KISA URUN BiLgisi

1. BESERI TIBBi TRONDN ADI
FUCITEC % 2 krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

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

Yardimer maddeler: Bir gram krem 0.5 mg butilhidroksj anisol, 50 mg setil alkol ve 1 mg
potasyum sorbat igerir.

Yardimc: maddeler igin, B6lim 6.1." ¢ bakiniz,

3. FARMASOTIK FORM
Krem

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
UCITEC; stafilokok, streptokok, propionibakterium aknes, corynebacterium minutissimum ve

F
difer FUCITEC’e duyarli organizmalang olusturdugu deri enfeksiyonlarinn tedavisinde
endikedir.

4.2, Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhif ve siiresi:

Lezyonlara ginde 2-3 kez ve doktorun Onerdigi siire uygulamir. Uygulamadan sonra lizeri
kapatilabilir veya agik kalabilir,

Uygulama sekli:
Cilt yiizeyine haricen uygulanir.

Ozel Popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Biibrek/Karaciger yetmezligi:

Pediyatrik Popiilasyon:

Pediyatrik hastalarda kullanim kisitlamas; yoktur.

Geriyatrik Popiilasyon:
Geriyatrik hastalarda kullanim kisitlamas; yoktur.

1/4




4.3, Kontrendikasyonlar

Fusidik asit ve tuzlarina veya diger bilesenlerden herhangi birine asm1 duyarhilik durumunda

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Diger ilaglarla herhangi bir etkilesim gozlenmemisgtir,

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik donemi

Gebelik kategorisi B’dir.

Lakt_asyon dénemi
FUCITEC’in insan siitityle atilip atilmadig bilinmemektedir. Ancak yarar / zarar iligkisi
hekimee etrafl; olarak degerlendirilmek kogulu ile kullaniimalidsr.

I:Jreme yetenegi (fertilite)
Ureme yetenegi tizerine etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arag ve makine kullanim iizerindek etkiler
Arag ve makine kullanim; lzerine olumsuz herhangi bir etkisi bildirilmemigtir.

4.8, istenmeyen etkiler

Cok yaygin (>1/ 10); yaygn (>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 bozukluklar:
Bilinmiyor: Alerjik reaksiyon

Dermatolojik bozukluklar .
Yaygn olmayan: Ekzantem, deride iritasyon, kaginti, yanma ve batma hissi, eritem, kury derj.
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Bilinmiyor: Kontakt dermatit, ekzema, iirtiker, anjiondrotik dem.

4.9. Doz asim ve tedavisi
Fusidik asit ile loka] uygulamada doz agim; meydana gelebilecegi konusunda higbir bilgi yoktur.

5. FARMAKOLOJTK (")ZELLiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapatik grup: Topikal kullanilan diger antibiyotikler
ATC kodu: DO6AX0]1

antibiyotik olup birgok gram-pozitif organizma tizerinde glicli antibakteriye] etkiye sahiptir.
Fusidik asit bakteriyel protein sentezini ribozomlardg aminoagil-sRNA *dan proteiniere aming
asit transferini engelleyerek inhibe eder.

Penisiline ya da diger antibiyotiklere direncli olan stafilokoklar fusidik aside ozellikle duyarlidr,
Topikal olarak uygulanan fusidik asidin teraptik etkinligi kismen der enfeksiyonlarina neden
olan organizmalar Uzerindeki antibakteriyel etkisi, kismen de by antibiyotigin, bitiinliigi
bozulmamis olan ciltten penetre olma yeteneginden kaynaklanmaktadir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

In-vitro calismalar  fusidik asitin bozulmamrg  insan derisinden penetre olabildigini
gostermektedir. Penetrasyonun derecesi, fusidik asite maruz kalma siiresi ve derinin durumu gjbj
faktorlere baghdir.

Eliminasyon:

Fusidik asit baslica safrayla ve az olarak da idrarla atilir.

5.3. Kiinik $ncesi giivenlilik verileri
Bildirilmemigtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimoer maddelerin listesi
Butithidroksi anjso]

Setil alkol

S1v1 parafin

White Fanoline H (Beyaz yumugak parafin)
Polisorbat 60

Gliserin

Potasyum sorbat

Saf su

6.2. Gegimsizlikler
Bildirilmemistir,
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6.3. Raf émrij
24ay.

6.4. Saklamaya yonelik dzel tedbirler
25°C'nin altinda oda sicakliginda, direkt glnes 15141 ve sicaktan korunarak saklan;r.

6.5. Ambalajm niteligi ve icerigi

HDPE burguly kapakli, 20 g’lik lak] alliminyum tiipte, kullanma talimay; jje birlikte karton
kutuda sunulmaktadyy,

Kullamhnamls olan iiriinler ya da atk materyaller “Tibb; Atk Kontrolij Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklan Kontrol Yonetmeligi” pe uygun olarak imha edilmelidir,

7. RUHSAT SAHIBI
BILIM ILAC SAN, ve TiC. A 5.
34398 Sisli-ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI

247/22

9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARjHj{
1k ruhsat tarihi: 25.12.2012
Rubsat yenileme tarihi;

10. KUBUIN YENILENME TARiH]
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