KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FUCIDIN 500 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Sodyum fusidat 500 mg

Yardimci maddeler:

DL-alfa tokoferol 2.6 mg
Laktoz monohidrat 180 mg
Titanyum dioksit 1.2 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTiK FORM
Film kapli tablet.

Beyaz, beyazimsi oval bikonveks film tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapdotik endikasyonlar

e Sodyum fusidat, gram  pozitif mikroorganizmalarin  ¢oguna  Ozellikle
staphylococcuslara kars1 etkilidir.

e Stafilokoksik septisemi, pndmoni, beyin absesi, kemik ve eklem iltihaplar1 (akut ve
kronik osteomiyelit, septik artrit), deri ve yumusak doku enfeksiyonlari, yara
enfeksiyonlart, kistik fibrozis, endokardit gibi enfeksiyonlarda endikedir.

e Sepsis, endokardit gibi ciddi enfeksiyonlarda etkenin duyarli oldugu biliniyorsa
kullanilmalidir.

e Antibiyotik kullanimina bagl antibiyotiklerin neden oldugu ve Clostridium difficile
tarafindan olusturulan pseudomembrandéz kolit tedavisinde Metronidazol ve

Vankomisin kadar etkilidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi :
Yetigkinlerde tavsiye edilen sodyum fusidat dozu giinde {i¢ kez, 500 mg (toplam 1.5 g/giin) 8

saatte bir uygulanir. Doz enfeksiyonun siddetine gore 2 katina kadar yiikseltilebilir.



Uygulama sekli:

Tablet, bir bardak su ile bir biitiin olarak yemekten sonra yutulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi bulunan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezligi bulunan hastalarda doz ayarlamasi yapilmalidir.

Siddetli hepatik bozuklugu olan, hiperbiliriibinemili, sarilikli olan hastalarda FUCIDIN
kullanimindan ka¢inilmalidir.

Uzun siire yiiksek dozda FUCIDIN kullanan hastalarda periyodik olarak karaciger fonksiyon

testleri yapilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda giinliik toplam doz 30-50 mg/kg/giin olup, giinliik doz iice boliinerek verilmelidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yash hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur

4.3. Kontrendikasyonlar
FUCIDIN, sodyum fusidat veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi bilinen asiri

duyarlhilig1 bulunan hastalarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri

FUCIDIN statinlerle birlikte kullamlmamalidir. Bu kombinasyonu kullanan hastalarda
rabdomiyoliz (6liimciil olabilir) gelistigine dair bildirimler mevcuttur (bakiniz bolim 4.5).
Sistemik FUCIDIN kullaniminin gerekli oldugu durumlarda, statin tedavisi kesilmelidir.
Hasta, kas agrisi, giigsiizliigli ve hassasiyeti gibi semptomlarin gelistigi durumda hemen tibbi
yardim almak iizere uyarilmalidir. Statin tedavisi, son FUCIDIN tablet alimindan 7 giin sonra
baslanabilir. Ciddi infeksiyonlar gibi uzamis FUCIDIN tablet tedavisi gerektiren bazi
durumlarda statin ve FUCIDIN birlikte kullanimi tibbi gdzetim altinda olmali ve her vaka igin
ayr1 ayr1 degerlendirilmelidir.

Fusidik asid karacigerde metabolize olup safraya salinir. Ayni yoldan atilan linkomisin ve
rifampisin gibi antibiyotikler ile kullanilacaksa dnlem alinmalidir. Sistemik tedavi sirasinda
karaciger enzim yiikselmeleri ve sarilik olusabilir, Ancak tedavinin sonlandirilmasi ile

genelde bu durumlar ortadan kalkar. (bknz boliim 4.8).



Asagidaki durumlarda periyodik karaciger fonksiyon testleri yapilmalidir:
e yiiksek oral dozlar kullaniliyor ise
e ila¢ uzun zamandir kullaniliyor ise
e bilinen karaciger fonksiyon bozuklugu var ise
e karaciger toksisite potansiyeli olan ila¢ kullaniliyor ise
e safra yollar1 tikaniklig1 mevcut ise

e ayni yolla atilan ilacin birlikte kullanim1 s6z konusu ise.

Sodyum fusidat, in vitro olarak bilirubini bagli oldugu albuminden ayirabileceginden,
bilirubin metabolizmas1 bozuk olan hastalarda FUCIDIN kullanilirken gerekli dnlemler

alinalidir.

