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 o znanym dzialaniu: 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, szczegdlnie 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, figéwke brody, zanokcice i tupiez rumieniowaty.

Nalezy uwzgledni¢ oficjalne wytyczne dotyczace prawidlowego stosowania produktow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Dorosli i dzieci

Zmiany skorne bez opatrunku ochronnego: naktada¢ delikatnie trzy lub cztery razy na dobe.
Zmiany skorne pod opatrunkiem ochronnym: rzadsze stosowanie moze by¢ wystarczajace.

Sposéb podawania
Podanie na skore.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na kwas fusydynowy lub na ktérakolwiek substancjg¢ pomocniczag wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Donoszono o opornosci bakterii podczas stosowania kwasu fusydynowego. Tak jak w przypadku
wszystkich antybiotykow, przedtuzone lub powtarzajace si¢ stosowanie moze zwigkszy¢ ryzyko
rozwoju oporno$ci bakterii 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 produktu leczniczego moze zwigkszy¢ ryzyko
kontaktowego zapalenia skory.

W przypadku, stosowania kremu zawierajacego kwas fusydynowy 20 mg/g na twarz, nalezy unikac¢
kontaktu z oczami, poniewaz kwas fusydynowy moze powodowac¢ podraznienie spojowek.

Produkt leczniczy Hylosept zawiera butylohydroksyanizol, alkohol cetylowy i potasu sorbinian, ktory
moze powodowac reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).
Butylohydroksyanizol moze réwniez powodowa¢ 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

Ptodnos¢

Brak badan klinicznych dotyczacych wptywu na ptodnos¢ miejscowo stosowanego kwasu
fusydynowego, 20 mg/g w postaci kremu. Nie przewiduje si¢ wptywu produktu leczniczego Hylosept
na kobiety w wieku rozrodczym, z uwagi na nieistotna ekspozycje ogolnoustrojowa po zastosowaniu
miejscowym kwasu fusydynowego.

Ciaza

Nie przewiduje si¢ wplywu produktu leczniczego na cigze, z uwagi na nieistotng ekspozycje
ogolnoustrojowa po zastosowaniu miejscowym kwasu fusydynowego.

Produkt leczniczy Hylosept, 20 mg/g, krem moze by¢ miejscowo stosowany podczas cigzy.

Karmienie piersia
Nie przewiduje si¢ wplywu produktu leczniczego na noworodka i (lub) niemowlg karmione piersia,

poniewaz wchlanianie ogolnoustrojowe kwasu fusydynowego po zastosowaniu na skore kobiet
karmigcych jest nieistotne. Produkt leczniczy Hylosept, 20 mg/g, krem moze by¢ stosowany podczas
karmienia piersia, ale zaleca si¢ unikanie miejscowego stosowania kremu z kwasem fusydynowym na
skore piersi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Kwas fusydynowy nie wykazuje, badz wykazuje nieistotny wptyw na zdolno$¢ do prowadzenia
pojazdéw 1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ocena czestosci wystgpowania dziatan niepozadanych zostata przeprowadzona na podstawie analizy
zbiorczej z danych klinicznych i monitorowania spontanicznego.

Na podstawie analizy zbiorczej z badan klinicznych, do ktérych wiaczono 4754 pacjentdéw stosujacych
miejscowe leczenie kremem zawierajacym kwas fusydynowy, 20 mg/g, stwierdzono, ze czgstosc¢
dziatan niepozadanych wynosi 2,3%.



Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozgdanymi podczas leczenia sg rézne reakcje skorne,
takie jak: $wiad i wysypka, ktore sa nastepstwem zmian w miejscu aplikacji, takich jak: bol,
podraznienie wystepujace u mniej niz 1% pacjentow.

Donoszono o wystepowaniu nadwrazliwosci i obrzeku naczynioruchowego.

Dzialania niepozadane zostaty wymienione zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow MedDRA, a
pojedyncze dziatania niepozadane zostaty uszeregowane poczynajac od najczesciej wystgpujacych.

Bardzo czesto (>1/10)

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

Niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100)

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

Bardzo rzadko (<1/10 000)

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

Dziatania niepozadane zostaly sklasyfikowane wedtug systemu uktadow i narzadow, a w ramach
kazdego organu, pogrupowane wedtug czestosci wystepowania.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko: nadwrazliwos$¢.

