin xem kỹ tờ hướng dẫn bên trong hộp. 

oBảo quản nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 30 C.  
o

Tránh ánh sáng. 
Tiêu chuẩn: BP 2018
Để xa tầm tay trẻ em. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước 
khi dùng. 

DNNK: .........; Địa chỉ:...........

VN Reg.No. (Số ĐK): VN-####-##

Batch No. (Số lô SX):  #####

Mfg. Date (Ngày SX) : #######

Exp. Date (Hạn dùng): #######

FUSEPT
Fusidic Acid Cream BP 2%w/w

Hộp 1  x 5gtuýpRx Thuốc kê đơn.

Chỉ Dùng Ngoài Da  

Perforate the closed opening 
of the tube with special spike 
found on the cap.

After each use, close the tube 
carefully and tightly with cap 
and store it in carton pack until 
complete use of the contents.  

Mfg. No. : PD - 100

KEEP OUT OF REACH 
OF CHILDREN.

Batch No. and Mfg. Date on 
the crimp of the tube. 
Expiry date: 36 Months from
the Mfg. Date.

FUSEPT
Fusidic Acid Cream BP 2%w/w 

PATVTF001

Each tube 5g contains:

Fusidic  Acid  B.P.     2% w/w
oStore in a dry place, below 30C. 

Protect from light.

Manufactured by:
AGIO PHARMACEUTICALS LTD.
T-81, 82. M.I.D.C., Bhosari, Pune
-411026 Maharashtra State, India.

https://trungtamthuoc.com/



Rx- Thuốc này chi dùng theo đơn thuốc 

FUSEPT CREAM 
(Kem bôi da Acid fusidic 2% kl/Kl) 

Dé xa tam tay trẻ em 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUOC 
Mỗi gram kem bôi da có chứa: 
Thanh phan hoạt chất: Acid fasidic 
BP 1 TT ....2% (kl/K]). 
Thành phan tá dược: Kali sorbat, natri 

dihydrogen phosphat dihydrat, cetomacrogol — 
1000, cetostearyl alcohol, parafin long sáng, 
parafin mém trăng, propylen glycol, nước tinh 
khiét. 
DANG BAO CHE 
Kem bôi da. Ộ ; ; ; 
Mô ta: Kem bôi da đông nhat mau trang đên 
trang nga. pH từ 4,5 đên 6,0. 

CHI DINH: 
Điều trị các nghiễm khuẩn da nguyên phát, 
không nặng, trên bề mặt, không lan rộng gây bởi 

vi sinh vật nhạy cảm với acid fusidic, đặc biệt là 

nhiễm khuân gây bởi Staphylococcus (Xem 
phần Dac tính dược lực học). 
Nhiễm khuẩn da nguên phát có thé có đáp ứng 
vỚi điều trị bằng acid fusidic dùng tại chỗ bao 
gồm: chốc lở truyền nhiễm _ (impetigo 
contagiosa), viêm nang lông trên bê mat, viêm 
nang lông ở căm, viêm quanh móng 
(Paronychia) và viêm da do vi khuân 
Corynebacterium minutissimum (erythrasma). 

Cần xem xét các hướng dẫn chính thức về việc 
sử dụng thích hợp các tác nhân kháng khuẩn. 
LIEU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG 
Liều dùng: 
Người lớn và trẻ em: 
Vét thương không được bang bó: Bôi một lớp 
mỏng thuốc 3 hoặc 4 lân mỗi ngày. 
Vết thương được băng bó: Có thê dùng với tần 
suất ít hơn. 
Cách dùng: Dùng ngoài da. 
CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
Quá man với hoạt chất hay bat kỳ thành phan 
nao của thuốc. 
CANH BAO VÀ 
DUNG THUOC 
Đã có báo cáo về khang thuốc của vị khuẩn xây 
ra khi dùng acid fusidic. Giống như tất cả các 
thuốc kháng sinh, sử dụng thuốc đều đặn và kéo 
dài có thể làm tăng nguy cơ xảy ra đề kháng 

kháng sinh. 
Không dùng acid fusidic trong các nhiễm khuẩn 

gây bởi vi khuẩn không nhạy cảm, cụ thể là 
Pseudomonas aeruginosa (xem phần Đặc tính 
được lực học). 