Biyotransformasyonu CYP-3A4 iizerinden gerceklestirilen ilaglarla birlikte kullanimdan

kacinilmalidir (bkz boliim 4.5).

Tim antibiyotiklerde oldugu gibi uzun ve tekrarlayan kullanimlarda direng gelisebilecegi

akilda tutulmalidir.

FUCIDIN her dozunda 180 mg laktoz monohidrat igermektedir. Igerigindeki laktoz
monohidrat nedeniyle nadir kalittmsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da

glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci1 kullanmamalar1 gerekir.

FUCIDIN her dozunda 10 mg sodyum igermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde

olan hastalar i¢in gézoniinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Sistemik FUCIDIN ile statinlerin es zamanli uygulanmasi rabdomiyolizi iceren miyopati
riskini arttirabilir. Bu kombinasyonun es zamanli uygulanmasi her iki ajanin plazma
konsantrasyonlarinda artisa neden olabilir. Farmakodinamik olarak m1 yoksa farmakokinetik
olarak m1 etkilesim gosterdikleri bilinmemektedir. Bu kombinasyonu kullanan hastalarda
rabdomiyoliz (bazen 6liimciil olaylar1 igeren) bildirilmistir. Sistemik FUCIDIN kullaniminin
gerekli oldugu durumlarda, FUCIDIN kullanimi sirasinda statin tedavisi sonlandiriimalidir

(bknz boliim 4.4).

Sistemik olarak uygulanan FUCIDIN’in es zamanli olarak kumarin tiirevleri ya da benzer
etkili antikoagiilanlar ile es zamanli olarak uygulanmast bu ajanlarin  plazma

konsantrasyonlarini arttirabilir ve buna bagl olarak da antikoagiilan etkileri artabilir. Hastanin



laboratuar parametreleri yakindan takip edilmeli ve gerekli olursa antikoagiilanin dozu
ayarlanmalidir. Benzer sekildle FUCIDIN uygulamasmin sonlandirilmas: —gerekirse,

antikoagiilan dozu ayarlanmalidir. Bu etkilesimin mekanizmasi bilinmemektedir.

Sodyum fusidatin karacigerdeki metabolizmasi tam olarak bilinmemektedir, bununla beraber
sodyum fusidat ve CYP-3A4 ile biyotransformasyona ugrayan ilaglar arasindaki etkilesim
acik degildir. Bu etkilesimin goriinen mekanizmasi, metabolizmanin ortaklasa inhibisyonudur.
FUCIDIN’in CYP’ler iizerine in vitro etkisi ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir. CYP-3A4
ile biyotransformasyona ugrayan ila¢ alan hastalarda sodyum fusidat kullanimindan

kagiilmalidir.

HIV proteaz inhibitorleri (ritonavir, sakuinavir) ile FUCIDIN Tablet beraber kullanimu, her iki
molekiilin de plazma konsantrasyonlarini arttirabileceginden hepatotoksisite agisindan

dikkatli olunmalidir

Sodyum fusidat ve siklosporin’in ayni anda kullanilmasi siklosporin’in plazma

konsantrasyonunu artirir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bildirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon

Bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi C dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi:

FUCIDIN’in gebe kadmlardaki giivenilirligi ile ilgli yeterli veri bulunmamaktadir. Yapilan
hayvan ¢alismalar1 ve eldeki klinik veriler sodyum fusidatin teratojenik etkisi olmadigini
gdstermistir. Sistemik olarak uygulanan sodyum fusidat plasenta bariyerini geger. FUCIDIN,
herhangi bir teratojenik etkisi saptanmamis olmasina ragmen zorunlu olmadik¢a hamilelerde

kullanilmamalidir.



Hayvanlar iizerinde yapilan g¢alismalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara

yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.
FUCIDIN gerekli olmadikca gebelik désneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi:
Sodyum fusidat, emzirme déneminde anne siitiine gectiginden FUCIDIN emzirme déneminde

zorunlu kalinmadikc¢a kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite:

Bildirilmemistir.