Zaburzenia oka
Rzadko: zapalenie spojowek.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Niezbyt czesto: zapalenia skory (w tym: kontaktowe zapalenie skory, egzema), wysypka’, $wiad,
rumien.

" Rozne typy wyspek skornych takie jak: rumieniowa, krostkowa, pecherzykowa, plamisto-grudkowa i
grudkowa. Obserwowano takze wysypke uogolniona.

Rzadko: obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, pecherze.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Niezbyt czesto: bol w miejscu podania (w tym uczucie pieczenia), podraznienie w miejscu aplikacji.

Dzieci i mtodziez
Oczekuje sie, ze czestose, rodzaj i cigzkos¢ dziatan niepozadanych u dzieci jest taka sama jak u
dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Przedawkowanie nie jest prawdopodobne.
O ile nie istnieje nadwrazliwo$¢ na kwas fusydynowy lub ktorakolwiek z substancji pomocniczych,

jest mato prawdopodobne, ze przypadkowe potkniecie kremu zawierajacego kwas fusydynowy,
20 mg/g, spowoduje jakiekolwiek uszkodzenie. Catkowita ilo$¢ kwasu fusydynowego (30 g produktu
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leczniczego Hylosept w postaci kremu o stgzeniu 20 mg/g zawiera 600 mg kwasu fusydynowego)
zwykle nie przekroczy zatwierdzonej dawki dobowej przy podaniu doustnym dla produktow
zawierajacych kwas fusydynowy, z wyjatkiem dzieci w wieku ponizej 1 roku i z masa ciata <10 kg.

Chociaz w tym przypadku, jest mato prawdopodobne aby dziecko z tej grupy wiekowej potknelo catg
tube zawierajaca krem z kwasem fusydynowym o stezeniu 20 mg/g. Stezenia substancji
pomocniczych sg zbyt mate, aby stanowi¢ zagrozenie dla bezpieczenstwa.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasdciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne antybiotyki do stosowania miejscowego, kod ATC: DO6AXO01

Mechanizm dziatania

Kwas fusydynowy nalezy do unikalnej grupy antybiotykow, fusydanow, ktoére dziatajg hamujaco

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

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

Mechanizm (-y) opornosci

Opornos¢ na kwas fusydynowy moze si¢ r6zni¢ w zaleznosci od potozenia geograficznego

a informacje na temat lokalnego wzoru lekoopornosci nalezy uzyska¢ w miejscowym laboratorium
mikrobiologicznym. Zwykle oporno$¢ wystepuje u 1%-10% szczepodw Staphylococcus aureus i
10%-20% szczepow koagulazoujemnych gronkowcdw. Nie odnotowano opornosci krzyzowej
pomigdzy kwasem fusydynowym w postaci kremu hydrofilowego o stezeniu 20 mg/g i innymi
antybiotykami.

Warto$ci graniczne

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

nie zostaty okreslone.

Wrazliwos¢

Wrazliwos$¢ drobnoustrojow na kwas fusydynowy zostata ustalona na podstawie wrazliwosci in vitro
oraz stezen w osoczu, osiaganych po leczeniu ogolnoustrojowym. Podczas leczenia miejscowego
osiggane sg wyzsze stezenia maksymalne w poréwnaniu do warto$ci w osoczu. Nie wiadomo jednak,
jak kinetyka kremu po zastosowaniu miejscowym moze zmienia¢ skuteczno$¢ dziatania kremu.

Gatunki Staphylococcus aureus i Staphylococcus epidermis (w tym szczepy

ZazZwyczaj metycylinooporne i szczepy wytwarzajace beta-laktamazy)

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

Naturalnie Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae, Streptococci viridans,

oporne wigkszo$¢ 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 przenika¢ przez nieuszkodzona 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 zo6tcig oraz w niewielkiej
ilosci z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol cetylowy

Wazelina biata

Parafina ciekta

Glicerol (85%)

Butylohydroksyanizol (E 320)

Polisorbat 60

Potasu sorbinian (E 202)

Woda oczyszczona

Kwas solny

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

Opakowanie zamkniete: 2 lata.
Po pierwszym otwarciu tuby: 4 tygodnie.

6.4 Specjalne $Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zakretka HDPE, zawierajaca 15 g lub 30 g kremu, w tekturowym pudetku.

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AXXON Sp. z o.0.

ul. Baletowa 30
02-867 Warszawa
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