CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dermafusin, 20 mg/g, mas¢

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram masci zawiera 20 mg sodu fusydynianu (Natrii fusidas).
Substancje pomocnicze: kazdy gram masci zawiera takze 4 mg alkoholu cetylowego i 46 mg lanoliny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate leczenie nastgpujacych powierzchownych zakazen skornych:
- liszajec 1 dermatozy zakazone bakteriami powodujacymi liszajca
. leczenie miejscowe wylacznie ograniczonej postaci z niewielkg liczbg zmian,
. leczenie uzupetniajace w skojarzeniu z antybiotykoterapig ogdlng, w przypadku bardziej
rozsianych postaci.
- odkazanie skory i blon §luzowych, bedacych siedliskiem drobnoustrojéw, u zdrowych nosicieli
gronkowcow i po zakazeniu paciorkowcami, tzw. czyracznoSci.

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

Wazne informacje dotyczace klinicznego dziatania przeciwko ré6znym rodzajom drobnoustrojow
wrazliwych na kwas fusydynowy, patrz punkt 5.1.

Nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Stosowanie miejscowe pod opatrunkiem ochronnym lub bez niego, raz lub dwa razy na dobe, po
oczyszczeniu zakazonej powierzchni skory, u dorostych i dzieci. Nalezy unika¢ naktadania grube;j

warstwy. Czas leczenia, jesli to mozliwe, nalezy ograniczy¢ do jednego tygodnia.

Produkt nie jest przeznaczony do stosowania w przypadku ciekngcych, zmacerowanych zmian, w
fatdach skory oraz w przypadku owrzodzen podudzi.

Stosowanie na skorg.
4.3 Przeciwwskazania
Znana nadwrazliwo$¢ na kwas fusydynowy lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania



Specjalne ostrzeienia
Nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego w leczeniu rozleglych zmian na skorze oraz
owrzodzenia ndg, ze wzgledu na wchtanianie si¢ kwasu fusydynowego i ekspozycje uktadowa na lek.

Po zastosowaniu miejscowym moze wystapi¢ uczulenie, ktére moze uniemozliwia¢ pdzniejsze
stosowanie takiego samego antybiotyku w postaci o dziataniu ogélnym (patrz punkt ,,Dziatania
niepozadane™).

Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania
Nie stosowac tego produktu leczniczego (w tej postaci farmaceutycznej) do oczu lub na wewngetrzng
powierzchni¢ powiek.

Nalezy ograniczy¢ czas leczenia, poniewaz miejscowe stosowanie antybiotyku moze powodowac
selekcje niewrazliwych drobnoustrojow i prowadzi¢ do nadkazenia drobnoustrojami opornymi na ten
antybiotyk.

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu cetylowego oraz lanoliny ten produkt leczniczy moze powodowaé
reakcje alergiczne (np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie dotyczy.
4.6 Cigza i laktacja

Cigia

Brak danych dotyczacych stosowania kwasu fusydynowego u kobiet w cigzy. Nie wykazano dziatania
teratogennego w badaniach u zwierzat.

Podanie ogolne kwasu fusydynowego w trzecim trymestrze cigzy powoduje ryzyko wystapienia
hiperbilirubinemi u noworodkow.

Majac na uwadze ograniczone wchlanianie ogdlnoustrojowe po zastosowaniu na skore, kwas
fusydynowy moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy przez krotki okres czasu i na mate powierzchnie
skory. Ze wzgledu na brak danych, nie nalezy stosowac kwasu fusydynowego w okresie cigzy
dlugotrwale i na duze powierzchnie skory.

Laktacja:

Nie wiadomo, czy kwas fusydynowy przenika do mleka kobiecego po zastosowaniu na skorg. Kwas
fusydynowy moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig przez krotki okres czasu i na mate
powierzchnie skory. W okresie karmienia piersig jest przeciwwskazane dlugotrwale stosowanie
produktu, stosowanie go na duze powierzchnie skory lub w zakazeniach gruczotu piersiowego.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uporzagdkowano wedtug grup uktadowo-narzadowych oraz nastepujacej
czgstosci wystepowania: bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto

(>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do < 1/1 000), czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia skory i tkanki poskorne;j:

Czestos¢ nieznana: kontaktowe zapalenie skoéry, wyprysk.



Mozliwa jest selekcja drobnoustrojow opornych na antybiotyk stosowany miejscowo, szkodliwa dla
(dalszego) doustnego stosowania tego samego antybiotyku. Niemniej jednak, w wigkszos$ci
przypadkow, po krotkim okresie utajenia drobnoustroje oporne in vivo staja si¢ ponownie wrazliwe.

Majac na uwadze przezskorne wchtanianie produktu, czas leczenia nalezy ograniczy¢ do jednego
tygodnia i nie stosowa¢ produktu na duze powierzchnie skory, zwlaszcza u niemowlat (ze wzgledu na
niedojrzala czynno$¢ nerek), poniewaz nie mozna wykluczy¢ dzialania niepozadanego na watrobg.

4.9 Przedawkowanie

Nie dotyczy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne antybiotyki do stosowania miejscowego;
Kod ATC: D06AX01

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

Zakres dzialania przeciwbakteryjnego:

Produkt Dermafusin w postaci masci zawiera sodu fusydynian, lek o silnym dziataniu
przeciwbakteryjnym. Kwas fusydynowy i jego sole sa rozpuszczalne w tluszczach i wodzie, wykazuja
silne dziatanie powierzchniowe oraz znaczng zdolnos$¢ do przenikania przez nieuszkodzong skore.
Kwas fusydynowy w stgzeni 0,03-0,12 pg/ml hamuje wzrost prawie wszystkich szczepow
Staphylococcus aureus. Kwas fusydynowy w postaci kremu dziata réwniez na Streptococcus spp.,
Corynebacterium spp., Neisseria spp. 1 niektére Clostridium spp.

