KULLANMA TALIMATI

STAFINE 500 mg L.V. infiizyon i¢in toz iceren flakon
Damar i¢ine uygulanir.

o Etkin madde: Her bir flakon 500 mg sodyum fusidat igerir.

o Yardimc: maddeler: Coziicii ampul: Disodyum edetat, disodyum hidrojen fosfat, sitrik
asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ila¢ kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizy soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. STAFINE nedir ve ne icin kullaniur?

2. STAFINE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. STAFINE nasul kullandr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. STAFINE nin saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
1. STAFINE nedir ve ne icin kullanilir?

STAFINE, 500 mg beyaz homojen toz igeren flakon ve 10 ml tampon ¢dzeltisi igeren ampul
ihtiva eden ambalajlarda kullanima sunulan bir antibiyotiktir.

STAFINE, etkin madde olarak sodyum fusidat igerir. Sodyum fusidat, bakterilerin
cogalmasim Onleyici veya 6ldiiriicii etki gosterir.

STAFINE, beyin abselerini de igeren tiim abseler, kemik ve eklem iltihaplan, deri ve

yumusak doku enfeksiyonlar, stafilokok enfeksiyonlari, kalp dokusu enfeksiyonlari gibi
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.
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2. STAFINE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

STAFINE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Fusidik asit ya da tuzlarina kars1 alerjiniz varsa,

e [lacin igerdigi yardimci maddelerden herhangi birine kars: alerjiniz varsa.

STAFINE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Statin (kolesterol diisiiriicii ilag) i¢eren ilag aliyorsaniz,

e Karaciger rahatsizliginiz veya bozuklugunuz varsa,

e Yakin zamanda sarnlik gegirdiyseniz.

STAFINE aldiginiz zaman, uzun siireden beri ilag aliyorsaniz ya da karacigeri etkileyen baska
ilaglar aliyorsaniz, karaciger ya da safra problemleri ile beraber yiiksek doz durumunda
doktorunuz diizenli olarak kan testleri yapabilir.

Tedavinizin etkili olmadifindan siipheleniyorsamz doktorunuza sdyleyiniz. Herhangi bir
antibiyotik tedavisi gibi, uzun donem ya da tekrarlanan kullamim, antibiyotige kars1 direng
gelisme riskini artirabilir.

“Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.”

STAF_iNE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
STAFINE’in yiyecek ve igecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

STAFINE, hamilelik déneminde, bebege zararli bir etkisi saptanmamis olmasina ragmen
zorunlu kalinmadik¢a kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danmisiniz.

Emzirme
Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsimiz.

STAFINE, emzirme déneminde anne siitiine ¢ok az miktarda gegtiginden zorunlu olmadik¢a
kullanilmamalidar.

Arag¢ ve makine kullanim

STAFINE’nin arag¢ ve makine kullanimi lizerine herhangi bir etkisi yoktur.

STAFINE’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Her bir seyreltilen flakon 73 mg sodyum igerir. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olan
hastalar i¢in gézoniinde bulundurulmalidir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger bagka ilaglar aliyorsaniz ya da son zamanlarda almigsaniz doktorunuza ya da eczamza

sOyleyiniz.

e Builaci kullanirken statin igeren ilaglar (kolesterol disiirticii ilaglar) almayiniz,

Asapidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsamz doktorunuza ya da eczaciniza sOyleyiniz:

e Linkomisin ya da rifampisin gibi diger antibiyotikler.

e Apizdan alnan kan sulandinicr ilaglar (Daha kolay kanamaya neden olabilir.

Doktorunuzun dozu degistirmesi gerekebilir.)

e Statinler gibi kan kolesteroliinii diisiiriicii ilaglar. Bunlar kas zayiflifina, duyarliligina

ya da agriya neden olabilir.
¢ Ritonavir ya da sakuinavir (HIV tedavisinde kullanilan ilaglar)

e Siklosporin. Bu ilag, viicudun bagigiklik reaksiyonlarim azaltmak i¢in kullanilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyyorsaniz veya son zamanlarda

kullandwmiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. STAFINE nasil kullanilir?

STAFINE, size doktor veya hemsire tarafindan verilecek olup, dozunu doktorunuz

belirleyecektir.

Uygun Kkullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
50 kg iizeri yetigkinlerde 8 saat ara ile giinde 3 kez 500 mg.

Cocuklar ve 50 kg altindaki yetiskinlerde 8 saat ara ile glinde 3 esit dozda 6-7 mg/kg.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar yoluyla uygulanir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimu:

Cocuklar ve 50 kg altindaki yetigkinlerde 8 saat ara ile giinde 3 esit dozda 6-7 mg/kg.

Yashlarda kullanima:
Yaslilardaki uygulama aynen eriskinlerdeki gibidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas: yapmaya gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi yapilmalidir.
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Eger STAFINE'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla STAFINE kullandiysamz:
Eger STAFINE 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya eczact
ile konugunuz.

