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ΦΤΛΛΟ ΟΔΗΓΘΩΝ ΥΡΗ΢Η΢:ΠΛΗΡΟΦΟΡΘΕ΢ ΓΘΑ ΣΟ ΥΡΗ΢ΣΗ 

 

Fubecot
® 

2% + 0,1% θξέκα 

Fusidic acid + Betamethasone (as valerate) 

 

 

1. ΠΡΟ΢ΔΘΟΡΘ΢ΜΟ΢ ΦΑΡΜΑΚΕΤΣΘΚΟΤ ΠΡΟΪΟΝΣΟ΢ 
 

1.1. Ονομαζία πποφόνηορ 
 

Fubecot
®

 
 

1.2. ΢ύνθεζη 

 

Δπαζηικέρ οςζίερ: Fusidic acid θαη Betamethasone valerate. 

Έκδοσα: White soft paraffin, Cetostearyl alcohol, Paraffin liquid, Cetomacrogol 1000, 

Sodium dihydrogen phosphate, Chlorocresol, Sodium hydroxide, Water purified. 

 

1.3. Φαπμακοηεσνική μοπθή 
 

Κξέκα εμσηεξηθήο ρξήζεο. 

 

1.4. Πεπιεκηικόηηηα ζε δπαζηικά ζςζηαηικά 
 

Κάζε g θξέκαο Fubecot
® 

πεξηέρεη 20 mg fusidic acid θαη 1 mg betamethasone. 

 

1.5. Πεπιγπαθή  - ΢ςζκεςαζία 

 

 Κάζε θνπηί πεξηέρεη ζσιελάξην κε 15 g θξέκαο εμσηεξηθήο ρξήζεο θαη θύιιν νδεγηώλ 

ρξήζεο. 

 Κάζε θνπηί πεξηέρεη ζσιελάξην κε 30 g θξέκαο εμσηεξηθήο ρξήζεο θαη θύιιν νδεγηώλ 

ρξήζεο. 

 

1.6. Φαπμακοθεπαπεςηική καηηγοπία 
 

Σπλδπαζκόο αληηβηνηηθνύ θαη θνξηηθνζηεξνεηδνύο (ATC: D07CC01). 

 

1.7. Τπεύθςνορ Κςκλοθοπίαρ: 
 

ΤΑΡΓΚΔΤ ΦΑΡΜΑ, Μελάλδξνπ 54, 104 31 Αζήλα, Τει.: 210 5224830, Φαμ: 210 5224838, 

E-mail: info@targetpharma.gr, http://www.targetpharma.gr 

 

1.8. Παπαζκεςαζηήρ 

 

Φαξκαθεπηηθή Βηνκεραλία PROEL Δπακεηλώλδαο Γ. Κνξώλεο Α.Δ. 

 

2. ΣΘ ΠΡΕΠΕΘ ΝΑ ΓΝΩΡΘΖΕΣΕ ΓΘΑ ΣΟ ΦΑΡΜΑΚΟ ΠΟΤ ΢Α΢ ΥΟΡΗΓΗ΢Ε Ο 

ΓΘΑΣΡΟ΢ ΢Α΢ 
 

 

 

mailto:info@targetpharma.gr
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2.1. Γενικέρ πληποθοπίερ 

 

Η Fubecot
®
 ζπλδπάδεη ηελ ηζρπξή ηνπηθή αληηβαθηεξηαθή δξάζε ηνπ fucidic acid κε ηελ 

αληηθιεγκνλώδε θαη αληηθλεζκώδε δξάζε ηεο betamethasone. 

Τν fucidic acid είλαη δξαζηηθό, ζε ρακειέο ππθλόηεηεο, θαηά ησλ ζηαθπινθόθθσλ, 

ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ θαη ησλ ζηειερώλ πνπ είλαη αλζεθηηθά ζηελ πεληθηιίλε ή ζε άιια 

αληηβηνηηθά. 

Τνπηθά, ην fucidic acid είλαη επίζεο δξαζηηθό θαηά ησλ ζηξεπηνθόθθσλ, θνξπλνβαθηεξηδίσλ, 

neisseria θαη κεξηθώλ θισζηξηδίσλ. 

 

2.2. Ενδείξειρ: 

 

Η Fubecot
®

 ελδείθλπηαη ζε θιεγκνλώδεηο δεξκαηίηηδεο κε παξνπζία βαθηεξηαθήο ινίκσμεο 

ή επηθείκελεο. 

