Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Dermisil, (20 mg + 1 mg)/g, krem

Acidum fusidicum + Betamethasonum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Dermisil i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dermisil
Jak stosowa¢ lek Dermisil

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Dermisil

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Dermisil i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Dermisil zawiera dwa rdzne leki: kwas fusydynowy, ktory jest antybiotykiem oraz betametazon,
ktory jest kortykosteroidem. Obydwa leki dziataja w tym samym czasie, ale w r6zny sposob.

Dermisil dziala w nastgpujacy sposob:
- antybiotyk hamuje wzrost drobnoustrojow (bakterii) bedacych przyczyng zakazenia
- kortykosteroid zmniejsza wszelkiego rodzaju obrzeki, zaczerwienienia lub §wiad skory.

Dermisil jest stosowany w leczeniu:
- zmian skornych objetych stanem zapalnym (wyprysk lub zapalenie), a takze w przypadku
zakazenia skory drobnoustrojami (bakteriami).

Jesli po 7 dniach nie nastapila poprawa, nalezy zaprzesta¢ stosowania kremu i zwrocic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dermisil

Kiedy nie stosowa¢ leku Dermisil:

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas fusydynowy, betametazon lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- w leczeniu zakazenia skory u niemowlat ponizej 1 roku zycia

- w leczeniu zmian skormych spowodowanych kila lub gruzlicg

- w leczeniu tradziku pospolitego

- w leczeniu tradziku rozowatego — objawiajgcego si¢ zaczerwienieniem i stanem zapalnym skory
na nosie i policzkach. Nalezy zapyta¢ lekarza, jezeli nie jest si¢ pewnym objawow choroby.

- w okoloustnym zapaleniu skory - sg to czerwone wypryski i wysypka wokot ust lub brody

- w leczeniu chorob skory spowodowanych przez bakterie, takich jak czyraki lub plamy

- w leczeniu chorob skory spowodowanych przez wirusy, takich jak opryszczka lub ospa wietrzna



- w leczeniu choréb skory spowodowanych przez grzyby, takich jak grzybica migdzypalcowa.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Dermisil nalezy to omowic z lekarzem lub farmaceuts.

- Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢, podczas stosowania tego leku w poblizu oczu swoich lub
dziecka. Jesli krem dostanie si¢ do oka moze si¢ zwigkszy¢ ci$nienie w galce ocznej, co
w konsekwencji moze powodowac¢ utrate wzroku (jaskra).

- Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem.

- Jesli krem jest stosowany przez dluzszy czas lub gdy stosuje si¢ go w duzych ilosciach moze to
powodowac zwigkszenie czg¢stosci wystapienia dzialan niepozadanych. Skora réwniez moze stac
si¢ bardziej wrazliwa na lek.

- Nie wolno stosowac tego leku przez dluzszy czas na skore twarzy.

- Nie wolno stosowac tego leku na otwarte rany lub w miejscach wrazliwych, takich jak nozdrza,
uszy, wargi lub narzady plciowe, o ile nie zalecit tego lekarz.

- Nie wolno stosowac¢ tego leku na cienka skore, owrzodzenia skory, popgkane naczynka
krwiono$ne lub w tradziku, o ile nie zalecit tego lekarz.

Lek Dermisil a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé. Dotyczy to rowniez lekow
wydawanych bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

- Jesli pacjentka jest w ciazy lub podejrzewa, Ze jest w cigzy, nie wolno stosowac tego leku
dlugotrwale lub w duzych ilo$ciach.

- Lek Dermisil nie powinien by¢ stosowany na piersi, jesli pacjentka karmi piersia.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka zajdzie w cigzg podczas stosowania tego leku.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Dermisil zazwyczaj wywiera niewielki wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli odczuwa si¢ jakiekolwiek objawy niepozadane,

ktére mogg wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn.

Lek Dermisil zawiera alkohol cetostearylowy
Lek moze powodowa¢ miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

Lek Dermisil zawiera chlorokrezol
Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

W razie watpliwosci dotyczacej ktoregokolwiek ze sktadnikow tego leku, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.
3.  Jak stosowac lek Dermisil

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sposob podawania
Lek nalezy stosowac wytacznie na skorg dorostego lub skore dziecka.
Nie potykac.