THẬN TRỌNG KHI 

Sử dụng thuốc đều đặn và kéo dài có thể làm 

tăng nguy cơ xây ra mẫn cảm do tiếp xúc. 
Sản phẩm này có chứa kali sorbat và cetostearyÌ 
alcohol có thé gây phản ứng da tại chỗ (viêm da 
tiếp xúc). Do đó, cân cân thận khi bôi thuốc ở 
vùng gần mắt. 
Bệnh nhân không nên hút thuốc hoặc đến gần 
ngọn lửa tran do có nguy cơ bỏng nặng. Vải 
(quần áo, ga trải giường, băng gạc,...) tiêp xúc 
với thuốc dễ cháy hơn và là nguy cơ hỏa hoạn 
nghiêm trọng. Giặt quần áo và ga giường có thê 

làm giảm tích tụ sản phẩm nhưng không loại bỏ 
hoàn toàn. 
SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ 
THAI VÀ CHO CON BÚ 
Phụ nữ có thai: Dự đoán. thuốc không có ảnh 
hưởng trong thai kỳ, do nồng độ toàn thân khi 
dùng acid fusidic/ natri fusidate tại chỗ không 
đáng kể. Kem bôi da acid fusidic có thé sử dụng 
ở phụ nữ mang thai. 
Phụ nữ cho con bú: Dự đoán thuốc không có 
ảnh hưởng đối với trẻ sơ sinh/ trẻ bú mẹ do nông 
độ thuốc toàn thân ở phụ nữ cho con bú không 
đáng kể. Kem bôi da acid fusidic có thể sử dụng 
ở phụ nữ cho con bú nhưng tránh bôi ở vú. 
Khả năng sinh sản: Không có nghiên cứu lâm 
sàng nao với acid fusidic tại chỗ về khả năng 
sinh sản. Không có tác dụng nào ở phụ nữ có 

khả năng sinh đẻ được dự đoán, vì phơi nhiễm 
toàn thân sau khi dùng acid fusidic/ natri 
fusidate tại chỗ là không đáng kể. 
ẢNH HƯỚNG CUA THUOC LEN KHA 
NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 
Kem bôi da acid fusidic không có hoặc ảnh 
hưởng không đáng kể đến khả năng lái xe hoặc 

vận hành máy móc. 
TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUỐC 
Không có nghiên cứu tương tác thuốc nào được 
tiến hành. Tương tác với các thuốc đường toàn 
thân được coi là rất nhỏ vì sự hấp thu toàn thân 
của acid fusidic tại chỗ là không đáng kể. 
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA 
THUỐC 
Tần suất các tác dụng không mong muốn được 
ước tính dựa trên phân tích tổng hợp dir liệu từ 
các thử nghiệm lâm sàng và báo cáo tự nguyện. 

Dựa trên dữ liệu từ các nghiên cứu lâm sảng bao 

gồm 4754 bệnh nhân dùng thuốc kem hoặc mỡ 
acid fusidic, tần suất tác dụng không mong 
muốn là 2,3%. 
Các tác dụng không mong muốn thường gặp 

nhất trong quá trình điều trị là các phản ứng da 
khác nhau như ngứa và phát ban, sau đó là các 
tinh trang tại vị tri dùng thuốc như dau và kích 
ứng, tât cả xây ra ở dưới 1% bệnh nhân. 
Quá mẫn và phù mach đã được báo cáo. 

Các tác dụng không mong muốn sau đây được 
ghi nhận theo tần suất: rất hay gặp (ADR > 10), 
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hay gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < 
ADR < 1/100), hiém gap (1/10.000 < ADR < 
1/1.000), rat hiém gap (ADR < 1/10.000), không 
rõ tan suất (không thé tính toán được từ dit liệu 
có sẵn). 

Hệ cơ Tân Tác dụng không 
quan suát mong muon 

Rỗi loạn hệ | Hiểm | Qua man 
miễn dịch | gặp 
Roi loạn | Hiêm Viêm kêt mạc 

mặt gap 
Rôi loan da Viém da (bao gom 
và tổ chức Ít gã viêm da tiếp xúc, 
dưới da 8p eczema), phat ban*, 

ngứa, ban đỏ 
Hiểm Phù mạch, mày đay, 
gặp phồng rộp da 

Rôi loạn Đau tại vị trí dùng 
toàn thân (bao gồm cảm giác 
và tại chỗ | Ít gặp nóng rát da), kích 

ứng ở vị trí bôi 

thuôc. 
* Các dạng khác nhau của phản ứng phát ban 
như ban đỏ, mụn mủ, mụn nước, ban dát sân và 