Η θιεγκνλώδεο δεξκαηίηηδα πεξηιακβάλεη αιιεξγηθό έθδεκα, δηζθνεηδέο έθδεκα, 

ειεθαληηαζηθό έθδεκα, ζκεγκαηνξξντθό έθδεκα, κεηαδνηηθό έθδεκα, ρξόλην ιεηρελνεηδέο 

έθδεκα, ςσξίαζε, δηζθνεηδή εξπζεκαηώδε ιύθν. 

 

2.3. Ανηενδείξειρ: 
 

Υπεξεπαηζζεζία ζε νπνηνδήπνηε από ηα ζπζηαηηθά ηνπ πξντόληνο. 

Τα ηνπηθά ζθεπάζκαηα θνξηηθνζηεξνεηδώλ δε ζα πξέπεη λα ρξεζηκνπνηνύληαη ζηελ 

πεξίπησζε αδηάγλσζηεο δεξκαηνπάζεηαο. Αθόκε, ζα πξέπεη λα απνθεύγεηαη ε ρξήζε ηνπο ζε 

πεξηπηώζεηο αθκήο, πεξηζηνκαηηθήο δεξκαηίηηδαο, ζε άηνλα έιθε, αιιά θαη ζε εγθαύκαηα, 

επεηδή παξεκπνδίδνπλ ηελ επνύισζε. 

 

2.4. Ειδικέρ πποθςλάξειρ και πποειδοποιήζειρ καηά ηη σπήζη: 
 

2.4.1. Γενικά 

 

α. Να απνθεύγεηαη ε καθξόρξνλε ρξήζε ζηα παηδηά. 

Τα παηδηά είλαη πην επηξξεπή ζε ζπζηεκαηηθέο αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο από ηε ρξήζε 

ηνπηθώλ θνξηηθνζηεξνεηδώλ, δηόηη κπνξεί λα απνξξνθήζνπλ κεγαιύηεξεο πνζόηεηεο 

θαξκάθνπ, ιόγσ κεγαιύηεξεο επηθάλεηαο δέξκαηνο ζε ζρέζε κε ην βάξνο ζώκαηνο.  

β. Όηαλ εθαξκόδεηαη ζηεγαλή επίδεζε, πξέπεη λα γίλεηαη ζύζηαζε γηα θαζαξηζκό ηνπ 

δέξκαηνο, ώζηε λα απνθεπρζεί ελδερόκελε επηκόιπλζε. 

γ. Να κε γίλεηαη ρξήζε ηνπηθώλ θνξηηθνζηεξνεηδώλ πέξαλ ησλ ηξηώλ εβδνκάδσλ, ρσξίο 

επαλεμέηαζε από δεξκαηνιόγν. 

δ. Μεηά από επαλεηιεκκέλε εθαξκνγή, ηνπιάρηζηνλ 10-15 εκεξώλ, κπνξεί λα παξαηεξεζεί 

πξνζσξηλή κείσζε ή απώιεηα ηεο δξαζηηθόηεηαο ησλ θνξηηθνζηεξνεηδώλ (ηδίσο ησλ 

θζνξησκέλσλ), ιόγσ ηαρπθύιαμεο. Τν θαηλόκελν απηό απνθαζίζηαηαη κεηά από δηαθνπή 

ηεο ρξήζεο νιίγσλ εκεξώλ ή εβδνκάδσλ. 

ε. Σηελ ςσξίαζε λα ρνξεγνύληαη κε θεηδώ θαη κε επίβιεςε εηδηθνύ, δηόηη πέξαλ ηεο 

πξνζσξηλήο σθέιεηαο, καθξνρξνλίσο θαη κεηά ηε δηαθνπή ηεο ζεξαπείαο ππάξρεη θίλδπλνο 

επηδείλσζεο ηεο λόζνπ. 

ζη. Λόγσ ησλ αλεπηζύκεησλ ελεξγεηώλ από πηζαλή απνξξόθεζε απαηηείηαη πξνζνρή όηαλ 

εθαξκόδεηαη ζε κεγάιεο επηθάλεηεο δέξκαηνο ή ζε παξαηεηακέλε ρνξήγεζε, ηδηαίηεξα ζηα 

παηδηά, θαζώο θαη ζε αζζελείο κε βαξηέο λεθξνπάζεηεο, αηκνξξαγηθή δηάζεζε θαη ζε 

επηθείκελνπο εκβνιηαζκνύο. 

