CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dermafusin, 20 mg/g, nd&

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Kazdy gram méci zawiera 20 mg sodu fusydynia(iatrii fusidas).
Substancje pomocnicze:Ady gram méaci zawiera take 4 mg alkoholu cetylowego i 46 mg lanoliny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mase.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate leczenie nagiujacych powierzchownych zaken skornych:
- liszajec i dermatozy zakane bakteriami powodagymi liszajca
. leczenie miejscowe wytznie ograniczonej postaci z niewigliczbg zmian,
. leczenie uzupetniage w skojarzeniu z antybiotykoteramigolng, w przypadku bardziej
rozsianych postaci.
- odkazanie skory i btorsluzowych, kedacych siedliskiem drobnoustrojow, u zdrowych nodicie
gronkowcow i po zakaeniu paciorkowcami, tzw. czyraczuo.

Nalezy uwzgkdni¢ oficjalne wytyczne, dotyaze wiaciwego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

Wazne informacje dotyegce klinicznego dziatania przeciwkozym rodzajom drobnoustrojow
wrazliwych na kwas fusydynowy, patrz punkt 5.1.

Nalezy wziag¢ pod uwag oficjalne wytyczne dotyegce wigciwego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Stosowanie miejscowe pod opatrunkiem ochronnynbibniego, raz lub dwa razy na gppo
oczyszczeniu zakanej powierzchni skory, u dorostych i dzieci. Ngleinikat nakladania grubej

warstwy. Czas leczeniajeto mozliwe, nalezy ograniczy do jednego tygodnia.

Produkt nie jest przeznaczony do stosowania w adip ciekacych, zmacerowanych zmian,
w fatdach skory oraz w przypadku owrzodzeodudzi.

Stosowanie na skér
4.3 Przeciwwskazania

Znana nadwrdiwo$¢ na kwas fusydynowy lub na kgholwiek substangj pomocnica, wymieniory
w punkcie 6.1.



4.4  Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenia
Nalezy unikat stosowania produktu leczniczego w leczeniu rogldgzmian na skérze oraz
owrzodzenia nog, ze wzglu na wchianianie sikwasu fusydynowego i ekspozygajkltadow na lek.

Po zastosowaniu miejscowym pgowystpi¢ uczulenie, ktére mae uniemaliwiaé pézniejsze
stosowanie takiego samego antybiotyku w postadi@ahiu og6lnym (patrz punkt ,Dziatania
niepazadane”).

Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania
Nie stosowa tego produktu leczniczego (w tej postaci farmaygeane]) do oczu lub na wewtnzng
powierzchng powiek.

Nalezy ograniczy czas leczenia, poniewaniejscowe stosowanie antybiotyku segpowodowé
selekcg niewraliwych drobnoustrojow i prowad&ido nadkaenia drobnoustrojami opornymi na ten
antybiotyk.

Ze wzgkdu na zawart@ alkoholu cetylowego oraz lanoliny ten produkt l@iczy maze powodowa
reakcje alergiczne (np. kontaktowe zapalenie skory)

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono bafi@otyczcych interakciji.
4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ptodna¢

Brak bada klinicznych dotycacych wptywu miejscowo stosowanego produktu Derniafoa
ptodna¢. Nie przewiduje si wptywu produktu Dermafusin na kobiety w wieku redczym, z uwagi
na nieistoty ekspozya} ogolnoustrojow po zastosowaniu produktu Dermafusin miejscowo.

Ciaza
Brak danych dotyegych stosowania kwasu fusydynowego u kobietamciNie wykazano dziatania

teratogennego w badaniach u zwigrz

Podanie ogolne kwasu fusydynowego w trzecim tryraesthzy powoduje ryzyko wygpienia
hiperbilirubinemi u noworodkow.

Majac na uwadze ograniczone wchitanianie ogélnoustrojpeveastosowaniu na skokwas
fusydynowy mae by¢ stosowany u kobiet w gty przez krotki okres czasu i na mate powierzchnie
skoéry. Ze wzgjdu na brak danych, nie najestosowa kwasu fusydynowego w okresieyzy
diugotrwale i na die powierzchnie skory.