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

FUCIDIN’in ara¢ ve makine kullanimi iizerine herhangi bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik calisma verilerine bakildiginda, oral yolla uygulanan FUCIDIN’in hastalarin yaklasik
olarak %15’inde istenmeyen etkilere neden oldugu gozlenmistir. Oral yolla uygulanan
FUCIDIN ile en g¢ok bildirilen istenmeyen etkiler, uygulanan doza bagli olarak
gastrointestinal sistem {izerinde gozlenmistir. Cesitli deri reaksiyonlari, gecici sarilik,

hematolojik bozukluklar ve jeneralize hipersensitivite reaksiyonlar1 bildirilmistir.

Ilaca bagl oldugu kabul edilen istenmeyen etkiler MedDRA sistem organ sinifina gore
listelenmektedir.: Her bir siklik grubunda, istenmeyen etkiler azalan ciddiyet sirasina gore
sunulmaktadir. Siklig1 verilen istenmeyen etkiler klinik c¢aligmalar sirasinda gozlenen
istenmeyen etkilerdir. Siklig1 bilinmeyen istenmeyen etkiler ise spontan bir sekilde bildirildigi

i¢in, bunlarin sikliginin giivenilir bir sekilde hesaplanmasi miimkiin degildir

Sikliklar su sekilde tanimlanir: ¢ok 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).

Kan ve lenf sistemi hastalhiklar
Bilinmiyor: Pansitopeni, trombositopeni, anemi, lokopeni*, (*beyaz hiicre tiplerini
etkileyebilen hematolojik bozukluklar (n6tropeni, graniilositopeni, agraniilositozis) ve daha da

nadir olarak diger iki hiicre tipinin ayr1 veya birlikte bozukluklarmi bildirilmistir Bu



anormalliklerin ozellikle 15 giinli gegen tedavi siirelerinde goriildiigli ve tedavinin

kesilmesiyle normale dondiigii gézlenmistir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Seyrek: Allerjik reaksiyon
Bilinmiyor: Anafilaktik reaksiyon

Sinir sistemi hastaliklari
Yaygin: Bas donmesi, sersemlik

Yaygin olmayan: Bas agrisi

Gastrointestinal hastahklar

Yaygin: Karin agrisi, bulanti, kusma, ishal, dispepsi,

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Yaygin olmayan: Anoreksi

Hepato-biliyer hastaliklar:

Bilinmiyor: Hiperbilirubinemi, sarilik, hepatik enzim arts1, hepatorenal sendrom, kolestazis
Sariligin eslik ettigi veya etmedigi hiperbilirubinemi, alkali fosfataz ve transaminazlar vb
hepatik enzim yiikseklikleri gibi karaciger fonksiyon bozuklugunda tedavi sonlandirilmalidir.

Laboratuar parametrelerinin genellikle hizli bicimde normale déonmesi beklenir.

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Yaygin olmayan: Urtiker, kasint1, dokiintii* (*eritematdz, makiilopapiiler, piistiiloz)

Kas-iskelet ve bag doku hastalhiklar:

Bilinmiyor: Rabdomiyoliz (bknz Bolim 4.4 ve 4.5)

Rabdomiyoliz dliimciil seyredebilir. Belirti ve bulgular1 arasinda: kas zayifligi, kas sismesi ve
kas agrisi, koyu idrar, miyoglobiniiri artmis serum kreatin kinaz, akut bobrek yetmezligi,

kardiyak aritmi bulunur.

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar
Bilinmiyor: Bobrek yetmezligi
Ozellikle zemin hazirlayic1 faktorler varliginda sarilik ile birlikte akut bobrek yetmezligi

gelisen hastalar tariflenmistir



Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahiklar:

Yaygin olmayan: Asteni, yorgunluk, bitkinlik

Siupheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 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:0800 314 00 08; faks:0 312 21835 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi
Doz asimi semptomlar1 arasinda gastrointestinal ve olasi karaciger bozukluklarini kapsar.

Tedavi semptomatik ve destekleyici olmalidir. Diyaliz sodyum fusidatin klirensini artirmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Sistemik kullanilan steroid yapili antibakteriyel

ATC kodu: JO1XCO01

Sodyum fusidat, Fusidium coccineum Kkiiltiiriinden elde edilen bir antibiyotiktir. Sodyum
fusidat, steroid yapisinda olup diisiik ve normal dozlarda bakteriostatik, yiiksek dozlarda

bakterisid etkilidir. Bakterinin ribozomal protein sentezini inhibe ederek etki gosterir.

