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Ry Thuốc này chi dùng theo đơn thuốc 

HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC 

FUZI-SK 

o Thuốc dùng ngoài. 

s Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. 

o Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Nếu can thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ hoặc 

đdược sĩ. 

o Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong mudn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

o Để thuốc xa tầm tay trẻ em. 

o Không dùng thuốc quá hạn in trên bao bì. 

1. Tên thuốc: FUZI-SK 

2. Thành phần công thức thuốc 

Mỗi gam thuốc kem có chứa: 

Thành phần hoat chdt: Acid Fusidic tương ứng với Acid Eusidic khan 2% (w/w) 

Thành phân tá dược: Butylated Hydroxyanisole, Cetyl Alcohol [GINOL-16 (98%)], Potassium 

Sorbate, Liquid paraffin (Heavy), Polysorbate 60 (Tween-60), White soft paraffin, Glycerol, All - 

Rac- alpha- Tocopherol, Hydrochloric acid (36%), Nước tinh khiét. 

3. Dang bào chế: Thuốc kem bôi ngoài da. 

Mô tả: Kem mềm, đồng nhất, màu trắng đến trắng ngà, không có sạn. 

4. Chỉ định 

Điều trị các nhiễm trùng da nguyên phát không nghiêm trong, nông và không lan rộng do các vi sinh 

vật nhạy cảm với Acid Fusidic, đặc biệt là Staphylococcus. 

Nhiễm trùng da nguyên phát có thể đáp ứng với điều trị bằng Acid Fusidic dùng tại chỗ bao gồm: 

bệnh chốc lở, viêm nang lông nông, mụn cóc, viêm quanh móng và ban đỏ. 

Cần xem xét hướng dẫn chính thức về việc sử dụng hợp lý các chất kháng khuẩn 

5. Cách dùng, liều dùng 

Liều dùng 

Bôi 3 dén 4 lần một ngày. Có thé dùng tần suất ít hơn đối với những thương tôn kín. 

Cách dùng 

Chỉ dùng ngoài da. 

6. Chống chỉ định 

Quá mẫn với Acid Fusidic hoặc bất kỳ tá được nào của thuốc. 

7. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc
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Đã có báo cáo về tinh trạng kháng thuốc của vi khuẩn xảy ra khi sử dụng Acid Fusidic dùng tai chỗ. 

Giống như tất cả các loại kháng sinh, việc sử dụng kéo dài hoặc tái diễn có thể làm tăng nguy cơ phát 

triển tình trạng kháng kháng sinh. 

Không nên sử dụng thuốc trong các bệnh nhiễm trùng do các vi khuẩn không nhạy cảm với Acid 

Fusidic gây ra, đặc biệt là Pseudomonas aeruginosa. 

Việc sử dụng kéo dài hoặc tái diễn có thể làm tăng nguy cơ mẫn cảm khi tiếp xúc. 

Khi sử dụng thuốc trên mặt, cần cần thận tránh bị dính vào mắt vì Acid Fusidic có thé gây kích ứng 

kết mạc. 

Thude có chứa Butylated Hydroxyanisole, Cetyl Aleohol, Potassium Sorbate mà có thể gy ra phản 

ứng da tại chỗ (như viêm da tiép xúc). Ngoài ra, Butylated Hydroxyanisole có thé gây kích ứng mắt 

và niêm mạc. 

8. Sir dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

'Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai 

Có thể sử dụng cho phụ nữ có thai. Không có tác dụng phụ nao trên phụ nữ có thai được dự đoán, bởi 

vì sự hấp thu hệ thống ddi với Acid Fusidic dùng tại chỗ là không đáng ké. 

lSử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú 

Có thể sử dụng cho phụ nữ cho con bú nhưng được khuyến cáo nên tránh bôi thuốc lên ngực. Không 

có tác dụng phụ nào trên phụ nữ cho con bú/trẻ sơ sinh được dự đoán, bởi vì sy hấp thu hệ théng đối 

với Acid Fusidic dùng tại chỗ là không đáng ké. 