δ. Γεληθά, ζα πξέπεη λα επηιέγεηαη ην ιηγόηεξν ηζρπξό θνξηηθνζηεξνεηδέο πνπ ζεσξείηαη 

απνηειεζκαηηθό γηα ηελ έλδεημε πνπ πξννξίδεηαη θαη επί κε αληαπνθξίζεσο λα ρνξεγείηαη 

άιιν ίδηαο ηζρύνο ή κεγαιύηεξεο. 
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ε. Δλδέρεηαη λα πξνθαιέζεη θαηαξξάθηε θαη γιαύθσκα όηαλ ρξεζηκνπνηείηαη ζηελ πεξηνρή 

πιεζίνλ ησλ νθζαικώλ γηα παξαηεηακέλν ρξνληθό δηάζηεκα. 

Αλ γίλεη ηνπηθή ρξήζε ζηα βιέθαξα, ρξεηάδεηαη πξνζνρή ώζηε ην θάξκαθν λα κελ έιζεη 

ζε επαθή κε ηνπο νθζαικνύο. 

 

2.4.2. Κύηζη και γαλοςσία 

 

Γελ ππάξρνπλ επαξθή ζηνηρεία γηα ηελ αζθάιεηα ησλ ηνπηθώλ θνξηηθνζηεξνεηδώλ θαηά ηε 

ρξήζε ηνπο ζε εγθύνπο γπλαίθεο. Τνπηθή εθαξκνγή ηζρπξώλ θνξηηθνζηεξνεηδώλ ζε έγθπα 

δώα έρεη πξνθαιέζεη αλσκαιίεο ζηελ αλάπηπμε ηνπ εκβξύνπ. 

Γηα ην ιόγν απηό, ηα ηνπηθά θνξηηθνζηεξνεηδή κπνξνύλ λα ρνξεγνύληαη θαηά ηελ εγθπκνζύλε 

κόλν αλ ην αλακελόκελν όθεινο δηθαηνινγεί ηνλ πηζαλό θίλδπλν γηα ην έκβξπν. Σε ηέηνηεο 

πεξηπηώζεηο, δελ πξέπεη λα ρνξεγνύληαη ζε κεγάιεο πνζόηεηεο ή γηα καθξύ ρξνληθό δηάζηεκα. 

Όηαλ ε ρξήζε θνξηηθνζηεξνεηδώλ θαηά ηε δηάξθεηα ηνπ ζειαζκνύ θξίλεηαη απαξαίηεηε, ε 

πνζόηεηα ηνπ θαξκάθνπ θαη ε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο ζα πξέπεη λα πεξηνξίδνληαη ζην 

ειάρηζην. 

 

2.4.3. Επίδπαζη ζηην ικανόηηηα οδήγηζηρ και σειπιζμού μησανημάηυν: 

 

Κακία γλσζηή. 

 

2.5. Αλληλεπιδπάζειρ με άλλα θάπμακα και άλλερ μοπθέρ αλληλεπίδπαζηρ: 
 

Κακία γλσζηή. 

 

2.6. Δοζολογία και ηπόπορ σοπήγηζηρ: 

 

Με θαιπκκέλεο πεξηνρέο: 2-3 θνξέο ηελ εκέξα. 

Καιπκκέλεο πεξηνρέο: κηθξόηεξε ρξήζε ζεσξείηαη επαξθήο. 

 

2.7. Τπεπδοζολογία - Ανηιμεηώπιζη 

 

Η ππεξδνζνινγία κπνξεί λα ζπλνδεύεηαη από ηνπηθά θαη ζπζηεκαηηθά ζπκπηώκαηα, ηα νπνία 

ζρεηίδνληαη κε ηηο πςειέο δόζεηο ησλ θνξηηθνζηεξνεηδώλ. Δάλ εκθαληζζνύλ ζπκπηώκαηα 

ππεξδνζνινγίαο ε ζεξαπεία δελ ζα πξέπεη λα δηαθνπεί, αιιά λα κεησζεί ζηαδηαθά. Η 

αλεπάξθεηα ησλ επηλεθξηδίσλ ίζσο ρξεηαζζεί ζεξαπεία κε ελδνθιέβηα ρνξεγνύκελε 

πδξνθνξηηδόλε. Θα πξέπεη λα ζεκεησζεί όηη ε ππεξδνζνινγία κε απηό ην ηνπηθό 

θνξηηθνζηεξνεηδέο είλαη απίζαλν λα ιάβεη ρώξα, εθηόο αλ γίλεη παξαηεηακέλε θαη θαθή 

ρξήζε ηνπ πξντόληνο. 

