KISA URUN BILGISI

1- BESERI TIBBi URUNUN ADI
FUCIDOX % 2 krem

2- KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: Bir gram krem 20 mg fusidik asit icerir.
Yardimci maddeler: Bir gram krem 0.04 mg btihidroksianisol, 111 nagisalkol icerir.

Yardimci maddeler icin, Bolim 6.1'e bakiniz.

3- FARMASOTIK FORM
Krem

4- KLiNiK OZELL iKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

FUCIDOX; stafiokok, streptokok, propionibakterium &n corynebacterium minutissimum ve
diger FUQDIN'e duyarl organizmalarin afturdysu  deri  enfeksiyonlarinin  tedavisinde
endikedir.

Bu endikasyonlarin beli Bl olanlari enfekte yank ve vyaralar, impetigo, ekt ekzema,

folikdlt, enfekte olan akne, abse, akne wulgansarorgya, sikozis barbae, hidrozadenit ve
eritrazmadir.

4.2. Pozoloji ve uygulamasekili
Pozoloji/luygulama siklgi ve siresi:

Lezyonlara ginde 2-3 kez ve doktorun Or@grdsire uygulanr. Uygulamadan sonra Uzeri
kapatilabilir veya acik kalabilir.

Uygulama sekili:
Cit ylzeyine haricen uygulanir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezlgi:
Bobrek ve karager yetmeziginde topikal kullanilan FUDOX ile yapims bir calsma yoktur.

Pediyatrik poptlasyon
Pediyatrik hastalarda kullanim kisitamasi yoktur.
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Geriyatrik populasyon
Geriyatrik hastalarda kullanim kistlamasi yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

Fusidk asit ve tuzlarina veya gdr bieenlerden herhangi birine sia duyarlk durumunda
kontrendikedir. Pseudomonas aeruginosa gbi duyalfmayan organzmalarin gturdusu
enfeksiyonlarda kulaniimamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyanlan ve 6nlemleri

Butihidroksianisol ve setil alkol icerir.

Lokal deri reaksiyonlarina (6r@a, kontak dermatite) ya da gozlerde ve mikoz mantirda
irritasyona sebebiyet verebilir.

Gozde irritasyona neden olabigteden gbze kacmamasina 6zen gosterimelidir.

Butin dger topikal kullanilan antibiyotklerde olgu gibi, uzun sdreli ve sk sik uygulama, lokal
deri reaksiyonlarina (kontakt duyarllik riskinie \antibiyotge kasi direng gefimesini artirabilir

4.5. Dger tibbi Urunlerle etkile simler ve diger etkilesim sekiller
Diger ilaclarla herhangi bir etkgan gozlenme nsir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye
Gebelik donemi

Gebelk Kategorisi: B

Cocuk dosurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)

Hayvanlar Uzerinde yapilan gatalar, gebelk / embriyonal / fetal geh / dosum ya da dgum
sonrasi galim ile igili olarak dggrudan ya da dolayll zararh etkier ofgmu gostermemektedir.
Gebe kadinlara veriirken tedbirli olunmaldir.

Laktasyon donemi
FUCIDOX un insan sitiyle atilip atimagl biinmemektedir. Ancak yarar/zararskisi hekimce
etrafl olarak dgerlendirmek keulu ile kullaniimaldir.

Ureme yetengi (Fertilite)
Ureme yeteng (izerine etkisi biinmemektedir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi Uzerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi Uzerine olumsuz herhangietkisi bidirilme mitir.
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4.8.1stenmeyen etkiler

Cok yaygin ¥1/10); yaygin ¥1/100 ia <1/10); yaygin olmayareX/1.000 ia <1/100); seyrek
(>1/10.000 ia <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000)indoior (eldeki verilerden hareketle tahmin
ediemiyor).

Immiin sistem bozukluklar

Biinmiyor: Alerjik reaksiyon

Dermatolojik bozukluklar
Yaygin olmayan: Ekzantem, deride irrtasyongita yanma ve batma hissi, eritem, kuru deri.

Biinmiyor: Kontakt dermatit, ekzema, Urtker, amorotk ©6dem.

Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatiandirma  sonrasisipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin  raporlanmasiyiki 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/riskngksinin sirekli olarak izlenmesine olanak
sglar. Salk meslkg  mensuplarinn  herhangi  birsipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakoviilans Merkezi (TUFAM)ne bidirmeleri gekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tuam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: @218 35 99).

4.9. Doz aimi ve tedavisi
Fusidik asit lle lokal uygulamada dograi meydana gelebilege konusunda hicbir bilgi yoktur.

5- FARMAKOLOJ IK OZELL IKLER i

5.1 Farmakodinamik Ozellikler
Farmakoterapotik grubu : Topikal kullanilargati antibiyotikler
ATC kodu : DO6AX01

FUCIDOX'un etken maddesi olan fusidik asit; fucudiumcaineum kiitirinden elde edien bir
antibiyotik olup bircok gram-pozitif organzma Umele gucli antibakteriyel etkiye sahiptir.
Fusidik asit bakteriyel protein sentezini ribozanha aminoaci-sRNA'dan proteinlere amino asit
transferini engelleyerek inhibe eder.

Penisiline ya da ger antibiyotiklere direncli olan staflokoklar FUBOXa 6zelikle duyarldir.
Topikal olarak uygulanan FUDOXun terapotik etkini kismen deri enfeksiyonlarina neden
olan organizmalar Uzerindeki antibakteriyel etkikismen de bu antbiy@in, bUtinligl
bozulmamy olan citten penetre olma yetgn@len kaynaklanmaktadir.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler

In-viro  calymalar fusidk asidin  bozulmagni insan derisinden penetre  olalykdi
gostermektedir. Penetrasyonun derecesi, fusiditeasiaruz kalma siresi ve derinin durumu gibi
faktorlere bagidr.

Eliminasyon:
Fusidik asit bglica safrayla ve az olarak da idrarla atilr.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Bildirilme mistir.

6- FARMASOTIK OZELL iKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Butihidroksianisol

Setil alkol

Gliserol

S parafin

Potasyum sorbat

Polisorbat 60

Beyaz yumgak parafin
Hidroklorik asit

Deiyonize

6.2. Gecimsizlikler
Bildirilme mistir.

6.3. Raf omru
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altinda, oda sicaflnda, direkt glinsigindan ve sicaktan koruyarak saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve igergi
20 gram’ Ik, plastk kapakh, lakl Al tip ambalaj

6.6. Bgeri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler

Kullanimamg olan drinler ya da atk materyaler ‘Tibbi Atkdar Kontroli Yonetmed
ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yoneting'ne uygun olarak imha edilr.

415



7- RUHSAT SAHIBI
DINCSAILAC SAN. ve TIC. AS.
1. Organize Sanayi Bolgesi Avar Cad. No: 2
06935, Sincan / ANKARA
Tel :0312 267 1192
Fax 10312 267 11 99

8- RUHSAT NUMARASI
2016/717

9-iLK RUHSAT TAR iHi / RUHSAT YENILEME TAR iHi
ik ruhsat tarihi: 04.08.2016
Ruhsat yenileme tarihi:

10- KUB'UN YENILENME TAR IHI
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