KISA URUN BIiLGiSi

1- BESERI TIBBi URUNUN ADI
FUCIDOX % 2 krem

2- KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: Bir gram krem 20 mg fusidik asit igerir.

Yardimca1 maddeler: Bir gram krem 0,04 mg butilhidroksianisol, 111 mg setil alkol, 3 mg
potasyum sorbat icerir.

Yardimci maddeler igin, BOlim 6.1°¢ bakiniz.

3- FARMASOTIK FORM
Krem

4- KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

FUCIDOX; stafilokok, streptokok, propionibacterium acnes, corynebacterium minutissimum ve

diger FUCIDOX’a duyarli organizmalarin olusturdugu deri enfeksiyonlarinin tedavisinde
endikedir.

Bu endikasyonlarin belli basli olanlar1 enfekte yanik ve yaralar, impetigo, enfekte ekzema,
follikdlit, enfekte olan akne, abse, akne vulgaris, paronisya, sikozis barbae, hidrozadenit ve
eritrazmadir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Lezyonlara giinde 2-3 kez ve doktorun oOnerdigi siire uygulanir. Uygulamadan sonra tizeri
kapatilabilir veya acik kalabilir.

Uygulama sekli:
Cilt yiizeyine haricen uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezliginde topikal kullanilan fusidik asit ile yapilmis bir ¢alisma yoktur.

Pediyatrik populasyon
Pediyatrik hastalarda kullanim kisitlamasi yoktur.

Geriyatrik populasyon
Geriyatrik hastalarda kullanim kisitlamas1 yoktur.
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4.3. Kontrendikasyonlar

Fusidik asit ve tuzlarma veya diger bilesenlerden herhangi birine asir1 duyarlilik durumunda
kontrendikedir. Pseudomonas aeruginosa gibi duyarli olmayan organizmalarin olusturdugu
enfeksiyonlarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
Gozde irritasyona neden olabileceginden géze kagmamasina 6zen gosterilmelidir.

Biitiin diger topikal kullanilan antibiyotiklerde oldugu gibi, uzun siireli ve sik sik uygulama, lokal
deri reaksiyonlarina (kontakt duyarlilik riskini) ve antibiyotige kars1 direng gelismesini artirabilir.

Butilhidroksianisol, lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak dermatite) ya da gozlerde ve
mukoz membranlarda irritasyona neden olabilir.

Setil alkol, lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak dermatite) neden olabilir.
Potasyum sorbat, lokal deri reaksiyonlarina (kontak dermatit gibi) neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Diger ilaglarla herhangi bir etkilesim gozlenmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii uygulayan kadinlarda
kullanilmamasina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Hayvanlar tizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum
sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararl etkiler oldugunu gostermemektedir.
Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon dénemi
FUCIDOX’ un insan siitiiyle atilip atilmadig1 bilinmemektedir. Ancak yarar/zarar iliskisi hekimce
etrafli olarak degerlendirmek kosulu ile kullanilmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi (izerine etkisi bilinmemektedir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi ilizerine olumsuz herhangi bir etkisi bildirilmemistir.
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4.8. istenmeyen etkiler

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(=1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Immiin sistem hastahiklar
Bilinmiyor: Alerjik reaksiyon

Dermatolojik hastaliklar
Yaygin olmayan: Ekzantem, deride irritasyon, kasinti, yanma ve batma hissi, eritem, kuru deri.

Bilinmiyor: Kontakt dermatit, egzama, rtiker, anjionorotik ddem.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin  herhangi bir slpheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi
Fusidik asit ile lokal uygulamada doz asimi1 meydana gelebilecegi konusunda higbir bilgi yoktur.

5- FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapdtik grubu : Topikal kullanilan diger antibiyotikler
ATC kodu : DO6AX01

FUCIDOX’un etkin maddesi olan fusidik asit; fucudium cuccineum kulttriinden elde edilen bir
antibiyotik olup bircok gram-pozitif organizma Uzerinde gucli antibakteriyel etkiye sahiptir.
Fusidik asit bakteriyel protein sentezini ribozomlarda aminoagil-sRNA’dan proteinlere amino asit
transferini engelleyerek inhibe eder.

Penisilin’e ya da diger antibiyotiklere direncli olan stafilokoklar FUCIDOX’a ozellikle duyarlidir.

Topikal olarak uygulanan FUCIDOX’un terapétik etkinligi kismen deri enfeksiyonlarina neden
olan organizmalar iizerindeki antibakteriyel etkisi, kismen de bu antibiyotigin, biitiinligi
bozulmamis olan ciltten penetre olma yeteneginden kaynaklanmaktadir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

In vitro ¢alismalar fusidik asidin bozulmamis insan derisinden penetre olabildigini gostermektedir.
Penetrasyonun derecesi, fusidik aside maruz kalma siresi ve derinin durumu gibi faktorlere
baghidir.

Eliminasyon:
Fusidik asit baslica safrayla ve az olarak da idrarla atilir.
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5.3. Klinik oncesi guvenlilik verileri
Bildirilmemistir.

6- FARMASOTIK OZELLiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Biitilhidroksianisol

Setil alkol

Sigir kaynakl gliserol

Siv1 parafin

Potasyum sorbat

Polisorbat 60

Beyaz yumusak parafin
Hidroklorik asit

Deiyonize su

6.2. Gegimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf omru
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 °C’nin altinda, oda sicakliginda, direkt giin 15181indan ve sicaktan koruyarak saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
20 gram'lik, plastik kapakli, lakl1 Al tip ambalaj

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii YOnetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7- RUHSAT SAHIBI

DINCSA ILAC SAN. ve TIC. A.S.

1. Organize Sanayi Bolgesi Avar Cad. No: 2
06935, Sincan / ANKARA

Tel :03122671192

Fax :0312267 1199

8- RUHSAT NUMARASI
2016/717

9- ILK RUHSAT TARIiHi/RUHSAT YENILEME TARiHi
ilk ruhsat tarihi: 04.08.2016
Ruhsat yenileme tarihi:

10- KUB’UN YENILENME TARIiHI

414