 

2.8. Ανεπιθύμηηερ ενέπγειερ: 

  

Τοπικές μετά από μακροχρόνια τοπική χρήση 

Οη αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο πνπ έρνπλ αλαθεξζεί κε ηα ηζρπξά ηνπηθά θνξηηθνζηεξνεηδή ζηηο 

ζέζεηο εθαξκνγήο ηνπο, είλαη: 

Αίζζεκα θαύζνπ, θλεζκόο, εξεζηζκόο, μεξόηεηα, ζπιαθίηηδα, ππνκειάγρξσζε, ιέπηπλζε ηνπ 

δέξκαηνο, ηειαγγεηεθηαζίεο. 

Τξνπνπνίεζε ηεο θιηληθήο εηθόλαο επί ιαλζαζκέλεο ρξήζεο (κπθεηηάζεηο, ςώξα). 

Γεπηεξνπαζήο ινίκσμε, ηνπηθέο κηθξνβηαθέο ινηκώμεηο (έλαξμε ιαλζάλνπζαο ινίκσμεο ή 

επηδείλσζε εμειηζζόκελεο), κπθεηηαζηθέο ινηκώμεηο, δηεπθόιπλζε ηεο έλαξμεο 

κνιπζκαηηθήο ηεξκίλζνπ θαη νμπηελώλ θνλδπισκάησλ. 
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Αλαζηνιή ηεο επνύισζεο ηξαπκάησλ, αθκνεηδή ζηνηρεία, θιπθηαηλίδηα, ζεξηλή ηδξώα, 

πεξηζηνκαηηθή δεξκαηίηηο, εμάλζεκα ππό κνξθή ξνδόρξνπ αθκήο, ππνηξνπή θιπθηαηλώδνπο 

ςσξίαζεο επί δηαθνπήο ηεο ζεξαπείαο (rebound phenomenon), αηξνθία ηνπ δέξκαηνο ππό 

κνξθή νπιήο, γξακκνεηδείο ξαβδώζεηο, επξπαγγείεο, πνξθπξηθά εμαλζήκαηα, εξύζεκα 

δηάρπην, βιαηηδν-θπζαιηδώδε άηππα εμαλζήκαηα, αιιεξγηθή ππεξεπαηζζεζία, ηνπηθή 

ππεξηξίρσζε. 

Αλ εκθαληζζνύλ ζπκπηώκαηα ππεξεπαηζζεζίαο, ζα πξέπεη ε ρνξήγεζε λα ζηακαηήζεη 

ακέζσο. 

Οη παξαπάλσ αλεπηζύκεηεο ελέξγεηεο δελ είλαη ζπλήζεηο, αιιά κπνξεί λα εκθαληζζνύλ 

ζπρλόηεξα κε ηε ρξήζε ζηεγαλήο επίδεζεο ή κεηά από καθξνρξόληα ηνπηθή ρξήζε. 

 

Γενικές μετά από μακροχρόνια τοπική χρήση 

Καηαζηνιή ηεο ιεηηνπξγίαο ηνπ θινην-επηλεθξηδηθνύ άμνλα, πηώζε ηνπ επηπέδνπ ηεο 

θνξηηδόιεο ζην πιάζκα - ζύλδξνκν CUSHING. 

 

Κένηπο Δηληηηπιάζευν Αθηνών, Σηλ.: 210.7793777 

 

Σε πεξίπησζε πνπ ζεσξείηε όηη ην θάξκαθν ζαο πξνθάιεζε θάπνηα αλεπηζύκεηε ελέξγεηα 

παξαθαινύκε λα ηε γλσζηνπνηήζεηε ζην ζεξάπνληα ηαηξό ζαο, ή ζην θαξκαθνπνηό ή άιιν 

επαγγεικαηία ηνπ ηνκέα ηεο πγείαο , ή απεπζείαο ζηνλ Δζληθό Οξγαληζκό Φαξκάθσλ 

(Μεζνγείσλ 284, 15562, Φνιαξγόο, www.eof.gr). 

 

2.9. Σι ππέπει να γνυπίζεηε ζηην πεπίπηυζη πος παπαλείτεηε να πάπεηε κάποια 

δόζη: 

 

Να πάξεηε ηελ δόζε όζν γίλεηαη πην γξήγνξα. Αλ, όκσο, πιεζηάδεη ε ώξα γηα ηελ επόκελε 

δόζε κελ θάλεηε ρξήζε ηεο δόζεο πνπ παξαιείςαηε, αιιά ζπλερίζηε θαλνληθά ηελ ζεξαπεία. 

