ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLAU ZYTKOWNIKA

Dermafusin
20 mg/g m&é
Natrii fusidas

Nalezy zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek dalszychatpliwosci nalezy zwrdocié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym.
Lek more zaszkodZiinnej osobie, nawet §& objawy jej choroby § takie same.

- Jali u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, naygpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Dermafusin i w jakim celg gjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Dermafusin
Jak stosowalek Dermafusin

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywdek Dermafusin

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ouokwnE

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

Grupa farmakoterapeutyczna

Ten lek zawiera antybiotyk, jest przeznaczony de@wania w dermatologii (na skdr
Wskazania do stosowania

Dermafusin m& jest stosowany w leczeniu zaka skéry spowodowanych zarazkami (bakteriami),
jak bakterie powodugge liszajca (wilgotne, strupigje i obrzkniete plamy na skorze), a tak
w leczeniu zapalenia skory, na podstawie rozpoznpostawionego przez lekarza prowgago.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dermafusin
Kiedy nie stosow# leku Dermafusin

- jesli pacjent ma uczulenie na sodu fusydynian lubyktdlwiek z pozostatych skladnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocgiem stosowania leku Dermafusin ngl@mowi to z lekarzem, farmaceuiub

pielegniarka.

- Nie stosowa leku do oczu ani na wewtnzng powierzchng powiek (spojowk). Jsli lek
przedostanie gido oczu, naley zmy go duzg iloscig wody,

- Nie stosowa leku w przypadku rozlegtych uszkodzeaskdrka (rozlegtych zmian na skérze)
oraz owrzodzenia podudzi,

- Mas¢ ta nie jest przeznaczona do stosowania w przypeigkumcych, zmacerowanych zmian,
oraz zmian w fatdach skory.



- Czas leczenia musi bygraniczony, poniewamiejscowe stosowanie antybiotyku mo
spowodowa selekcg opornych drobnoustrojéw i prowadzio rozwoju nadkeenia
drobnoustrojami opornymi na antybiotyk.

- Ze wzgkdu na zawart@ alkoholu cetylowego oraz ttuszczu wetnianego (lizuyd ten lek
moze powodowa miejscowe reakcje skdrne (np. kontaktowe zapalekoey).

Lek Dermafusin a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio letkaréwnie tych, ktore

wydawane gbez recepty.

Dermafusin z jedzeniem i piciem

Nie dotyczy.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie

dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Nie stosowa leku na piersi w okresie karmienia pigrsi

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku pplporadzt sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie dotyczy.

Lek Dermafusin zawiera alkohol cetylowy oraz ttuszz wetniany (lanoling)

Lek ten zawiera alkohol cetylowy oraz ttuszcz wahyi (lanolir), ktére mog powodowé

miejscowe reakcje skérne (np. kontaktowe zapalskiey).

3. Jak stosowd lek Dermafusin

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj lek stosujegraz lub dwa razy na dobCzas leczenia, §& to mozliwe, nalezy ograniczy
do jednego tygodnia.

Sposob stosowania i droga podawania

Podanie na skérn(stosowanie na skéy.

Za pomog zaketki otworzy¢ zabezpieczenie na tubie.

Stosow@ miejscowo pod opatrunkiem ochronnym lub bez niegp Jub dwa razy na deppo
oczyszczeniu zakanej skory. Nalgy unikaé nakladania grubej warstwy.

Pominiecie zastosowania leku Dermafusin

Nie nalery stosowa dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pongiej dawki.

Lek nalery zastosow&jak najszybciej podwiadomieniu sobie tego faktu, a ngstie stosowé
wedtug zwyktego schematu.

Przerwanie stosowania leku Dermafusin

Nie dotyczy.



4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek Dermafusin mi@ powodowa dziatania niepgzadane, chocianie u kadego one
wystypig.

Moga wystpi¢ ciezkie dziatania niepmdane (u 1 pacjenta na 1000), takie jak ebskory i bton
sluzowych twarzy, jamy ustnej i gardfa. W przypadia wysapienia naley natychmiast
skontaktowa si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepadane to:

Niezbyt czste (mog wysfapi¢ u nie wecej niz u 1 pacjenta na 100)
- podranienie w miejscu miejscu natenia leku,

- zapalenie skory, wyprysk,

- $wiad,

- wysypka,

- rumien,

- uczucie pieczenia.

Rzadkie (mog wystypi¢ u nie wicej niz 1 pacjenta na 1000)
reakcje alergiczne,

- zapalenie spojowek,

- pokrzywka, pcherzyki na skoérze,

- obrzk naczynioruchowy (objawy, takie jakiad, pokrzywkagswiszczcy oddech lub obek
dioni, gardta, ust lub powiek).

Je&ili nasili sie ktorykolwiek z objawdw niep@gdanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane nie wymienione w ulotce, naygpowiadomé lekarza lub farmacegit

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Je&sli wystapig jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niefamlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub piegniarce. Dziatania niegadane mana zgtasza
bezpdrednio Departamentu Monitorowania Nigpdanych Dziata Produktéw Leczniczych Ueglu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medyazimy Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-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.

Dzieki zglaszaniu dziataniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywé lek Dermafusin

Przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa leku Dermafusin po uptywie terminu waosci (EXP) zamieszczonego na pudetku i na
tubie.

Okres wanosci po pierwszym otwarciu tuby - 6 miesy.



Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta
farmaceut co zrobé z lekami, ktére niegsjuz potrzebne. Takie pagiowanie pomge chroné
srodowisko.

EXP — termin wanosci

Lot — numer serii

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dermafusin

- Substangj czynry leku jest kwas fusydowy. Kdy gram zawiera 20 mg kwasu fusydowego.
- Pozostate sktadniki to: wazelina biata, alkoholtmiry, lanolina, parafina ciekta.

Jak wyglada lek Dermafusin i co zawiera opakowanie

Biata, jednorodna nga w aluminiowej tubie, zamkaiej biab zaketka z polietylenu.
Wielkos¢ opakowania: 10 g, 15gi 30 g.

Podmiot odpowiedzialny
PERFFARMA Sp. z 0.0, ul. Krélowej Marysiki 13/11, 02- 954 Warszawa, Polska.
Wytworca

Laboratoires Chemineau, 93 route de Monnaie, 3¥210@ray, Francja.

Data zatwierdzenia ulotki maj 2018



