KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
FUSIX DERMA % 2 krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir gram krem:

Etkin madde:

Fusidik asit 20 mg

(s1g1r siitli tozundan elde edilir)

Yardimci madde(ler):
Butilhidroksianisol 0,04 mg

Setil alkol 111 mg
Yardimci1 maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Krem
Topikal uygulama i¢in beyaz renkli, yuamusak kivamli, homojen goriiniislii krem

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

FUSIX DERMA; Staphylococcus aureus, Streptococcus tiirleri ve Corynebacterium
minutissimum'un duyarli suslarinin neden oldugu birincil ve ikincil cilt enfeksiyonlarinin
tedavisinde tek basina veya sistemik tedavi ile kombinasyon halinde endikedir.

Topikal olarak uygulanan fusidik asit ile tedaviye yanit vermesi beklenebilecek birincil cilt
enfeksiyonlar;; impetigo contagiosa, ylizeyel folikiilit, sikozis barbae, paronisya ve
eritrazmadir. Ayrica enfekte ekzematoid dermatit, enfekte kontakt dermatit ve enfekte
kesikler/siyriklar gibi ikincil cilt enfeksiyonlarinda da endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Yetigkinler ve Pediyatrik Popiilasyon:
Agik lezyonlarda, giinde 3-4 kez nazik¢e uygulayin. Lezyonun iistii kapatilmigsa daha az

siklikta uygulamalar yeterli olabilir.

Uygulama sekli:
Cilt ylizeyine haricen uygulanir.
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Ozel popiilasyonlarsa iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezliginde topikal kullanilan FUSIX DERMA ile yapilmus bir calisma
yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik hastalarda kullanim kisitlamasi yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik hastalarda kullanim kisitlamas1 yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar
Fusidik asit ve tuzlarina veya boliim 6.1°de listelenen yardimc1 maddelerden herhangi birine
asir1 duyarlilik durumunda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

Staphylococcus aereus bakterisinde FUSIX DERMA nin topikal kullanimma bagl bakteri
direnci olustugu bildirilmistir. Tiim antibiyotiklerde oldugu gibi, uzun siireli veya tekrarlayan
fusidik asit kullanimi, antibiyotik direnci gelistirme riskini artirabilir.

Uzun stireli veya tekrarlayan kullanim, temas duyarlilig1 gelistirme riskini artirabilir.

FUSIX DERMA, butilhidroksianisol, setil alkol ve potasyum sorbat igerir. Bu yardimci
maddeler lokal cilt reaksiyonlarina (6rnegin, kontakt dermatit) neden olabilir.
Butilhidroksianisol ayrica gozlerde ve mukoza membranlarinda tahrise neden olabilir. FUSIX
DERMA bu nedenle gozlerin yakinina uygulandiginda dikkatli kullaniimalidir.

Hastalara sigara igmemelerini veya kontrolsiiz alevlere yaklagsmamalarini sdyleyiniz — ciddi
yanik riski. Bu iiriinle temas eden kumaslar (kiyafetler, yatak takimlari, ortiiler vb.) daha kolay
yanar ve ciddi yangin tehlikesi olusturur. Giysileri ve yatak takimlarmi yikamak, {iriin
birikimini azaltabilir ancak tamamen ortadan kaldiramaz.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Herhangi bir etkilesim calismasi yapilmamistir. FUSIX DERMA'nin sistemik absorpsiyonu
ihmal edilebilir diizeyde oldugundan, sistemik olarak uygulanan tibbi {iriinlerle etkilesimler
minimal olarak diistiniiliir.

4.5 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik donemi

Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
FUSIX’in dogum kontrol yéntemlerinin etkisine iliskin veri yoktur.
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Gebelik donemi

Topikal olarak uygulanan fusidik asit/sodyum fusidata sistemik maruziyet ihmal edilebilir
diizeyde oldugundan gebelik sirasinda herhangi bir etki beklenmemektedir. Topikal FUCIDIN
gebelik doneminde kullanilabilir.

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir (Bkz. boliim 5.3).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi

Topikal olarak uygulanan fusidik asit/sodyum fusidatin emziren kadina sistemik maruziyeti
thmal edilebilir diizeyde oldugundan, emzirilen yenidogan/bebek iizerinde herhangi bir etki
beklenmemektedir. Topikal FUSIX DERMA emzirme déneminde kullanilabilir ancak meme
basi ve ¢evresine uygulanmasindan kaginilmasi onerilir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Topikal FUSIX DERMA’ nin iireme yetenegine iliskin klinik ¢aligmasi bulunmamaktadir.
Topikal olarak uygulanan fusidik asit/sodyum fusidat sonrasi sistemik maruziyet ihmal
edilebilir diizeyde oldugundan, ¢cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda herhangi bir etki
beklenmemektedir

4.6 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
FUSIX DERMA 'nin arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde higbir etkisi yoktur veya ihmal
edilebilir diizeydedir.

