CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dermisil, (20 mg + 1 mg)/g, krem

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g kremu zawiera 20 mg kwasu fusydynowego i 1 mg betametazonu, w postaci 1,214 mg
betametazonu walerianianu.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
1 g kremu zawiera 72 mg alkoholu cetostearylowego i 1 mg chlorokrezolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem

Biaty lub prawie biaty, gtadki, jednolity krem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Dermisil jest wskazany w leczeniu stanow zapalnych skory, w tym atopowego
zapalenia skory, wyprysku dziecigcego (dzieci od 1 roku zycia), wyprysku pienigzkowatego,
wyprysku zastoinowego, kontaktowego zapalenia skory i tojotokowego zapalenia skory,

z towarzyszaca wtorng infekcja bakteryjna lub jej podejrzeniem.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Czas trwania pojedynczej terapii nie powinien przekraczaé 2 tygodni.

Sposob podawania
Podanie na skorg.

Niewielkg ilo$¢ kremu nalezy naktada¢ na chorobowo zmienione miejsca na skorze dwa razy na dobe,
az do uzyskania zadowalajacej odpowiedzi na leczenie. W miejscach bardziej opornych na dziatanie
produktu leczniczego Dermisil mozna zastosowaé opatrunek okluzyjny, ktory zwigkszy jego dziatanie.
Opatrunek okluzyjny wystarczy zatozy¢ na noc.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Z uwagi na zawartos$¢ kortykosteroidu, produkt leczniczy Dermisil jest przeciwskazany:
— uniemowlat ponizej 1 roku zycia,



— przy pierwotnych zmianach skornych pochodzenia: wirusowego, grzybiczego lub bakteryjnego
(takich jak opryszczka lub ospa wietrzna),

— przy zmianach skornych spowodowanych przez gruzlice lub kile, tradzik pospolity, tradzik
rézowaty i okotoustne zapalenie skory.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ dlugotrwatej terapii produktem leczniczym Dermisil, zwlaszcza u dzieci. Moze
wystapi¢ niedoczynno$¢ kory nadnerczy, nawet bez stosowania opatrunku okluzyjnego. Moze
wystapi¢ takze zespot Cushinga jako potencjalne ryzyko zwigzane z wystgpieniem niedoczynnosci
kory nadnerczy. W wyniku dtugotrwatego leczenia silnymi steroidami mogg pojawic¢ si¢ zmiany
zanikowe na twarzy oraz w mniejszym stopniu w innych cze$ciach ciala. Nalezy zachowac ostroznos¢,
jesli produkt leczniczy Dermisil jest stosowany w poblizu oka. Konsekwencjg dostania si¢ produktu
leczniczego do oka moze by¢ jaskra. Jesli utrzymuje si¢ infekcja bakteryjna, konieczne jest
przeciwbakteryjne leczenie ogdlnoustrojowe.

Obserwowano przypadki opornosci bakterii po miejscowym zastosowaniu kwasu fusydynowego.
Podobnie jak w przypadku wszystkich antybiotykoéw stosowanych miejscowo, przedtuzone lub
nawracajace ich stosowanie moze zwieksza¢ ryzyko rozwoju opornosci na antybiotyki.

W przypadku braku jakiejkolwiek poprawy klinicznej, potaczona terapia steroidow z antybiotykami
nie powinna trwa¢ dtuzej niz 7 dni, poniewaz maskujace dziatanie steroidu moze powodowacé
przedhuzenie infekcji. Steroidy moga rowniez maskowacé reakcje nadwrazliwosci.

Produkt leczniczy Dermisil zawiera alkohol cetostearylowy, ktéry moze powodowac miejscowa
reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory) oraz chlorokrezol, ktory moze powodowac reakcje
alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak danych.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Dermisil w okresie ciazy. Badania na
zwierzetach nie wykazaly teratogennego dziatania kwasu fusydynowego natomiast wykazaty
teratogenne dziatanie kortykosteroidow. Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane. Produktu
leczniczego Dermisil nie nalezy stosowac w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia

Nie przewiduje si¢ wptywu produktu leczniczego Dermisil na niemowleta karmione piersig, poniewaz
ogolnoustrojowe narazenie kobiet karmigcych piersig na kwas fusydynowy i betametazon jest
znikome. Produkt leczniczy Dermisil moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig, ale nie
powinien by¢ stosowany na piersi.

Ptodnosé

Badania pozakliniczne z kwasem fusydynowym nie wykazaty jego wptywu na ptodno$¢, natomiast
zglaszano wptyw betametazonu na ptodnos¢ u szczurow.