STAFINE’i kullanmay1 unutursamz:
Bu ilaci size doktorunuz ya da hemsireniz uygulayacaktir. Eger, eksik bir doz verildigini
diisiiniiyorsaniz doktorunuz ya da hemsireniz ile konusunuz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

STAFINE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Uzun siireli STAFINE kullaniminda sanilik goriilebilir, tedavi sonlandinldiginda diizelir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi STAFINE’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa STAFINE’i kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz :

o Nefes almada zorlanma
e Yiiz ya da bogazda sisme
e Ciddi dokanti

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin STAFINE’ e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahale veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz. Rabdomiyoliz denilen bir durum
gelismis olabilir:

o Kas zayifligy, kas agris1 ve kas hassasiyeti ile kendini gosteren Rabdomiyoliz
e Ciltte ya da g6z beyazinda sarihk

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

[drara ¢cikamamak

Beklenmeyen morarma ya da kanama

Kalic1 ya da tekrarlayan agiz ulserleri, bogaz agrist ya da diger enfeksiyonlar.
[lacin uygulandif1 yerde damar agris1 ya da enflamasyonu, bag donmesi, sersemlik.
Bas agnis1, kurdegen, kaginty, tat kaybi, yorgun, halsiz ya da kotii hissetme.
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o Acik renk digki, koyu renk idrar, sag {ist tarafta mide agris:.
Bunlar STAFINE’ in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica kargilagtigimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak
dogrudan ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
saglamig olacaksiniz.

5. STAFINE’in saklanmasi
STAFINE’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1giktan koruyarak saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra STAFINE’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz STAFINE’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A.S.
Mahmutbey Mah. Kugu Sok. No:18
Bagcilar / [stanbul

Uretim yeri: KOCAK FARMA llag¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi
Kapakli / Tekirdag

Bu kullanma talimati .. /.. / .... tarihinde onaylanmistir.
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ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI] iCIN BILGILER

Asagidaki bilgiler bu ilac1 uygulayacak saghk personeli i¢cindir.

STAFINE

Bir flakon 500 mg sodyum fusidat igerir. (Ampul, tampon ¢6zeltisi igerir.)

Rekonstitiie edilen bir tozdur ve intravendz infiizyon olarak kullanilir.

10 ml steril fosfat-sitrat tampon ¢6zeltisi, disodyum hidrojen fosfat, sitrik asit, disodyum
edetat ve enjeksiyonluk su igerir. (Toz igeren flakon tampon ¢ozeltisi ile ¢oziildiigii zaman 3.1
mmol sodyum ve 1.1 mmol fosfat igerir.)

Raf 6mrii ve saklama kosullari: Sodyum fusidat kuru toz, oda sicakliginda (25°C’nin
altinda) ve 1siktan korunarak saklandiginda 2 yil stabildir.

Toz igeren flakon tampon ¢ozeltisi ile rekonstitiie edildikten ve 500 ml inflizyon ¢dzeltisine
eklendikten sonra 24 saat stabildir.

Tampon ¢ozeltisi, toz iceren flakona aktarildiginda olusan ¢ozelti tek kullanimliktir.

Cozeltinin gereken miktar1 kullanilmali ve geri kalan miktar atilmalidir.

Hazirlama ve uygulama talimatlari: Rekonstitiisyon i¢in toz halinde 500 mg sodyum
fusidat igeren flakon, 10 ml tampon ¢ozeltisi ile ¢dziliir.

50 kg tizeri yetiskinler: 10 ml fusidat/tampon ¢ozeltisi, 500 ml infiizyon ¢ozeltisine eklenir.

Cocuklar ve 50 kg altindaki yetigkinler: 10 ml fusidat/tampon ¢ozeltisi, 500 ml inflizyon
¢Ozeltisine eklenir. Her bir doz, viicut agirliginin kg’mi bagina 6-7 ml’lik ¢6zeltiye uygundur.

Seyreltilen infiizyon ¢Ozeltisi 2 saatten az olmayan bir siirede santral vendz hattan infiize
edilmelidir. Eger siiperfisyal damardan uygulanacaksa infiizyon siiresinin en az 6 saatlik bir
stireye uzatilmasi onerilir.

Bu iiriin, kan dolagimi yiiksek olan bilyiik venlerden intravendz olarak uygulanmalidir.

Asir1 dozlar, venospazm, trombofilebit ve eritrosit hemolizine neden olabilir.

Eger ilave antibakteriyel tedavi yapilacaksa parenteral uygulama igin ayr1 bir inflizyon
¢Ozeltisinin kullanilmasi énerilir.

Bu iiriin, amino asid ¢6zeltileri ve kan ile birlikte inflizyon olarak verilmemelidir.
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Sodyum fusidat 500 mg Intravendz Infiizyon ile yaygin olarak kullamlan inflizyon ¢dzeltileri
arasinda in vitro ge¢imlilik ¢aligmalar1 yapilmagtir.

Sonuglar, tampon ¢dzeltisi ile 50 mg/ml olarak rekonstitiie edilen sodyum fusidatin asagidaki
inflizyon ¢ozeltileri ile oda sicakliginda en az 24 saat fiziksel ve kimyasal olarak gegimli
oldugunu gostermistir.

% 0.9 Sodyum klortir intravendz infizyon (1-2 mg/ml)

%S5 Dekstroz intravendz inflizyon (1-2 mg/ml)

Ringer —laktat soliisyonu (1 mg/ml)

Sodyum laktat intravendz inflizyon (1 mg/ml)

Sodyum kloriir (% 0.18) ve dekstroz (% 4) intravendz infiizyon (1 mg/ml)
Potasyum kloriir (% 0.3) ve dekstroz (%5) intravendz infiizyon (1 mg/ml)

Sodyum fusidat, tampon ¢ozeltisi ile 50 mg/ml olarak rekonstitiie edildiginde % 20 ya da
daha yiiksek konsantrasyonda dekstroz igeren inflizyon ¢ozeltisi, lipid inflizyonlar ve
peritonal diyaliz ¢ozeltileri ile fiziksel olarak gec¢imsizdir. pH 7.4’{in altindaki seyreltmelerde
¢Okelti olusabilir.
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