Dermisil (Acidum fusidicum + Betamethasonum ). Sktad i posta¢: 1 g kremu zawiera 20 mg kwasu fusydynowego i 1 mg betametazonu, w
postaci 1,214 mg betametazonu walerianianu. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 1 g kremu zawiera 72 mg alkoholu
cetostearylowego i 1 mg chlorokrezolu. Krem. Biaty lub prawie biaty, gtadki, jednolity krem. Wskazania: Produkt leczniczy Dermisil jest
wskazany w leczeniu stanéw zapalnych skoéry, w tym atopowego zapalenia skory, wyprysku dzieciecego (dzieci od 1 roku zycia), wyprysku
pienigzkowatego, wyprysku zastoinowego, kontaktowego zapalenia skory i fojotokowego zapalenia skoéry, z towarzyszaca wtérng infekcjg
bakteryjng lub jej podejrzeniem. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie. Czas trwania pojedynczej terapii nie powinien
przekracza¢ 2 tygodni. Sposéb podawania. Podanie na skére. Niewielkg ilos¢ kremu nalezy nakfadaé cienka warstwa na chorobowo
zmienione miejsca na skoérze dwa razy na dobe, az do uzyskania zadowalajgcej odpowiedzi na leczenie. W miejscach bardziej opornych na
dziatanie produktu leczniczego Dermisil mozna zastosowa¢ opatrunek okluzyjny, ktéry zwiekszy jego dziatanie. Opatrunek okluzyjny
wystarczy zatozy¢ na noc. Nalezy my¢ rece przed i po uzyciu tego produktu, aby unikng¢ zakazenia krzyzowego i wchtaniania produktu do
oczu. Nalezy zachowac ostroznosc¢ i nie dopusci¢ do bezposredniego kontaktu kremu z oczami, aby unikng¢ wchtaniania kortykosteroidow
do oczu i podraznienia spojowek przez kwas fusydynowy. Doro$li i dzieci: U dorostych i dzieci, do lepszego okreslenia ilosci kremu
naktadanego na dang powierzchnie mozna zastosowaé metode jednostki opuszki palca. Jedna jednostka opuszki palca jest definiowana
jako liniawzdtuz palca osoby dorostej mierzona od konca palca do pierwszego zgiecia paliczka. Zazwyczaj stosowana liczba jednostek
opuszki palca potrzebnych do pokrycia réznych czesci ciata jest opisana ponizej. Podczas stosowania kremu u dzieci nalezy takze uzywac
palca osoby dorostej do odmierzania jednostek opuszki palca.Dorosli (w schemacie: miejsce podania - zazwyczaj stosowana liczba
jednostek opuszki palca): Twarz i szyja-2'%; tylna czes$¢ tutowia-7; przednia czesc¢ tutowia-7; ramie (bez reki)-3; reka (obie strony)-1; noga
(bez stopy) -6; stopa -2. Dzieci w wieku 1-2 lat: twarz i szyja -1%; ramie i reka -17%; noga i stopa- 2; przednia czes¢ tutowia -2; tylna czes¢
tutowia z posladkami-3. Dzieci w wieku 3-5 lat: twarz i szyja -1'%; ramie i reka -2; noga i stopa - 3; przednia cze$¢ tutowia- 3; tylna czesé
tutowia z posladkami-3'%.Dzieci w wieku 6 10 lat: Twarz i szyja-2; ramie i reka-2'%; noga i stopa-4'%; przednia czes$¢ tutowia-3'%; tylna czesé
tutowia z posladkami-5. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza. Z uwagi na
zawartosc¢ kortykosteroidu, produkt leczniczy Dermisil jest przeciwwskazany: u niemowlat ponizej 1 roku zycia, przy pierwotnych zmianach
skoérnych pochodzenia: wirusowego, grzybiczego lub bakteryjnego (takich jak opryszczka lub ospa wietrzna), przy zmianach skérnych
spowodowanych przez gruzlice lub kite, tradzik pospolity, tradzik rézowaty i okotoustne zapalenie skéry. Ostrzezenia i zalecane srodki
ostroznosci: Podczas leczenia tym produktem nalezy wzig¢ pod uwage mozliwo$é ogdlnoustrojowego wchtaniania betametazonu
walerianianu, w zaleznos$ci od miejsca podania. Ze wzgledu na zawarto$¢ kortykosteroidu, ten produkt nalezy stosowac ostroznie w poblizu
oczu. Unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami. Ogodlnoustrojowe wchtanianie stosowanych miejscowo kortykosteroidow moze
powodowa¢ odwracalne zahamowanie czynnos$éi osi podwzgérze-przysadka-nadnercza (PPN). Ten produkt nalezy stosowa¢ z
ostroznoscig u dzieci, poniewaz dzieci i mtodziez moga by¢ bardziej podatni na miejscowg supresje osi PPN wywotang kortykosteroidem i
zespot Cushinga niz pacjenci dorosli. Nalezy unika¢ dtugotrwatej terapii produktem leczniczym Dermisil, zwtaszcza u dzieci. Moze wystapié¢
niedoczynnos$c¢ kory nadnerczy, nawet bez stosowania opatrunku okluzyjnego. Moze wystapi¢ takze zespét Cushinga jako potencjalne
ryzyko zwigzane z wystgpieniem niedoczynnosci kory nadnerczy. W wyniku dtugotrwatego leczenia silnymi steroidami moga pojawic sie
