CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

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

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

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem

Bialy lub prawie biaty, gtadki, jednolity krem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Dermisil jest wskazany w leczestanow zapalnych skéry, w tym atopowego
zapalenia skory, wyprysku dziecego (dzieci od 1 rokiycia), wyprysku pienizkowatego,
wyprysku zastoinowego, kontaktowego zapalenia skimjptokowego zapalenia skory,

z towarzysaca wtorrg infekcja bakteryjr lub jej podejrzeniem.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Czas trwania pojedynczej terapii nie powinien praeka 2 tygodni.

Sposéb podawania
Podanie na skér

Niewielka ilos¢ kremu naley naktad& na chorobowo zmienione miejsca ha skérze dwamazjole,
az do uzyskania zadowalgiej odpowiedzi na leczenie. W miejscach bardzieyoych na dziatanie
produktu leczniczego Dermisil naoa zastosowaopatrunek okluzyjny, ktéry zwkszy jego dziatanie.
Opatrunek okluzyjny wystarczy zalg: na noc.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub na ki@iwiek substangj pomocnica wymieniory
w punkcie 6.1.

Z uwagi na zawartg kortykosteroidu, produkt leczniczy Dermisil jesz@ciwskazany:
— u niemowdt ponizej 1 rokuzycia,



— przy pierwotnych zmianach skérnych pochodzeniausdawego, grzybiczego lub bakteryjnego
(takich jak opryszczka lub ospa wietrzna),

— przy zmianach skornych spowodowanych przezlgreilub kite, tradzik pospolity, tgdzik
rézowaty i okotoustne zapalenie skory.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unikat dtugotrwatej terapii produktem leczniczym Dermjigiviaszcza u dzieci. Me
wystgpi¢ niedoczynné kory nadnerczy, nawet bez stosowania opatrunkuzgliego. Mae
wystypi¢ takze zespo6t Cushinga jako potencjalne ryzykogzane z wysfpieniem niedoczynrici
kory nadnerczy. W wyniku diugotrwatego leczeniagihi steroidami mog pojawic si¢ zmiany
zanikowe na twarzy oraz w mniejszym stopniu w inmggsciach ciata. Naley zachowad ostraznosc,
jesli produkt leczniczy Dermisil jest stosowany w pighloka. Konsekwengjdostania si produktu
leczniczego do oka me by jaskra. Jdi utrzymuje s¢ infekcja bakteryjna, konieczne jest
przeciwbakteryjne leczenie ogolnoustrojowe.

Obserwowano przypadki oporfw bakterii po miejscowym zastosowaniu kwasu fusyalyego.
Podobnie jak w przypadku wszystkich antybiotykdwesstvanych miejscowo, przedhne lub
nawracajce ich stosowanie nie zwigksza ryzyko rozwoju oporngi na antybiotyki.

W przypadku braku jakiejkolwiek poprawy klinicznpplaczona terapia steroidéw z antybiotykami
nie powinna trwé dtuzej niz 7 dni, poniewa maskujce dziatanie steroidu me powodowa
przedhzenie infekcji. Steroidy magréwniez maskowad reakcje nadwrdiwosci.

Zaburzenie widzenia

Zaburzenia widzenia magvysigpi¢ w wyniku ogélnoustrojowego i miejscowego stosowsani
kortykosteroidow. Jeeli u pacjenta wygpia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaenia
widzenia, naley rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustaleniazivaych przyczyn, do
ktérych mae nalee¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centrainarioretinopatia
surowicza (CSCR), ktdmotowano po ogolnoustrojowym i miejscowym stosowan
kortykosteroidow.

Produkt leczniczy Dermisil zawiera alkohol cetosyawy, ktory maze powodowa miejscove
reakcg skorry (np. kontaktowe zapalenie skéry) oraz chlorokrekidiry maze powodowa reakcje
alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak danych.
4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie ustalono bezpiec#istwa stosowania produktu leczniczego Dermisil weslg cijzy. Badania na
zwierztach nie wykazaly teratogennego dziatania kwasydigrsowego natomiast wykazaty
teratogenne dziatanie kortykosteroidow. Potencjabggaenie dla cztowieka nie jest znane. Produktu
leczniczego Dermisil nie natg stosowa w okresie cjzy, jesli nie jest to bezwzgldnie konieczne.

Karmienie piersi

Nie przewiduje si wptywu produktu leczniczego Dermisil na niemeial karmione piergi poniewa
ogolnoustrojowe naranie kobiet karmaicych piersi na kwas fusydynowy i betametazon jest
znikome. Produkt leczniczy Dermisil m®by¢ stosowany w okresie karmienia pigrle nie
powinien by stosowany na piersi.

Plodnag¢



Badania pozakliniczne z kwasem fusydynowym nie vzgkajego wptywu na ptodrsé, natomiast
zgtaszano wplyw betametazonu na pta@dno szczurow.

