ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Dermafusin
20 mg/g krem
Acidum fusidicum

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Dermafusin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dermafusin
Jak stosowac lek Dermafusin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Dermafusin

Inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Dermafusin i w jakim celu si¢ go stosuje

Grupa farmakoterapeutyczna

Inne antybiotyki do stosowania miejscowego, kod ATC: DO6AX01.

Lek Dermafusin jest antybiotykiem; substancjg czynna leku jest kwas fusydowy.

Lek Dermafusin jest zalecany w leczeniu zakazen skory wywotanych przez bakterie z rodziny
gronkowcow lub paciorkowcow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dermafusin

Kiedy nie stosowac leku Dermafusin

- w uczuleniu na kwas fusydowy lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku Dermafusin.

- Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu cetylowego oraz potasu sorbinianu, ten lek moze
powodowac miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

- Ze wzgledu na zawarto$¢ butylohydroksyanizolu (E320), ten lek moze rowniez powodowac
miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory) oraz podraznienie oczu i bton
sluzowych.

- Ten lek powinien by¢ ostroznie stosowany w okolicy oka.

Dzieci

Nie dotyczy.



Lek Dermafusin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Dermafusin z jedzeniem i piciem

Nie dotyczy.

Ciaza i karmienie piersia

Ten lek moze by¢ stosowany w cigzy oraz w okresie karmienia piersia.

Podczas karmienia piersia nie nalezy stosowa¢ tego leku na piersi.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Kwas fusydowy stosowany miejscowo nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Dermafusin zawiera butylohydroksyanizol, potasu sorbinian i alkohol cetylowy.

Ten lek zawiera butylohydroksyanizol, potasu sorbinian i alkohol cetylowy, ktore moga powodowac
miejscowe reakcje skorne (np. zapalenie kontaktowe skory) oraz podraznienie oczu i bton sluzowych.
3. Jak stosowaé lek Dermafusin

Lek Dermafusin nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Dawkowanie
Lek do stosowania miejscowego, z opatrunkiem lub bez, raz lub dwa razy dziennie po oczyszczeniu
zakazonego obszaru.

Nalezy unika¢ naktadania grubej warstwy kremu.

Czas trwania leczenia
Czas leczenia nalezy ograniczy¢ do jednego tygodnia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dermafusin

Przedawkowanie jest mato prawdopodobne.

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Dermafusin nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie zastosowania leku Dermafusin

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Dermafusin

Nie dotyczy.

4, Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek Dermafusin moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystgpia.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane, ktore moga wystapic¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow:

» miejscowe reakcje skorne (w tym kontaktowe zapalenie skéry, wyprysk)

» wykwity skdrne (wysypka)

* swedzenie (§wiad), zaczerwienienie skory (rumien)

* bdl w miejscu podania (w tym uczucie pieczenia skory), podraznienie w miejscu podania

Rzadkie dziatania niepozadane, ktoére moga wystapic rzadziej niz u 1 na 1000 osob:

+ reakcja alergiczna
« zapalenie spojowek
* obrzegk szyi i twarzy
» pokrzywka

* pecherze

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek Dermafusin

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Dermafusin po uptywie terminu waznos$ci (EXP) zamieszczonego na pudetku i na
tubie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby - 6 miesigcy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

EXP — termin waznos$ci

Lot — numer serii

6. Inne informacje



Co zawiera lek Dermafusin

Substancjg czynng jest kwas fusydowy. Kazdy gram zawiera 20 mg kwasu fusydowego.
Ponadto lek zawiera: butylohydroksyanizol (E 320), alkohol cetylowy, glicerol, parafing, ciekla,
polisorbat 60, potasu sorbinian, wod¢ oczyszczona, wazeling biata, kwas solny.

Jak wyglada lek Dermafusin i co zawiera opakowanie

Biaty, jednorodny krem w aluminiowej tubie, zamknigtej biata zakretka z polietylenu.
Wielko$¢ opakowania: 10 g, 15 g i 30 g.

Podmiot odpowiedzialny
PERFFARMA Sp. z 0.0, ul. Krolowej Marysienki 13/11, 02- 954 Warszawa, Polska.

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Francia ACIDE FUSIDIQUE BGR 2%, creme
Grecja Emfucin 2%, xpéua

Polska Dermafusin

Hiszpania Acido Fusidico Isdin 20 mg/g crema
Wytworca

Laboratoires Chemineau, 93 route de Monnaie, 37210 VVouvray, Francja

Kymos S.L., Ronda de Can Fatjd, 7B (Parque Tecnoldgico del Vallés), Cerdanyola del Vallés, 08290
Barcelona, Hiszpania

Misom Labs Ltd., Malta Life Sciences Park, LS2.01.06, Industrial estate, San Gwann, SGN 3000,
Malta

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2021