4.7 Istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkilerin sikliginin tahmini, klinik galismalardan ve spontan raporlamadan elde
edilen verilerin havuzlanmis analizine dayanir.

Fusidik Asit krem ve merhem alan 4.724 hastayr igeren klinik calismalardan elde edilen
havuzlanmis verilere gore, istenmeyen etkilerin siklig1 %2,3'tiir.

Tedavi sirasinda en sik bildirilen advers reaksiyonlar, kasintt ve kizariklik gibi c¢esitli cilt
reaksiyonlar1 ve ardindan hastalarin %1'inden daha azinda meydana gelen agr1 ve iritasyon gibi
cesitli uygulama bolgesine bagh etkilerdir.

Hipersensitivite ve anjiyoodem bildirilmistir.
Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek

(=>1/10.000 1ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).
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Bagisiklik sistemi hastahiklar:
Seyrek: Hipersensitivite

GOz hastaliklar1
Seyrek: Konjonktivit

Deri ve deri alti doku hastaliklar

Yaygin olmayan: Kasinti, eritem, dermatit (temas dermatiti ve egzama dahil), kizariklik
(eritematdz, piistiiler, vezikiiler, makiilopapiiler, papiiler gibi ¢esitli dokiintii reaksiyonlar1 ve
genel dokiintii bildirilmistir.).

Seyrek: Anjiyoodem, iirtiker, blister

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahiklar
Yaygin olmayan: Uygulama yerinde agr1 (ciltte yanma hissi dahil) ve irritasyon

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda advers reaksiyonlarin sikligi, tiirii ve ciddiyetinin yetigkinlerdeki ile ayni olmasi
beklenir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.8 Doz asimi ve tedavisi
Doz agimi olas1 degildir.

Fusidik aside veya yardimci maddelerden herhangi birine karst asir1 duyarlilik olmadikga,
FUSIX DERMA ’nin kazara yutulmasinin herhangi bir zarara yol agmasi olasi degildir. Fusidik
asidin toplam miktar1 (30 gr FUSIX DERMA 600 mg fusidik asit igerir), 1 yasindan kiigiik ve
< 10 kg agirhigindaki ¢ocuklar harig, fusidik asit igeren liriinlerin onaylanmis toplam giinliik
oral dozunu genellikle gegmeyecektir. Yine de bu belirli yas grubundaki bir cocugun bir tiip
FUSIX DERMA’nin yutmast pek olasi degildir. Yardime1r maddelerin konsantrasyonu bir
giivenlik riski olusturamayacak kadar diisiiktiir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Topikal kullanilan diger antibiyotikler
ATC Kodu: D0O6AX01

Fusidik asit giiclii bir antibakteriyel ajandir. Fusidik asit ve tuzlari; yagda ve suda yiiksek
¢Oziiniirlik gosterir. Yiizey aktivitesi giicliidiir. Saglam cilde penetrasyonu aligilmadik
Olciidedir. 0,03 — 0,12 mcg/ml fusidik asit konsantrasyonlari, neredeyse tiim Staphylococcus
aureus suslarmi inhibe eder. Fusidik asidin topikal uygulamast ayni zamanda streptokoklar,
corinebakteriler, neisseria ve bazi klostridyalara kars1 da etkilidir.

5.2 Farmakokinetik o6zellikler

Genel ozellikler

In-vitro calismalar fusidik asidin bozulmamis insan derisinden penetre olabildigini
gostermektedir. Penetrasyonun derecesi, fusidik aside maruz kalma siiresi ve derinin durumu
gibi faktorlere baglidir.

Eliminasyon:
Fusidik asit baslica safrayla ve az olarak da idrarla atilir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Bildirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Butil hidroksi anisol

Potasyum sorbat

Beyaz yumusak parafin

Setil alkol

Polisorbat 60

Gliserin

Sivi parafin

Hidroklorik asit

Deiyonize su

6.2 Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altinda oda sicakliginda, direkt giin 1s181ndan ve sicaktan koruyarak saklayiniz.
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6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Primer ambalaj malzemesi olarak c¢evirmeli, HDPE beyaz kapakli aliiminyum tiip
kullanilmaktadir.

20 g’lik tiip icerisinde sunulmaktadir.
Bir kutu icine 1 adet tiip ile kullanma talimati yerlestirilir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

DEVA Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kiigiikcekmece/ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2018/429

9. ILK RUHSAT TARIHiI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[lk ruhsat tarihi: 03.08.2018

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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