Nie nalezy stosowac¢ tego leku wewnatrz ciata.

Sposoéb uzycia

Nalezy zdja¢ nakretke.

Przed pierwszym uzyciem kremu, nalezy sprawdzi¢ czy zabezpieczenie tuby nie jest uszkodzone.
Nastepnie nalezy przebi¢ tube ostrzem znajdujacym si¢ w nakretce.

Przed uzyciem leku Dermisil nalezy zawsze umy¢ rece.

Naktada¢ cienka warstwe kremu na chorobowo zmienione miejsca na skorze.

Zachowac¢ ostrozno$¢ jesli lek jest stosowany na skore twarzy, aby unikaé okolic oczu.

Nalezy zawsze umy¢ r¢ce po zastosowaniu leku Dermisil, jezeli krem nie jest stosowany do leczenia
rak.

W przypadku dostania si¢ leku Dermisil do oka, nalezy od razu przemy¢ je zimng woda. Jezeli jest
taka mozliwos¢, przemy¢ oko ptynem do oczu. Oko moze piec. Jesli wystapia problemy ze wzrokiem
lub gdy oko bedzie bolato, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Dawkowanie

Lekarz zadecyduje, jaka ilos¢ leku Dermisil pacjent powinien stosowac.

Czas trwania leczenia wynosi zazwyczaj do 2 tygodni. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku przez okres dluzszy niz 2 tygodnie.

Poprawe mozna zauwazy¢ juz po kilku dniach stosowania leku.
Jesli poprawa nie nastapi po 7 dniach, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Dermisil i zwréci¢ si¢ do
lekarza.

Lek ten nalezy stosowac zazwyczaj dwa razy na dobg, rano i wieczorem. Przypomnieniem
o konieczno$ci stosowania leku moze by¢ wykonywanie innej regularnej czynnosci, takiej jak na
przyktad mycie zebow.

Jesli lekarz zalecit pokry¢ chorobowo zmieniong skore opatrunkiem lub bandazem, wowczas pacjent
nie moze stosowac leku Dermisil zbyt czesto.

Pieluszka dla dziecka moze rowniez dziata¢ jak opatrunek. W tym przypadku nalezy stosowac si¢ do
zalecen lekarza.

Dorosli i dzieci:

Lekarz powinien poinformowac pacjenta o odpowiedniej ilosci kremu jakg powinien stosowac dla
siebie lub dla dziecka. Jesli lekarz nie zalecit odpowiedniej ilosci leku, nalezy stosowac si¢ do
ponizszej instrukcji.

Do zmierzenia odpowiedniej ilosci leku Dermisil jaka nalezy zastosowac, mozna uzy¢ palca
wskazujacego. W tym celu nalezy wycisng¢ krem z tuby odmierzajac jego ilos¢ kierujac si¢ od
wierzchotka palca do jego pierwszego stawu. Jest to tak zwana jednostka opuszki palca. Poniewaz
rozne partie ciata moga wymagac leczenia, w tabeli ponizej zostaly przypisane odpowiednie ilosci
kremu jakie nalezy zastosowa¢ do danej partii ciala. Jezeli istnieje potrzeba zastosowania wigkszej lub
mniejszej ilos¢ leku, nalezy zastosowac jg bez obaw. Jezeli krem stosuje si¢ na skore dziecka nalezy
takze uzy¢ palca osoby dorostej, w celu odmierzenia jednostki opuszki palca.

Dorosli

Miejsce aplikowania kremu Liczba jednostek opuszki palca
Twarz i szyja 2%

Tylna cz¢$¢ tulowia 7

Przednia cze$¢ tutowia 7

Ramig (bez r¢ki) 3

Reka (obie strony) 1

Noga (bez stopy) 6

Stopa 2




Dzieci w wieku od 1 do 10 lat

Liczba jednostek opuszki palca

Miejsce aplikowania kremu | Dzieci w wieku od | Dzieci w wieku od | Dzieci w wieku od
1 do 2 lat 3 do S lat 6 do 10 lat