nôt sân đã được báo cáo. Phát ban toàn thân 
cũng đã xay ra. 
Tré em va thanh thiéu nién: Tan suat, mức độ 
nghiêm trọng và tác dụng không mong muốn ở 
trẻ em được dự kiến giống như ở người lớn. 
Hướng dẫn cách xử trí ADR: Ngừng thuốc khi 
có biểu hiện dị ứng toàn thân hoặc tại chỗ. 
QUÁ LIEU VÀ CÁCH XU TRÍ 
Quá liều không | có khả năng xảy ra. 
Trừ khi quá mân với acid fusidic hoặc bất kỳ 
thành phần nào của thuốc, vô tình ăn phải kem 
acid fusidic không gây ra bất kỳ tác hại nào. 
Tổng lượng acid fusidic (5 g kem chứa 100 mg 
acid fusidic) thường không vượt quá tổng liều 
uống hằng ngày của các sản pham chứa acid 
fusidic, ngoại trừ trẻ em dưới | tuôi va cân nặng 
< 10kg. Mặc dù trẻ ở độ tuổi cụ thể này khó có 
thể ăn hết một tuýp thuốc. Nong độ của các tá 
dược quá thấp dé gây ra rủi ro về an toàn. 
ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm được ly: Thuốc kháng sinh khác dùng tai 
chỗ. Ma ATC: DO6AX01 
Cơ chê tác đông: 
Acid fusidic thuộc nhóm kháng sinh fusidane, 
có tác dụng ức chế quá trình tong hợp protein 
của vi khuân bằng cách ngăn chặn sự kéo dài của 
yếu tố G. Điều này làm ngăn chặn yếu tố này 
liên kết với ribosome va GTP, do đó ngăn can 
việc cung cap năng lượng cho quá trình tổng 

hợp. 
Vì đây là thuốc duy nhất trong nhóm thuốc này, 
không có báo cáo về sự kháng chéo với acid 
fusidic. 
An toàn và hiệu qua lâm sang: 

Cơ chế kháng thuốc: Sự kháng của acid fusidic 
có thê khác nhau theo địa lý và sự hình thành mô 

hình kháng tại địa phương thu được từ phòng thí 

nghiệm vi sinh vật tại địa phương. Nhìn chung, 

kháng thuốc xảy ra với 1 — 10% Staphylococcus 
aureus và 10 — 20% staphylococci âm tinh với 

coagulase. Khang chéo gitta acid fusidic 20 
mg/g dạng kem bôi va các khang sinh khác chưa 
được báo cáo. 
Tính nhạy cảm: Sự nhạy cảm của vi sinh vật VỚI 
acid fusidic dựa trên độ nhạy in vitro và nông độ 
trong huyết tương đạt được sau khi dùng đường 

toàn thân. Điều trị tại chỗ có nồng độ đỉnh cao 
hơn so với trong huyết tương. Tuy nhiên, không 
rõ động học của kem sau khi dùng tại chỗ có làm 
thay đôi hiệu quả của kem không. 
Giá trị ngưỡng: Các giá trị MIC sau đây được 
khuyến nghị đê phân biệt vi sinh vật nhạy cảm 
và không nhạy cảm: S < 1 pg/ml và R > 1 pg/ml. 
Giá trị ngưỡng này nên được sử dụng cho acid 
fusidic dùng toàn thân. Nói chung, không có giá 
trị ngưỡng được thiết lập đối với các kháng sinh 
dùng tại chỗ. 
Các Staphylococcus 33B N 
loài | aureus và Staphylococcus XS 
nhạy | epidermis (bao gôm các chủng kháng ¢ TY ` NA 
cảm methycillin và sinh beta lactamase); -[ ““ UU HAN \ Ì 

phô | Corynebacterium TE *, 
biên | minutissimum; Clostridium JA VIET 1/3) 

spp.; Peptococcus spp.; 4 ⁄ 
Peptostreptococcus  sDĐ.; Neiseria : po? ay 
spp.; Bacteroides fragilis. 

Cac Streptococcus 
sinh | pyogenes; Streptococcus 
vat pneumoniae; Streptococci viridans; 
kháng | trực khẩn gram () bao 
thudc | gôm Haemophilus 
bam | influenza; Enterobactericeae; Pseud 
sinh | omonas spp.; Escherichia 

coli va Klebsiella pneumoniae. 

DAC TINH DƯỢC DONG HỌC 
Hap thu 
Các nghiên cứu in vitro cho thay acid fusidic có 
thé thâm qua da người nguyên, vẹn. Mức độ 
thâm nhập phụ thuộc vào các yếu tố như thời 
gian tiêp xúc với acid fusidic và tình trạng của 
da. 
Thải trừ 
Acid fusidic được bài tiết chủ yếu qua mật với 
một lượng nhỏ được đào thải trong nước tiểu. 
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp I tuýp 3g. 
DIEU KIỆN BAO QUAN: Bao quan nơi khô 
ráo, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sang. 
TIỂU CHUAN CHAT LUONG: BP. 
HAN DUNG: 36 thang kể từ ngày sản xuất. 
TEN, DIA CHi CUA CO SO SAN XUAT 
AGIO PHARMACEUTICALS LTD. 
Địa chi: T-81, 82. M.LD,C., Bhosari, 
411026 Maharashtra State, An D6 
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