Khả năng sinh sản: Không có nghiên cứu lâm sàng nào về khả năng sinh sản của kem Fusidic acid 

20mg/g. Không có anh hưởng nào được dự đoán & phụ nữ trong độ tudi sinh đẻ vì mức phơi nhiễm 

toàn thân với Acid fusidic/natri fusidate bôi tại chỗ là không đáng kể. 

9. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 

Không có hoặc ảnh hưởng không đáng ké dén khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

10. Tương tác, tương ky của thuốc 

Không có nghiên cứu đã được thực hiện. 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không tron lẫn thuốc này với các thuốc khác 

11. Tác dụng không mong muén của thuốc 

Tần suất ước tinh xuất hiện các tác dụng không mong muốn dựa trên dữ liệu từ nghiên cứu lâm sàng 

và các báo cáo tự phát. 

Dựa trên các dữ liệu từ nghiên cứu lâm sang đối với kem và thuốc mỡ Acid Fusidic, tàn suất xuất 

hién tác dụng không mong muốn là 2,3%. 

Các tác dụng không mong muồn thường xuyên được báo cáo là các phản ứng da như ngứa và phát 

ban, theo sau đó là đau và kích ứng tại nơi bôi thuốc, tất cả đều xảy ra & dưới 1% bệnh nhân. 

Tén suất tác dụng phụ được quan sát thấy trong các nghiên cứu lâm sàng và giám sát sau khi đưa 

thuốc ra thị trường được đưa ra trong bang dưới đây là được xác định theo quy ước tằn số MedDRA: 
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Rất thường gặp (>1/10), 

Thường gặp (1/100 dén <1/10), 

it gặp (=1/1.000 đến <1/100), 

Hiém gặp (>1/10.000 dén <1/1.000), 

Rất hiém gặp (<1/10.000), 

Không biết (không thé ước tinh từ dữ liệu có sẵn). 

gịịịỉạểỊỆnhằịỂẳuan Tần suất Tic dụng không mong muốn 

Rối loạn hệ thống miễn dịch |Hiém gặp Phản ứng quá mẫn 

Rồi loạn mắt Hiếm gặp Viêm kết mạc 

Rối loạn da và mô dưới da |t gặp Viêm da (bao gồm viêm da úếp xúc, eczema) 

Phát ban* 

Ngứa, ban đỏ 

Hiém gặp Phù mạch, mề đay, mụn rộp 

Các rồi ỏạr3 chung và 'tinh it gặp Đau tại nơi bôi thuốc (bao gồm cémlgiéc nóng 

trạng tại chỗ dùng thuộc rát trên da), kích ứng tại nơi bôi thuộc 

*Nhiêu loại phản ứng phát ban như ban đỏ, nôi ban nột san và mụn mủ được báo cáo. Phát ban toàn 

thân cũng đã xảy ra. 

Đồối với trẻ em 

Tần suất, loại và mức độ của các tác dụng không mong muốn được cho là giéng như người lớn. 

Hướng dẫn Báo cáo các phần ứng có hại khi sử dụng thuốc: 

Ghi 15 các trường hợp ngừng sử dụng thuốc, các trường hợp phải thông báo cho bác sỹ, dược sĩ đối 

với các phản ứng có hại có thể gặp phải khi sử dụng thuốc hoặc báo cáo các phản ứng có hại của 

thuốc về Trung tâm Thông tin thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc. 

12. Quá liều và cách xử trí: 

Quá liều gần như không xảy ra. 

Trừ khi mẫn cảm với Acid Fusidic hoặc bất kỳ tá dược nào của thuốc, việc vô tình nuốt phải thuốc 

hầu như không gy ra bất kỳ tác hại nào. Tổng lượng Acid Fusidic thường sẽ không vượt quá tổng 

liều uống hàng ngày đã được phê duyệt của các sản phẩm có chứa Acid Fusidic ngoại trừ & trẻ em 

dưới 1 tuổi và nặng < 10 kg. Mặc dù trong trường hợp này, một đứa trẻ & độ tuổi này khó có thé ăn 

hết cả một tuýp kem. Nồng độ của tá dược quá thấp dé có thé gây nguy cơ về an toàn. 

13. Đặc tính dược lực học: 

Nhóm dược lý: Các kháng sinh khác dùng tại chỗ. 