Mechanizm dziatania:

Kwas fusydynowy i (lub) sodu fusydynian hamuje synteze biatek bakteryjnych poprzez zablokowanie
wydtuzania czynnika G. Przylaczanie wydtuzonego czynnika G do rybosomow i GTP jest utrudnione,
co w rezultacie prowadzi do zatrzymania procesu wytwarzania energii niezbednej do syntezy biatek.

Opornosc:

Opornos¢ obserwowana u drobnoustrojow zwykle wrazliwych na kwas fusydynowy jest tylko
jednostopniowg opornoscia typu chromosomowego. Wskaznik mutacji dla tego typu opornosci jest
in vitro wysoki. Do chwili obecnej nie obserwowano opornosci krzyzowej z innymi antybiotykami.
Procentowo oporno$¢ w populacji gronkowcdw jest mata.

Uwaga:

Zamieszczony ponizej zakres dziatania odpowiada zakresowi dzialania kwasu fusydynowego w
postaci o dziataniu ogdlnym. Po zastosowaniu kwau fusydynowego w postaci do stosowania
miejscowego, jego stezenia in situ sa znacznie wigksze niz st¢zenia w osoczu. Istniejg pewne
watpliwos$ci dotyczace kinetyki stgzen in situ, miejscowych warunkow fizycznych i chemicznych,
mogacych zmieni¢ aktywnos$¢ antybiotyku i stabilno$¢ produktu in situ.

Krytyczne punkty odcigcia rozroézniajg zazwyczaj wrazliwe gatunki od gatunkow, u ktorych
problemem moze by¢ nabyta oporno$¢ i od gatunkéw z wrodzona opornoscia

Zalecenia EUCAST: bakterie z grupy Staphylococcus: S <I mg/l, R >1 mg/I.

Czestos¢ wystepowania nabytej opornosci niektorych gatunkow drobnoustrojow moze by¢ rozna

w zaleznosci od rejonu geograficznego i czasu wyizolowania danego drobnoustroju. Dlatego tez,
zwlaszcza w przypadku leczenia cigzkich zakazen, nalezy bra¢ pod uwage lokalne dane dotyczgce
opornosci. W razie koniecznosci nalezy zwrocic si¢ do eksperta, szczegdlnie wtedy, gdy ze wzgledu na



lokalng lekoopornos¢ przydatnosc tego produktu leczniczego w niektorych zakazeniach moze budzi¢
watpliwosé.

Klasyfikacja drobnoustrojow

Zazwyczaj wrazliwe gatunki
Bakterie tlenowe Gram-dodatnie

Staphylococcus spp. metycylinowrazliwe
Bakterie beztlenowe

Clostridium difficile

Clostridium perfringens
Peptostreptococcus

Propionibacterium acnes

Gatunki, dla ktérych problemem moze by¢ nabyta opornosé
(nabyta opornos¢ >10%)

Bakterie tlenowe Gram-dodatnie

Staphylococcus spp. metycylinooporne

Naturalnie oporne drobnoustroje
Bakterie tlenowe Gram-dodatnie
Streptococcus spp. ($)

Bakterie tlenowe Gram-ujemne
Acinetobacter

Enterobacteria

Pseudomonas spp.

Bakterie beztlenowe Gram-ujemne

$ Gatunki ktore wykazujg posrednig naturalng wrazliwos$¢, w przypadku braku mechanizmow
opornosci.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie i dystrybucja

Brak danych okres$lajacych farmakokinetyke kwasu fusydynowego po podaniu miejscowym u ludzi.
Jednakze, badania in vitro wskazuja, ze kwas fusydynowy moze przenikaé¢ przez nieuszkodzong skorg
u ludzi w stezeniu wigkszym niz najmniejsze st¢zenia hamujace wzrost wrazliweych drobnoustrojow.
Stopien jego przenikania zalezy od takich czynnikow, jak czas trwania narazenia na kwas fusydynowy
oraz stan skory.

Metabolizm i eliminacja
Kwas fusydynowy lub sodu fusydynian sg silnie metabolizowane watrobie i wydalane glownie z
76lcig oraz w niewielkiej ilo$ci z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania z kwasem fusydynowym nie ujawnity istotnego dziatania genotoksycznego.

Badania dotyczace dziatania embriotoksycznego nie ujawnity potencjalnego dziatania rakotworczego.
Nie ma innych, posiadajgcych znaczenie, danych nieklinicznych, uzupetniajgcych dane podane w
innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biala
Alkohol cetylowy
Lanolina

Parafina ciekla




6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres wazno$ci

2 lata.
Po pierwszym otwarciu tuby - 6 miesigcy.

6.4 Specjalne $Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa wewnatrz powlekana, z aluminiowg membrang i zakretka z PE, zawierajaca 10 g,

15 g lub 30 gmasci, umieszczona w tekturowym pudetku.

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

6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Spirig Pharma Europe GmbH, Teich Starsse 66, D-79539 Lorrach, Niemcy.

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

Pozwolenie nr: 17792

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA 20.01.2011r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 20.01.2011r.