Karmienie piersj

Nie wiadomo, czy kwas fusydynowy przenika do mlkkhiecego po zastosowaniu na skdtwas
fusydynowy mae by stosowany w okresie karmienia pigrprzez krétki okres czasu i na mate
powierzchnie skoéry. W okresie karmienia pigisist przeciwwskazane diugotrwate stosowanie
produktu, stosowanie go nazupowierzchnie skory lub w zakeniach gruczotu piersiowego.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.

4.8 Dziatania niepagadane



Dziatania niepgadane uporgdkowano wedtug grup uktadowo-nadowych oraz nagpujacej
czestasci wystepowania: bardzo esto £1/10), czsto £1/100 do <1/10), niezbyt egto ¢1/1 000 do
<1/100), rzadkox1/10 000 do < 1/1 000), eztas¢ nieznana (cgtas¢ nie mae by okreslona na
podstawie dogpnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko Nadwraliwosé

(>1/10 000do 1/1000)
Zaburzenia oka
Rzadko Zapalenie spojoéwek

(>1/10 000do 1/1000)
Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

Niezbyt czsto Zapalenie skéry (w tym : kontaktowe zapalenie skory
egzema)

(>1/1 000 do 1/100) Wysypka*
Swiad
Rumiea

*Raportowano rénego typy wysypki skérne takie jak:
rumieniowa, krostkowa,geherzykowa,
plamisto-grudkowa i grudkowa. Obserwowanazgak

wysypke uogélnior.
Rzadko Obrzk naczynioruchowy
Pokrzywka
(>1/10,000 and <1/1,000) Pecherzyki

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Niezbyt czsto Bol w miejscu aplikacji ( w tym uczucie pieczenia)
Podranienie w miejscu aplikacji
(>1/1000 do 1/100)

Dzieci i mtodzie
Oczekuje si, ze czstasé, rodzaj i cézkosé¢ dziatar niepazadanych u dzieci jest taka sama jak u
dorostych.

Mozliwa jest selekcja drobnoustrojow opornych na aiotytk stosowany miejscowo, szkodliwa dla
(dalszego) doustnego stosowania tego samego atyybidNiemniej jednak, w wkszaci
przypadkow, po krotkim okresie utajenia drobnoystapornein vivo stap sie ponownie wraliwe.

Majac na uwadze przezskorne wchtanianie produktu, lexagnia naley ograniczy do jednego
tygodnia i nie stosowaproduktu na die powierzchnie skory, zwtaszcza u niemgwke wzgédu na
niedojrzay czynnaé¢ nerek), poniewanie mana wykluczy dziatania niepzgdanego na wtrobe.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niepdane do Departamentu Monitorowania Nigganych
Dziatan Produktéw Leczniczych Uedlu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Mexdych
i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C




02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie dotyczy.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne antybiotyki de@i@mnia miejscowego;
Kod ATC: DO6AX01

Antybiotykoterapia miejscowa.
Antybiotyk o strukturze steroidowej, z grupy fusyignow.

Zakres dziatania przeciwbakteryjnego:

Produkt Dermafusin w postaci masci zawiera sodydysian, lek o silnym dziataniu
przeciwbakteryjnym. Kwas fusydynowy i jego soderezpuszczalne w ttuszczach i wodzie, wykazuj
silne dziatanie powierzchniowe oraz znagzdolnag¢ do przenikania przez nieuszkodz@kor.

Kwas fusydynowy w stzeni 0,03-0,121g/ml hamuje wzrost prawie wszystkich szczepow
Staphylococcus aureukwas fusydynowy w postaci kremu dziata rovénma Streptococcuspp.,
Corynebacteriunspp.,Neisseriaspp i niektoreClostridiumspp

Mechanizm dziatania:

Kwas fusydynowy i (lub) sodu fusydynian hamuje sygabiatek bakteryjnych poprzez zablokowanie
wydtuzania czynnika G. Przytzanie wydtiaonego czynnika G do rybosoméw i GTP jest utrudnjone
co w rezultacie prowadzi do zatrzymania proceswayzania energii niezinej do syntezy bialek.

Oporng¢:

Oporna¢ obserwowana u drobnoustrojéw zwykle wiaych na kwas fusydynowy jest tylko
jednostopniow oporndcia typu chromosomowego. Wskak mutacji dla tego typu oporsa jest
in vitro wysoki. Do chwili obecnej nie obserwowano opadridrzyzowej z innymi antybiotykami.
Procentowo oporrié w populaciji gronkowcow jest mata.