Mã ATC: D06AX01 

Cơ chế hoạt động và hiệu quả dược lực học: 
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Acid Fusidic là một chất kháng khuẩn mạnh. Acid Fusidic và muối của nó thể hiện khả năng hòa tan 

trong chất béo và nước, hoạt động bề mặt mạnh mẽ và thể hiện khả năng xuyên qua da nguyên vẹn 

một cách bt thường. Nồng độ 0,03 - 0,12 meg/mL Acid Fusidic có tác dụng ức chế gần như tất cả 

các chủng Staphylococcus aureus. Việc sử dụng tại chỗ Acid Fusidic cũng có hiệu quả chéng lai 

Streptococci, Corynebacteria, Neisseria va Clostridia nhất định. 

Hiệu quả lâm sàng và an toàn: 

Cơ ché kháng thuốc: 

Khả năng kháng thuốc déi với Acid fusidic có thể thay đổi theo vùng dia 1y và thông tin về các kiểu 

kháng thuốc tại địa phương nên được thu thập thông qua phòng xét nghiệm vi sinh tại khu vực. Nhìn 

chung, khả năng kháng thuốc xảy ra & 1-10% Staphylococcus aureus và 10-20% tụ cầu khuẩn không 

có coagulase. Chưa có báo cáo về khả năng kháng chéo giữa kem Fusidic acid 20mg/g và các loại 

kháng sinh khác. 

Độ nhạy: 

D0 nhạy của vi khuẩn đối với Acid fusidic dựa trên độ nhạy trong ống nghiệm và ndng độ trong huyết 

tương đạt được sau liệu pháp toàn thân. Điều trị tại chỗ gây ra nồng độ dinh cao hơn so với huyết 

tương. Tuy nhiên, động học của kem sau khi bôi tại chỗ có thé thay đồi hiệu quả của kem như thế nào 

vẫn chưa được biết rõ. 

Điểm giới hạn: 

Các giá trị MIC sau đây được khuyến nghị để phân biệt vi khuẩn nhạy cảm và không nhạy cảm: S < 

1 ng/ml và R > 1 pg/ml. Điểm giới hạn này nén được sử dụng dé sử dụng Acid fusidic toàn thân. 

Nhìn chung, không có ngưỡng nào được thiết lập cho việc sử dụng kháng sinh tại chỗ. 

Các loài nhạy cảm thông | Staphylococcus aureus và Staphylococcus epidermis (bao gom các 

thường chủng kháng methycillin và sản xuất beta lactamase); 

Corynebacterium minutissimum; Clostridium spp.; Peptococcus 

spp.; 

Peptostreptococcus spp.; Neiseria spp.; Bacteroides fragilis. 

Các loài có khả năng kháng | Streptococcus pyogenes; Streptococcus pneumoniae; Streptococci 

thuốc viridans; hầu hết các trực khuẩn gram âm bao gr")m Haemophilus 

influenza; Enterobactericeae; Pseudomonas spp.; Escherichia coli 

va Klebsiella pneumoniae. 

14. Đặc tính dược động học: 

Các nghiên cứu in vitro cho mấy Acid Fusidic có thể được hấp thu qua da. Mức độ hấp thu phụ thuộc 

vào các yếu t như thời gian tiếp xúc với Acid Fusidic và tình trang của da. Acid Fusidic thải trừ chủ 

yếu qua mật và một lượng nhỏ qua nước tiểu.
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15. Quy cách đóng gói: Hộp 1 tuýp 5g & Hộp 1 tuýp 10 g. 

16. Điều kiện bảo quén, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 

Điều kiện bảo quản: Bảo quản nơi khô mát, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

Hạn dùng: 24 tháng ké từ ngày sản xuất, sản phẩm sau mở nắp nên được dùng trong vòng 30 ngày. 

Tiéu chuẩn chất lượng của thuốc: Tiêu chuẩn nhà sản xuất. 

17. Tên, địa chi cơ sở sản xuất thuốc: 

S Kant HEALTHCARE Ltd. 

Địa chỉ: Plot No. 1802 - 1805, G.1.D.C., Phase III, Vapi City - Vapi - 396 195, District - Valsad, Gujarat State, 

India. 
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