Nie przeprowadzono badan klinicznych dotyczacych wptywu produktu leczniczego Dermisil na
ptodnosé.



4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Dermisil nie ma wptywu lub wywiera niewielki wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byty rézne przemijajace objawy podraznienia
skory w miejscu podania. Zglaszane byty reakcje alergiczne.

Dzialania niepozadane sg wyszczegolnione wedtug klasyfikacji uktadow i narzagdéw MedDRA
(System Organ Class - SOC), a poszczegdlne dziatania niepozadane wymieniono w kolejnosci,
zaczynajac od najwickszej czgstosci wystgpowania.

Bardzo czgsto (>1/10)

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

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (=1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Czgsto$¢ nieznana: reakcja alergiczna

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Niezbyt czgsto: podraznienie skory, uczucie piecznia skory, $wiad, pogarszajacy si¢ wyprysk, uczucie
ktucia skory, rumien

Rzadko: pokrzywka, sucha skora

Czestos¢ nieznana: kontaktowe zapalenie skory, wysypka, teleangiektazje

Dzialania niepozadane kortykosteroidoéw:

Dziatania niepozadane kortykosteroidow to: atrofia skory, teleangiektazje, rozstgpy skory szczegolnie
podczas dhuzszego stosowania, zapalenie mieszkow wlosowych, nadmierne owlosienie, okotoustne
zapalenie skory, alergiczne kontaktowe zapalenie skory, depigmentacja, jaskra i niedoczynnos¢ kory
nadnerczy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




4.9 Przedawkowanie

Nadmierne dlugotrwate stosowanie miejscowo kortykosteroidow moze hamowa¢ czynnos¢ przysadki
moézgowej, powodujac wtorng niewydolnos¢ kory nadnerczy, co zwykle jest odwracalne. W takim
przypadku wskazane jest leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy silnie dziatajace, w potaczeniu z antybiotykami, kod
ATC: DO7C CO01

Produkt leczniczy Dermisil taczy w sobie dobrze znane przeciwzapalne i przeciwswigdowe dziatanie
betametazonu z silnym miejscowym dziataniem przeciwbakteryjnym kwasu fusydynowego.
Betametazon jest steroidem do stosowania miejscowego, ktory szybko i skutecznie dziata

w dermatozach zapalnych, ktore zwykle reaguja na t¢ forme terapii. Inne stany zapalne skéry mozna
réowniez skutecznie leczy¢ tym produktem leczniczym. Przy podawaniu miejscowym, kwas
fusydynowy jest skuteczny wobec Staphylococcus aureus, Streptococcus, Corynebacterium, Neisseria
i niektorych Clostridia i Bacteroides. Stezenia od 0,03 do 0,12 ug/ml hamujg prawie wszystkie
szczepy Staphylococcus aureus. Dziatanie przeciwbakteryjne kwasu fusydynowego nie zmniejsza si¢
w obecnosci betametazonu.

5.2  Wias$ciwosci farmakokinetyczne

Brak jest danych, ktore okreslaja farmakokinetyke produktu leczniczego zawierajacego kwas
fusydynowy i betametazon po podaniu miejscowym u cztowieka. Jednakze badania in vitro wykazuja,
ze kwas fusydynowy moze przenika¢ przez nieuszkodzong ludzka skorg. Stopien penetracji zalezy od
takich czynnikéw jak czas trwania ekspozycji na kwas fusydynowy i stan skory. Kwas fusydynowy
jest glownie wydalany z z6kcia i w niewielkim stopniu z moczem.

Betametazon jest wchtaniany po podaniu miejscowym. Stopien wchtaniania jest zalezny od réznych
czynnikow, takich jak stan skory i miejsce stosowania. Betametazon jest metabolizowany gtownie

W watrobie, ale rowniez w niewielkim stopniu w nerkach, a nieaktywne metabolity sa wydalane wraz
Z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak jest przedklinicznych danych istotnych dla lekarza przepisujacego produkt leczniczy, ktore
stanowilyby uzupehienie pozostatych punktow Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol cetostearylowy
Makrogolu eter cetostearylowy 22
Chlorokrezol

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Parafina ciekta

Wazelina biata

All-rac-a-tokoferol

Sodu wodorotlenck

Woda oczyszczona



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

3 lata.

Po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesi¢cy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba aluminiowa od wewnatrz pokryta jest lakierem epoksydowo-fenolowym, wyposazona jest
w membrang i opaske lateksowa, z zakretka z PE wyposazona w przebijak, w tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowan: 5 g, 15 g, 30 g, 60 g.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