Sodyum fusidat ozellikle gram pozitif bakteriler lizerine etkilidir. Sodyum fusidat ve diger
antibiyotikler arasinda ¢apraz rezistans yoktur. Bu nedenle metisilin ve diger penisilinlere ya
da diger antibiyotiklere direncli olan stafilokoklar sodyum fusidata duyarhdir. Stafilokoklara
kars1 cok diisiik konsantrasyonlarda etkilidir. Staphylococcus aureus ve Staphylococcus

epidermidis enfeksiyonlarinda MIK degeri 0.03-0.12 pg / mL’dir.

Etki spektrumu: Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, metisiline dayanikli
stafilokoklar, Neisseria spp., Bordatella pertussis,Moraxella catarrhalis,Streptococcus spp,
Enterococcus spp, Legionella pneumophila, Clostridium spp., Peptostreptococcus spp.,
Prevotella bivia, Corynebacterium diphtheriae, Propionibacterium acnes, Bacteroides

fragilis, Mycobacterium leprae’ya kars: etkilidir.



5.2. Farmakokinetik ozellikler

Sodyum fusidat, gastrointestinal sistemden kolayca emilir (ortalama mutlak biyoyararlanim:
%91). Alindiktan 2-4 saat sonra ideal (30 pg / mL) plazma konsantrasyonlarina ulagir. Plazma
yaritlanma Omrii ortalama 10 saattir. 4 giin siire ile giinde ii¢ kez 500 mg’lik doz
uygulamasiyla 100 ug / mL veya daha {izerinde plazma konsantrasyonlarmin elde edildigi
bildirilmistir. Gida alimi, emilim hizin1 biraz azaltir (ortalama tmaks. siiresi tok karnina 3.2

saat iken a¢ karnina 2.2 saattir), fakat biyoyararlanim degismez.

Dagilim:

Sodyum fusidatin plazma proteinlerine baglanma orani yaklasik %95’dir. Hemen hemen
biitiin viicut sivilar1 ve dokularina ¢ok iyi penetre olur. Aseptik ve enfekte olmus kemige,
sinoviyal siviya, hepatobilier salgiya, bronsiyal salgiya, mukozaya, gozde akdz hiimdre,

serebral dokulara, abselere ve tiim yumusak dokuya kolayca penetre olur.

Bivyotransformasyon:

Karacigerde metabolize olur. Farmakolojik olarak aktif metabolitleri: dikarboksilik asit ve
esteri, 3-keto fusidik asit, hidroksi fusidik asit, glukronid fusidik asit ve inaktif metaboliti ise

glikol metabolitidir.

Eliminasyon:

Eliminasyon yar1 dmrii 5-6 saattir. Sodyum fusidatin %0.3’ii metabolize edilmeden, %15°1
glukronid konjugati, %10’u dikarboksilik metaboliti ve %3’ ise hidroksi metaboliti seklinde

safra ile atilir. Yaklasik %2’si degismeden fecesle, ¢ok az bir kismi da idrarla atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

[lacin lineer — non lineer kinetigi hakkinda yeterli veri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler:

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi bulunan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi bulunan hastalarda doz ayarlamasi yapilmalidir.
Siddetli hepatik bozuklugu olan, hiperbiliiribinemili, sarilikli olan hastalarda FUCIDIN
kullanimmdan kaginilmalidir. Uzun siire yiiksek dozda FUCIDIN kullanan hastalarda

periyodik olarak karaciger fonksiyon testleri yapilmalidir.

Gida alimi, emilim hizini biraz azaltir fakat biyoyararlanim degismez.



Pediyatrik popiilasyon: Cocuklarda giinliik toplam doz iige boliinerek verilmelidir.
Geriyatrik popiilasyon: Yash hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Bildirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
DL-Alfa tokoferol

Mikrokristalin seliiloz

Laktoz monohidrat

Krospovidon

Talk

Kolloidal silikondioksit
Magnezyum stearat
Hidroksipropil metil seliiloz ES
Titanyum dioksit

6.2. Gecimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii
36 ay.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

15, 21 veya 30 tablet iceren Aliiminyum/Aliiminyum blister ambala;.

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

edilmelidir.



7. RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4
34467 - Maslak /Sartyer/ Istanbul

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI
222/100

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 31.12.2009

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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