zmiany zanikowe na twarzy oraz w mniejszym stopniu w innych czesciach ciata. Nalezy zachowa¢ ostroznosé, jesli produkt leczniczy
Dermisil jest stosowany w poblizu oka. Konsekwencjg dostania sie produktu leczniczego do oka moze by¢ jaskra. Jesli utrzymuje sie
infekcja bakteryjna, konieczne jest przeciwbakteryjne leczenie ogdlnoustrojowe. Obserwowano przypadki opornosci bakterii po miejscowym
zastosowaniu kwasu fusydynowego. Podobnie jak w przypadku wszystkich antybiotykéw stosowanych miejscowo, przedtuzone lub
nawracajgce ich stosowanie moze zwigkszac ryzyko rozwoju opornosci na antybiotyki. W przypadku braku jakiejkolwiek poprawy klinicznej,
potaczona terapia steroidéw z antybiotykami nie powinna trwac dtuzej niz 7 dni, w celu unikniecia rozprzestrzeniania sie subklinicznej
infekcji maskowanej przez steroid. Podobnie, steroidy moga rowniez maskowac reakcje nadwrazliwosci. Ze wzgledu na immunosupresyjne
dziatanie kortykosteroidow, stosowanie tego produktu moze byé zwigzane ze zwiekszong podatnoscig na zakazenie, nasileniem
istniejacego zakazenia i aktywacjg utajonej infekcji. Jesli zakazenie nie moze byc¢ kontrolowane za pomoca leczenia miejscowego, zaleca
sie leczenie ogdlnoustrojowe. Ten produkt zawiera kortykosteroid niezalecany w nastepujacych stanach: zaniki skory, wrzody skérne,
tradzik pospolity, kruche zyly skéry oraz swiad okolicy odbytu i narzadéw piciowych. Nalezy unika¢ kontaktu produktu z otwartymi ranami i
btonami sluzowymi. Podobnie jak w przypadku wszystkich kortykosteroidéw nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania na twarz. Zaburzenie
widzenia. Zaburzenia widzenia moga wystgpi¢ w wyniku ogodlnoustrojowego i miejscowego stosowania kortykosteroidéw. Jezeli u pacjenta
wystapig takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia
mozliwych przyczyn, do ktérych moze nalezeé zac¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (ang.
Central serous chorioretinopathy, CSCR), ktérg notowano po ogélnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidéw. Produkt
leczniczy Dermisil zawiera alkohol cetostearylowy, kiéry moze powodowaé miejscowg reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory)
oraz chlorokrezol, ktéry moze powodowac reakcje alergiczne. Nalezy przestrzega¢ obowigzujgcych wytycznych dotyczacych wtasciwego
stosowania lekéw przeciwbakteryjnych. Dziatania niepozadane: Najczg$ciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byty rézne
przemijajace objawy podraznienia skéry w miejscu podania. Zgtaszane byly reakcje alergiczne. Dziatania niepozgdane sg wyszczegodlnione
wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDRA (System Organ Class - SOC), a poszczegdlne dziatania niepozgdane wymieniono w
kolejnosci, zaczynajac od najwiekszej czestosci wystepowania. Bardzo czesto (21/10), czesto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000
do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000). Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego. Czesto$¢ nieznana: reakcja alergiczna. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej.
Niezbyt czesto: podraznienie skory, uczucie piecznia skory, swiad, pogarszajgcy sie wyprysk, uczucie ktucia skoéry, rumien. Rzadko:
pokrzywka, sucha skora. Czestosé nieznana: kontaktowe zapalenie skoéry, wysypka, teleangiektazje. Zaburzenia oka. Czesto$¢ nieznana:
nieostre widzenie. Dziatania niepozgdane kortykosteroidéw: Dziatania niepozgdane kortykosteroidow to: atrofia skory, teleangiektazje,
rozstepy skory szczegdlnie podczas dtuzszego stosowania, zapalenie mieszkéw wtosowych, nadmierne owtosienie, okotoustne zapalenie
skory, alergiczne kontaktowe zapalenie skéry, depigmentacja, jaskra i niedoczynno$¢ kory nadnerczy. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, e-mail: ndi@urpl.gov.pl Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu leku Dermisil nr: 23604 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z o0.0., ul.
Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel. +48 22 364 61 00; fax. +48 22 364 61 02. www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty.
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