CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dermafusin, 20 mg/g, krem

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

LS T 1) ¢ 1% 6103 Pt 2g
W 100 g kremu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

butylohydroksyanizol (E320), alkohol cetylowy i potasu sorbinian.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zakazen skornych wywotanych przez bakterie z rodzaju staphylococci i streptococci:
- liszajec 1 dermatozy zakazone bakteriami powodujacymi liszajca
. leczenie miejscowe wylacznie ograniczonej postaci z niewielka liczbg zmian,
. leczenie uzupehiajace w skojarzeniu z antybiotykoterapig ogoélng, w przypadku bardziej
rozsianych postaci.
- odkazanie skory i bton §luzowych, bedacych siedliskiem drobnoustrojow, u zdrowych nosicieli
gronkowcoOw 1 po zakazeniu paciorkowcami, tzw. czyracznosci.

Nalezy uwzgledni¢ oficjalne wytyczne, dotyczace wlasciwego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

e Stosowanie migjscowe pod opatrunkiem ochronnym lub bez niego, raz lub dwa razy na dobg,
po oczyszczeniu zakazonej powierzchni skory. Nalezy unika¢ nakladania grubej warstwy. Czas
leczenia nalezy ograniczy¢ do jednego tygodnia.

e Produkt w postaci kremu jest przeznaczony gtdéwnie do stosowania w przypadku cieknacych,
zmacerowanych zmian oraz zmian w fatdach skory.

¢ Nie nalezy stosowa¢ produktu w postaci masci w przypadku ciekngcych lub zmacerowanych
zmian, zmian w faldach skory lub owrzodzenia nog.

4.3 Przeciwwskazania

Znana nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Donoszono o pojawianiu si¢ opornosci bakteryjnej Staphylococcus aureus po zastosowaniu kwasu
fusydowego na skore. Tak jak w przypadku wszystkich antybiotykow, przedtuzajace si¢ lub



powtarzajace stosowanie kwasu fusydowego moze zwigksza¢ ryzyko rozwoju opornosci na
antybiotyki.

Kwas fusydowy powinien by¢ stosowany ostroznie w okolicy oczu.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu cetylowego i sorbinianu potasu ten produkt leczniczy moze
powodowac reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

Ze wzgledu na zawarto$¢ butylohydroksyanizolu (E320) moze rowniez powodowaé migjscowe
reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory) oraz podraznienie oczu i bton sluzowych.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.Uwaza sig, ze interakcje z produktami
farmaceutycznymi podawanymi drogg ogolnoustrojowa sg minimalne, poniewaz wchlanianie kwasu
fusydowego podawanego droga miejscowg jest nieznaczne.

4.6 Plodnosé, ciaza i laktacja

Ciaza

Nie przewiduje si¢ wplywu produktu na cigze, z uwagi na nieistotng ekspozycje ogdlnoustrojowa po
zastosowaniu produktu miejscowo.

Kwas fusydowy moze by¢ stosowany miejscowo w czasie cigzy.

Karmienie piersia

Nie przewiduje si¢ wpltywu na noworodka i (lub) niemowlg karmione piersia, poniewaz wchlanianie
ogolnoustrojowe kwasu fusydowego u kobiet karmigcych jest nieistotne.

Kwas fusydowy moze by¢ stosowany miejscowo w trakcie karmienia piersig, jednak zaleca si¢
unikanie stosowania go na piersi.

Plodnosé
Brak badan klinicznych dotyczacych wplywu miejscowo stosowanego kwasu fusydowego na
ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Kwas fusydowy stosowany miejscowo nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ocena czg¢sto$ci wystgpowania dziatan niepozadanych zostata przeprowadzona na podstawie analizy
zbiorczej z danych klinicznych 1 monitorowania spontanicznego.

Na podstawie analizy zbiorczej z badan klinicznych, do ktérych wiaczono 4724 pacjentow
otrzymujacych miejscowe leczenie kwasem fusydowym stwierdzono, ze czgstos¢ dziatan
niepozadanych wyniosta 2,3%.

Najczesciej obserwowanym dziataniem niepozadanym byly rozne reakcje skorne jak $wiad 1 wysypka,
bedace nastgpstwem zmian w miejscu aplikacji takich jak bol, podraznienie pojawiajace si¢ u mniej
niz 1% pacjentow.

Zglaszano nadwrazliwos¢ i1 obrzek naczynioruchowy.