Twarz i szyja 1% 1% 2

Ramig i r¢ka 1% 2 2%

Noga i stopa 2 3 4%

Przednia czg$¢ tutowia 2 3 3%

Tylna cz¢$¢ tulowia 3 3% 5

z posladkami

Pominiecie zastosowania leku Dermisil

W przypadku pominigcia zastosowania leku o zwyklej porze, nalezy zastosowac go tak szybko, jak to
jest mozliwe. Nastepnie nalezy stosowac lek o zwyklej porze. Nie nalezy stosowaé dawki podwajne;
w celu uzupehienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia ponizszych dzialan niepozadanych nalezy natychmiast skorzystaé
z pomocy medycznej. Moze to by¢ reakcja alergiczna na lek:

- trudnoéci z oddychaniem

- obrzek twarzy, powiek, warg, jezyka lub gardla

- rozwinigcie si¢ na skorze ciezkiej wysypki.

Inne dzialania niepozadane:

- Kazde z ponizszych dzialan niepozadanych jest bardziej prawdopodobne, jezeli lek jest stosowany
przez dtuzszy czas, w duzych ilosciach lub na fatdy skory (pod pachami lub pod piersiami).

- Ponizsze dziatania niepozadane sg czesciej spotykane u niemowlat i dzieci. Wystgpuja rowniez
czesciej w przypadku stosowania bandazu, opatrunku lub pieluchy na chorobowo zmieniona
skore.

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz u 1 na 100 oséb):
- podraznienia skory

- uczucie pieczenia skory

- $wiad

- pogarszajacy si¢ wyprysk

- uczucie klucia skory

- zaczerwienienie skory.

Rzadko (wystepuja u mniej niz u 1 na 1000 osob):
- pokrzywka
- sucha skora.

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

- swedzaca skora lub zapalenie skory w miejscu stosowania leku

- wysypka

- uwidocznienie niewielkich naczyn krwiono$nych w poblizu miejsca stosowania leku
- nieostre widzenie.



Wystepowaty takze dziatania niepozadane pochodzace od betametazonu, jednego ze sktadnikow leku

Dermisil. Nalezy poinformowac lekarza w przypadku wystapienia nast¢pujacych dziatan

niepozadanych:

- $cienczenie skory

- Tozstgpy

- zapalenie lub obrzek korzenia wlosa (zapalenie mieszkow wlosowych)

- zmiany we wzroscie owlosienia

- czerwone wypryski wokot ust i podbrodka

- odbarwienia skory (depigmentacja)

- utrata wzroku spowodowana uszkodzeniem nerwu wzrokowego w oku, na skutek wzrostu
ci$nienia w gatce ocznej (jaskra)

- nadnercza mogg przesta¢ dziata¢ prawidlowo. Objawem tego mogg by¢ nudnosci, bol brzucha, bol
glowy, staby przyrost masy ciata, brak energii, zmeczenie, depresja i Iek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu 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

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Dermisil
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 6 miesigcy.
Nalezy zanotowac¢ date pierwszego otwarcia tuby w miejscu przewidzianym na kartoniku.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dermisil

- Substancjami czynnymi leku sg kwas fusydynowy i betametazon.
Lek Dermisil zawiera 20 mg/g kwasu fusydynowego i 1 mg/g betametazonu.
1 g kremu zawiera 20 mg kwasu fusydynowego i 1 mg betametazonu, w postaci 1,214 mg
betametazonu walerianianu.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

- Pozostate sktadniki to: alkohol cetostearylowy, makrogolu eter cetostearylowy 22, chlorokrezol,
sodu diwodorofosforan dwuwodny, parafina ciekta, wazelina biata, all-rac-a-tokoferol, sodu
wodorotlenek, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Dermisil i co zawiera opakowanie

Biaty lub prawie biaty, gtadki, jednolity krem w aluminiowej tubie, umieszczonej w tekturowym
pudetku.

Kazde opakowanie zawiera 5 g, 15 g, 30 g Iub 60 g kremu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Wytwérca

KYMOS, S.L.

Ronda de Can Fatjo, 7B (Parque Tecnologico del Valles), Cerdanyola del Valles
08290 Barcelona

Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