Nie przeprowadzono bafl&linicznych dotycacych wptywu produktu leczniczego Dermisil na
ptodnaié.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Dermisil nie ma wptywu lub wywdeniewielki wptyw na zdoln& prowadzenia
pojazddéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepagadane

Najczsciej zgtaszanymi dziataniami niepmanymi byly rGne przemijajce objawy podranienia
skory w miejscu podania. Zgtaszane byly reakcjegadene.

Dziatania niepgadane g wyszczegolnione wedtug klasyfikacji uktadéw i ngdéw MedDRA
(System Organ Class - SOC), a poszczegolne dzataepaadane wymieniono w kolejrai,
zaczynajc od najwekszej czstasci wystepowania.

Bardzo czsto £1/10)

Czesto ©1/100 do <1/10)

Niezbyt czsto £1/1000 do <1/100)

Rzadko £1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czstas¢ nieznana (nie me by¢ okreslona na podstawie dagmnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czstaé¢ nieznana: reakcja alergiczna

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Niezbyt czsto: podranienie skory, uczucie piecznia skoéwiad, pogarszagy si wyprysk, uczucie
ktucia skory, rumié

Rzadko: pokrzywka, sucha skora

Czestas¢ nieznana: kontaktowe zapalenie skory, wysypkaatediektazje

Zaburzenia oka
Czestdé¢ nieznana: nieostre widzenie (patrzzalpunkt 4.4.)

Dziatania niepgadane kortykosteroidéw:

Dziatania niepggdane kortykosteroidow to: atrofia skory, teleantpele, rozsipy skory szczegolnie
podczas dhizszego stosowania, zapalenie mieszkéw wlosowychmigade owlosienie, okotoustne
zapalenie skory, alergiczne kontaktowe zapalerdeysklepigmentacija, jaskra i niedoczysékory
nadnerczy.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpadane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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 niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nadmierne diugotrwate stosowanie miejscowo kortygasdow mae hamowaé czynna¢ przysadki
mdbzgowej, powoduic wtorm niewydolna¢ kory nadnerczy, co zwykle jest odwracalne. W takim
przypadku wskazane jest leczenie objawowe.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy sittiatapce, w podczeniu z antybiotykami, kod
ATC: DO7C Co01

Produkt leczniczy Dermisibtzy w sobie dobrze znane przeciwzapalne i przaciydowe dziatanie
betametazonu z silnym miejscowym dziataniem przbakteryjnym kwasu fusydynowego.
Betametazon jest steroidem do stosowania miejscovke@ry szybko i skutecznie dziata

w dermatozach zapalnych, ktére zwykle reagg t forme terapii. Inne stany zapalne skoéry ma
réwniez skutecznie leczytym produktem leczniczym. Przy podawaniu miejscowkwas
fusydynowy jest skuteczny wob&aphyl ococcus aureus, Streptococcus, Corynebacterium, Neisseria
i niektorychClostridia i Bacteroides. Skzenia od 0,03 do 0,12 pg/ml hamyjrawie wszystkie
szczepySaphylococcus aureus. Dziatanie przeciwbakteryjne kwasu fusydynowegoaimniejsza gi
w obecndci betametazonu.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak jest danych, ktore oldlaja farmakokinetyk produktu leczniczego zawiesapgo kwas
fusydynowy i betametazon po podaniu miejscowymtaveieka. Jednate badanian vitro wykazup,
ze kwas fusydynowy mi przenika przez nieuszkodzarludzka skor. Stopié penetracii zatey od
takich czynnikow jak czas trwania ekspozycji na &fizssydynowy i stan skory. Kwas fusydynowy
jest gtownie wydalany zétcig i w niewielkim stopniu z moczem.

Betametazon jest wchtaniany po podaniu miejscovitopier wchtaniania jest zaimy od r@nych
czynnikow, takich jak stan skory i miejsce stosoi@aBetametazon jest metabolizowany gtownie
w watrobie, ale réwnig w niewielkim stopniu w nerkach, a nieaktywne melaip sa wydalane wraz
z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Brak jest przedklinicznych danych istotnych dladieda przepisgiego produkt leczniczy, ktore
stanowityby uzupetnienie pozostatych punktow Cheeajstyki 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 wodorotlenek

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata.

Po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesy.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaw temperaturze powsj 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartéé opakowania

Tuba aluminiowa od wewitrz pokryta jest lakierem epoksydowo-fenolowym, wyaona jest
w membrag i opask lateksowd, z zaketka z PE wyposzong w przebijak, w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowa: 5 g, 159, 30 g, 60 g.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigziib jego odpady natg usuryé¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelpliaska 19, 83-200 Starogard Gdéi

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23604

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |IE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 08.12.2016 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07.11.2017r.