Dziatania niepozadane sg wyszczegolnione zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow MedDRA, a
poszczegolne dziatania niepozgdane wymieniono rozpoczynajac od najczesciej raportowanych. W



obrebie kazdej grupy o tej samej czestosci wystepowania dzialania niepozadane wymieniono kolejno,
wedlug zmniejszajacego si¢ znaczenia objawow: bardzo czeste (>1/10), czeste (>1/100 do <1/10),
niezbyt czeste (>1/1 000 do <1/100), rzadkie (>1/10 000 do < 1/1 000), czgsto$¢ nieznana (czgstosé
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko | Nadwrazliwo$é

Zaburzenia oka

Rzadko | Zapalenie spojowek

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej

Niezbyt czgsto Zapalenie skory (w tym kontaktowe zapalenie skory, egzema),
wysypka *, §wiad, rumien

Rzadko Obrzgk naczynioruchowy, pokrzywka, pecherze

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Niezbyt czgsto B4l w migjscu aplikacji (w tym uczucie pieczenia), podraznienie w
miejscu aplikacji

* Raportowano réznego rodzaju wysypki skérne takie jak rumieniowa, krostkowa, pecherzykowa
plamisto-grudkowa i grudkowa. Obserwowano tez wysypke uogolniong.

Populacja dzieci i mlodziezy
Oczekuje sie, ze czestose, typ i cigzkos¢ dziatan niepozadanych u dzieci jest taka sama jak u
dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 4822 49 21 309

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

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie jest mato prawdopodobne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne antybiotyki do stosowania miejscowego;
Kod ATC: DO6AXO01.

Kwas fusydynowy jest antybiotykiem z rodziny fusydanow o strukturze steroidowe;.
SPEKTRUM AKTYWNOSCI ANTYBAKTERYJNEJ
Krytyczne st¢zenia odrézniajg szczepy wrazliwe od szczepdw $rednio wrazliwych oraz szczepy

$rednio wrazliwe od szczepdw opornych:
S<2mg/lliR > 16 mg/l




W przypadku niektorych gatunkow czestos¢ wystepowania nabytej oporno$ci moze si¢ rézni¢ w
zaleznosci od polozenia geograficznego i czasu. Dlatego przydatne jest posiadanie informacji na temat
wystepowania miejscowej opornosci, szczeg6élnie w leczeniu cigzkich zakazen. Dane te pozwalaja
jedynie zorientowac si¢ w prawdopodobienstwie podatnosci szczepu bakteryjnego na ten antybiotyk.

Kategorie Czestotliwos$¢ nabytej opornosci
(> 10%) (wartoSci skrajne)

GATUNKI WRAZLIWE
Bakterie tlenowe Gram-dodatnie
Staphylococcus aureus
Staphylococcus non aureus
Bakterie beztlenowe 5-20 %
Clostridium difficile
Clostridium perfringens
Peptostreptococcus
Propionibacterium acnes

GATUNKI SREDNIO WRAZLIWE (Srednia
wrazliwos$¢ in vitro)

Bakterie tlenowe Gram dodatnie
Streptococcus spp.

Gatunki oporne
Bakterie tlenowe Gram-ujemne

Acinetobacter
Enterobacteria
Pseudomonas spp.

Komentarz: powyzsze spektrum odnosi si¢ do kwasu fusydynowego stosowanego ogolnoustrojowo.
W przypadku form stosowanych miejscowo stezenia uzyskane in situ sq znacznie wyzsze niz stgzenia
w osoczu. Istnieje niepewnos¢ co do kinetyki stezen in situ dotyczaca lokalnych warunkéw fizyko-
chemicznych, ktéore mogg modyfikowac aktywnos¢ antybiotyku oraz stabilno$¢ produktu in situ.
Kwas fusydynowy dziala poprzez blokowanie mechanizmow syntezy bialek bakterii.

5.2  Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Kwas fusydynowy dobrze przenika przez skorg ze wzgledu na swoje wlasciwosci powierzchniowo
czynne oraz jednoczesnie lipofilowy i hydrofilowy charakter dzigki czemu znajduje si¢ go we
wszystkich warstwach tkanki skérnej i podskorne;.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Butylohydroksyanizol (E 320)

Alkohol cetylowy

Glicerol

Parafina, ciekla

Potasu sorbinian

Polisorbat 60

Wazelina biata

Kwas solny

Woda oczyszczona




6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci

3 lata.
Po otwarciu - 6 miesigcy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba aluminiowa wewnatrz powlekana, z aluminiowg membrang i zakretka z PE, zawierajgca 10 g,
15 g lub 30 g kremu, umieszczona w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

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

Pozwolenie nr: 17709

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

20.01.2011

19.11.2018

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

08/2024