Uwaga:

Zamieszczony ponej zakres dziatania odpowiada zakresowi dziataniaski fusydynowego

w postaci o dziataniu og6lnym. Po zastosowaniu kisaydynowego w postaci do stosowania
miejscowego, jego &teniain situ sy znacznie wjksze ni stezenia w osoczu. Istnigjpewne
watpliwosci dotyczce kinetyki s¢zen in situ, miejscowych warunkéw fizycznych i chemicznych,
mogacych zmient aktywna¢ antybiotyku i stabilné produktuin situ

Krytyczne punkty odeicia rozr@niaja zazwyczaj wraliwe gatunki od gatunkéw, u ktérych
problemem mge by¢ nabyta oporné i od gatunkéw z wrodza@noporndgcia.

Zalecenia EUCAST: bakterie z grupy Staphylococgud: mg/l, R >1 mgl/l.

Czestas¢ wystpowania nabytej oporrsgi niektorych gatunkéw drobnoustrojow fedoyé rézna

w zalenasci od rejonu geograficznego i czasu wyizolowaniaedp drobnoustroju. Dlategozte
zwhaszcza w przypadku leczenigekich zakaern, naley bra¢ pod uwag lokalne dane dotygre
opornaici. W razie konieczroi nalezy zwroct sie do eksperta, szczegolnie wtedy, gdy zeadagia
lokalng lekooporn@é przydatnéé tego produktu leczniczego w niektérych zekéach meée budzi
wgtpliwos¢é.



Klasyfikacja drobnoustrojow

Zazwyczaj wraliwe gatunki

Bakterie tlenowe Gram-dodatnie
Staphylococcuspp metycylinowraliwe
Bakterie beztlenowe
Clostridiumdifficile

Clostridium perfringens
Peptostreptococcus
Propionibacterium acnes

Gatunki, dla ktérych problemem m®by nabyta oporng
(nabyta opornst >10%)

Bakterie tlenowe Gram-dodatnie

Staphylococcuspp. metycylinooporne

Naturalnie oporne drobnoustroje
Bakterie tlenowe Gram-dodatnie
Streptococcuspp ($)

Bakterie tlenowe Gram-ujemne
Acinetobacter

Enterobacteria

Pseudomonaspp

Bakterie beztlenow&ram-ujemne

$ Gatunki ktére wykazuj posredni naturall wrazliwos¢, w przypadku braku mechanizmoéw
OopornaGci.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie i dystrybucja

Brak danych okrdajacych farmakokinetyk kwasu fusydynowego po podaniu miejscowym u ludzi.
Jednake, badanian vitro wskazuj, ze kwas fusydynowy mi@ przenika przez nieuszkodzarskoe

u ludzi w stzeniu wickszym niz najmniejsze stzenia hamujace wzrost wilavych drobnoustrojéw.
Stopie jego przenikania zakg od takich czynnikdw, jak czas trwania nagaia na kwas fusydynowy
oraz stan skory.

Metabolizm i eliminacja
Kwas fusydynowy lub sodu fusydyniag silnie metabolizowane watrobie i wydalane gltéwnie
z 706kcig oraz w niewielkiej iléci z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Badania z kwasem fusydynowym nie ujawnity istotndg@tania genotoksycznego.

Badania dotycace dziatania embriotoksycznego nie ujawnity potalmggo dziatania rakotworczego.
Nie ma innych, posiadgjych znaczenie, danych nieklinicznych, uzupeficiggh dane podane

w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczegz

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biata

Alkohol cetylowy

Lanolina

Parafina ciekla

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne



Nie dotyczy.
6.3 Okres wanosci

3 lata.
Po pierwszym otwarciu tuby - 6 miesy.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zaleaelotyczcych przechowywania.

6.5 Rodzajizawart@éé opakowania

Tuba aluminiowa wewgirz powlekana, z aluminioyymembran i zakrtks z PE, zawieragra 10 g,

15 g lub 30 g m&i, umieszczona w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczego6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 17792

0. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN I|E DO OBROTU
/| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

20.01.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

18.05.2018