Με δηπιαζηάδεηε ηηο δόζεηο. 

 

2.10. Σι ππέπει να γνυπίζει ο αζθενήρ για ηην ημεπομηνία λήξηρ ηος πποφόνηορ: 
 

Η εκεξνκελία ιήμεο ηνπ πξντόληνο αλαγξάθεηαη ζηελ εμσηεξηθή ζπζθεπαζία θαη ζηνλ 

πξσηνγελή πεξηέθηε (ζσιελάξην). Με ρξεζηκνπνηείηε ην θάξκαθν αλ έρεη παξέιζεη ε 

εκεξνκελία ιήμεο ηνπ. 

 

2.11. Θδιαίηεπερ πποθςλάξειρ για ηη θύλαξη ηος πποφόνηορ: 

 

Να θπιάζζεηαη ζε ζεξκνθξαζία ρακειόηεξε ησλ 25ºC θαη καθξηά από ηα παηδηά. 

 

2.12. Ημεπομηνία ηελεςηαίαρ αναθεώπηζηρ ηος θύλλος οδηγιών 
 

14-12-2012 

 

 

  

http://www.eof.gr/
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3.  ΠΛΗΡΟΦΟΡΘΕ΢ ΓΘΑ ΣΗΝ ΟΡΘΟΛΟΓΘΚΗ ΥΡΗ΢Η ΣΩΝ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 
 

 Τν θάξκαθν απηό ζαο ην έγξαςε ν γηαηξόο ζαο κόλν γηα ην ζπγθεθξηκέλν ηαηξηθό ζαο 

πξόβιεκα. Γελ ζα πξέπεη λα ην δίλεηε ζε άιια άηνκα ή λα ην ρξεζηκνπνηήζεηε γηα 

θάπνηα άιιε πάζεζε, ρσξίο πξνεγνπκέλσο λα έρεηε ζπκβνπιεπζεί ην γηαηξό ζαο. 

 Δάλ θαηά ηε δηάξθεηα ηεο ζεξαπείαο εκθαληζζεί θάπνην πξόβιεκα κε ην θάξκαθν, 

ελεκεξώζηε ακέζσο ην γηαηξό ή ην θαξκαθνπνηό ζαο. 

 Δάλ έρεηε νπνηαδήπνηε εξσηεκαηηθά γύξσ από ηηο πιεξνθνξίεο πνπ αθνξνύλ ην 

θάξκαθν πνπ ιακβάλεηε ή ρξεηάδεζηε θαιύηεξε ελεκέξσζε γηα ην ηαηξηθό ζαο 

πξόβιεκα κε δηζηάζεηε λα δεηήζεηε ηηο πιεξνθνξίεο απηέο από ην γηαηξό  ή ην 

θαξκαθνπνηό ζαο. 

 Γηα λα είλαη απνηειεζκαηηθό θαη αζθαιέο ην θάξκαθν πνπ ζαο ρνξεγήζεθε ζα πξέπεη λα 

ιακβάλεηαη ζύκθσλα κε ηηο νδεγίεο πνπ ζαο δόζεθαλ. 

 Γηα ηελ αζθάιεηά ζαο θαη ηελ πγεία ζαο είλαη απαξαίηεην λα δηαβάζεηε κε πξνζνρή 

θάζε πιεξνθνξία πνπ αθνξά ην θάξκαθν πνπ ζαο ρνξεγήζεθε. 

 Να κε δηαηεξείηε ηα θάξκαθα ζε εξκάξηα ηνπ ινπηξνύ, δηόηη ε δέζηε θαη ε πγξαζία 

κπνξεί λα αιινηώζνπλ ην θάξκαθν θαη λα ην θαηαζηήζνπλ επηβιαβέο γηα ηελ πγεία ζαο. 

 Να κελ θξαηάηε θάξκαθα πνπ δελ ηα ρξεηάδεζηε πιένλ ή πνπ ήδε έρνπλ ιήμεη. 

 Γηα κεγαιύηεξε αζθάιεηα θξαηάηε όια ηα θάξκαθα ζε αζθαιέο κέξνο καθξηά από ηα 

παηδηά. 

 

 

4.  ΣΡΟΠΟ΢ ΔΘΑΘΕ΢Η΢ 

 

Τν θάξκαθν απηό ρνξεγείηαη κόλν κε ηαηξηθή ζπληαγή. 


