CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hylosept, 20 mg/g krem

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy jeden gram kremu zawiera 20 mg kwasu fusydynowego (Acidum fusidicum).

Substancje pomocnicze: zawiera butylohydroksyanizol 0,04 mg/g, alkohol cetylowy 111 mg/g i potasu
sorbinian 2,7 mg/g.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem
Biaty, jednorodny krem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie tagodnych, powierzchownych, nierozlegtych, pierwotnych zakazen skory wywotanych przez
drobnoustroje wrazliwe na kwas fusydynowy, szczeg6lnie zakazen wywotanych przez bakterie z
rodzaju Staphylococcus (patrz punkt 5.1).

Oczekuje si¢ odpowiedzi na leczenie kwasem fusydynowym stosowanym miejscowo w przypadku
pierwotnych zakazen skory obejmujacych: liszajec zakazny, powierzchowne zapalenie mieszkéw

wlosowych, figowka brody, zanokcica i tupiez rumieniowaty.

Nalezy uwzgledni¢ oficjalne wytyczne dotyczace prawidlowego stosowania preparatow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorodli i dzieci:

Zmiany skorne bez opatrunku ochronnego: naktada¢ delikatnie trzy lub cztery razy na dobe.

Zmiany skoérne pod opatrunkiem ochronnym: rzadsze stosowanie moze by¢ wystarczajace.

Sposob podawania:
Podanie na skore.

4.3 Przeciwwskazania

Kwas fusydynowy 20 mg/g, krem jest przeciwwskazany u pacjentow z nadwrazliwoscia na kwas
fusydynowy lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza produktu leczniczego.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Donoszono o opornosci bakterii na kwas fusydynowy. Tak jak w przypadku wszystkich bakterii,
przedtuzone lub powtarzajace si¢ stosowanie moze zwigkszy¢ ryzyko rozwoju opornosci na
antybiotyk.

Kwas fusydynowy nie powinien by¢ stosowany w zakazeniach spowodowanych przez drobnoustroje
niewrazliwe, w szczegdlnosci przez Pseudomonas aeruginosa, patrz punkt 5.1,

Przedtuzone lub powtarzajace si¢ stosowanie moze zwigkszy¢ ryzyko kontaktowego zapalenia skory.

W przypadku, gdy kwas fusydynowy 20 mg/g, krem bedzie stosowany na twarz, nalezy unikac
kontaktu z oczami, poniewaz kwas fusydynowy moze powodowaé podraznienie spojowek.

Kwas fusydynowy 20 mg/g zawiera butylohydroksyanizol, alkohol cetylowy i potasu sorbinian, ktory
moze powodowac reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).
Butylohydroksyanizol moze rdwniez powodowac podraznienie oczu i bton $luzowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie prowadzono badan dotyczacych interakcji z innymi produktami leczniczymi.
4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzetach i wieloletnie dos§wiadczenia kliniczne sugeruja, ze kwas fusydynowy nie ma dziatania
teratogennego. Istnieja dowody, ktére sugeruja, ze kwas fusydynowy stosowany ogdlnoustrojowo
przenika przez bariere tozyska. Stosowanie miejscowe produktu Hylosept, 20 mg/g, krem, podczas
cigzy wymaga rozwazenia stosunku potencjalnych korzysci do mozliwego zagrozenia dla ptodu.

Laktacja
Bezpieczenstwo stosowania u matek karmigcych nie zostato ustalone. Po podaniu ogolnoustrojowym

kwasu fusydynowego (w postaci soli sodowej) wykazano jego obecnos¢ w mleku matki karmigcej
piersig, podczas gdy podczas stosowania miejscowego, mozliwe jego ilosci obecne w mleku matki nie
wykazywatly wptywu na dziecko.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Kwas fusydynowy nie wykazuje, badz wykazuje nieistotny wptyw na zdolnos¢ do prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczeséciej wystepujacymi dziataniami niepozgdanymi sa rozne reakcje skorne i w szczegolnosci
reakcje w miejscu aplikacji.

Dziatania niepozadane zostaty wymienione zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow MedDRA, a
pojedyncze dziatania niepozadane zostaly uszeregowane poczynajac od najczesciej wystepujacych.

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czgstos$¢ nieznana (nie moze by¢ ustalona na podstawie dostgpnych danych).

Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane wedlug systemu uktadow i narzadéw, a w ramach
kazdego organu, pogrupowane wedtug czegstosci wystgpowania.



Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko:

Nadwrazliwos$¢.

Zaburzenia oka
Rzadko:
Zapalenie spojowek.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czesto:

Swiad.

Wysypka w tym rumien, wysypka plamisto-grudkowa i pecherzykowa.
Kontaktowe zapalenie skory.

Podraznienie skory w miejscu aplikacji (w tym bdl, pieczenie, palenie i rumien).

Nieznana:

Pokrzywka.

Obrzek naczynioruchowy.
Egzema.

Obrzek okotooczodotowy.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie nie jest prawdopodobne.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne antybiotyki do stosowania miejscowego, kod ATC: DO6AX01

Mechanizm dziatania:

Kwas fusydynowy nalezy do unikatowej grupy antybiotykow, fusydanow, ktore dziataja hamujaco

na synteze biatek bakteryjnych blokujac wydtuzenie czynnika G. Ma to zapobiec potaczeniu czynnika
z rybosomami i GTP, uniemozliwiajgc w ten sposob dostarczenie energii dla procesu syntezy.

Jest to jedyny rodzaj leku dostepny w tej grupie, nie odnotowano wiec doniesien o opornosci
krzyzowej na kwas fusydynowy.

Mechanizm(-y) opornosci:

Oporno$¢ na kwas fusydynowy moze sie rozni¢ w zalezno$ci od potozenia geograficznego

i informacje na temat lokalnego wzoru lekoopornosci nalezy uzyska¢ w miejscowym laboratorium
mikrobiologicznym. Zwykle opornos¢ wystepuje u 1-10% szczepdéw Staphylococcus aureus i 10-20%
szczepOw koagulazoujemnych gronkowcow. Nie odnotowano opornosci krzyzowej pomiedzy kwasem
fusydynowym w postaci kremu hydrofilowego 20 mg/g i innymi antybiotykami.

Wartos$ci graniczne:

Zaleca si¢ nastgpujace wartosci MIC w celu odroznienia wrazliwych i niewrazliwych drobnoustrojow:
S <1 pg/mliR>1 pg/ml. Warto$ci te powinny by¢ stosowane w przypadku ogdlnoustrojowego
uzycia kwasu fusydynowego. Warto$ci graniczne dla miejscowo stosowanych antybiotykow

nie zostaty okreslone.

Wrazliwosé:
Wrazliwos¢ drobnoustrojow na kwas fusydynowy zostata ustalona na podstawie wrazliwosci in vitro
oraz stgzen W 0S0Czu, osigganych po leczeniu ogélnoustrojowym. Podczas leczenia miejscowego



osiggane sg wyzsze st¢zenia maksymalne w porownaniu do warto$ci w 0soczu. Nie wiadomo jednak,
jak kinetyka kremu po zastosowaniu miejscowym moze zmienia¢ skuteczno$¢ dziatania kremu.

Gatunki Staphylococcus aureus i Staphylococcus epidermis (w tym szczepy

Zazwyczaj metycylinooporne i szczepy wytwarzajace beta-laktamazy), Corynebacterium

wrazliwe minutissimum, Clostridium spp., Peptococcus spp., Peptostreptococcus spp.,
Neiseria spp., Bacteroides fragilis.

Naturalnie Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae, Streptococci viridans,

oporne wiekszos$¢ pateczek Gram-ujemnych, w tym Haemophilus influenza,

drobnoustroje | Enterobactericeae, Pseudomonas spp., Escherichia coli i Klebsiella pneumoniae.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

W badaniach in vitro wykazano, ze kwas fusydynowy moze przenikaé¢ przez nieuszkodzong skore u
ludzi. Stopien jego przenikania zalezy od takich czynnikow, jak czas trwania narazenia na kwas
fusydynowy oraz stan skory. Kwas fusydynowy jest wydalany gtownie z zotcig oraz w niewielkiej
ilo$ci z moczem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych przedklinicznych istotnych dla lekarza, ktore bytyby uzupetniajace do danych juz
wymienionych w innych punktach niniejszej Charakterystyki Produktu Leczniczego.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Butylohydroksyanizol (E 320)

Alkohol cetylowy

Glicerol (85%)

Parafina cickla

Potasu sorbinian (E 202)

Polisorbat 60

Wazelina biata

Kwas solny

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata
Po pierwszym otwarciu tuby: 4 tygodnie.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zakretkg HDPE, zawierajgca 15 g lub 30 g kremu, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.




6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AXXON Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

02-819 Warszawa
Polska

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

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



