KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FUCITEC % 2 krem
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

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

Yardimci maddeler:
Butilhidroksi anisol 0,5 mg
Setil alkol 50 mg

Diger yardimci1 maddeler i¢in, Boliim 6.1° e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Krem
Beyaz ya da beyazimsi renkte krem

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

FUCITEC; Staphylococcus aureus, Streptococcus tirleri 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
enfeksiyonlari; impetigo contagiosa, yuzeyel folikilit, 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 sikhig ve siiresi:

Yetiskinler ve pediyatrik populasyon:

Acik lezyonlarda, giinde 3-4 kez nazikce uygulayin. Lezyonun (stl kapatilmissa daha az siklikta
uygulamalar yeterli olabilir.

Uygulama sekli:
Cilt yuzeyine haricen uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezliginde topikal kullanilan FUCITEC ile yapilmis bir ¢alisma yoktur.
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Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik hastalarda kullanim kisitlamasi yoktur.

Geriyatrik populasyon:
Geriyatrik hastalarda kullanim kisitlamasi yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar

Fusidik asit ve tuzlarina veya bolim 6.1°de listelenen yardimci maddelerden herhangi birine asiri
duyarlilik durumunda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve onlemleri

Staphylococcus aureus bakterisinde FUCITEC’in topikal kullanimma bagli bakteri direnci
olustugu bildirilmistir. Tiim antibiyotiklerde oldugu gibi, uzun stireli veya tekrarlayan fusidik
asit kullanimi, antibiyotik direnci gelistirme riskini artirabilir.

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

FUCITEC, butilhidroksi anisol, setil alkol ve potasyum sorbat igerir. Bu yardimc1 maddeler lokal
cilt reaksiyonlarma (6rnegin, kontakt dermatit) neden olabilir. Butilhidroksi anisol ayrica
gozlerde ve mukoza membranlarinda tahrise neden olabilir. FUCITEC bu nedenle gozlerin
yakinina uygulandiginda dikkatli kullanilmalidir.

Hastalara sigara igmemelerini veya kontrolsiiz alevlere yaklagmamalarint sdyleyiniz — ciddi
yanik riski. Bu triinle temas eden kumaslar (kiyafetler, yatak takimlari, ortiiler vb.) daha kolay
yanar ve ciddi yangin tehlikesi olusturur. Giysileri ve yatak takimlarin1 yikamak, iirlin birikimini
azaltabilir ancak tamamen ortadan kaldiramaz.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Herhangi bir etkilesim c¢alismasi yapilmamistir. FUCITEC’in sistemik absorpsiyonu ihmal
edilebilir diizeyde oldugundan, sistemik olarak uygulanan tibbi iriinlerle etkilesimler minimal

olarak dustnuldr.

Ozel popuilasyonlara iliskin ek bilgiler
Herhangi bir etkilesim ¢alismasi yapilmamastir.

Pediyatrik populasyon:
Herhangi bir etkilesim caligmasi yapilmamustir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B’dir.
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
FUCITEC’in dogum kontrol yéntemlerinin etkisine iliskin veri yoktur.

Gebelik donemi

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

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum
sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararl etkiler oldugunu gostermemektedir
(bkz. boltim 5.3).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi

Topikal olarak uygulanan fusidik asit/sodyum fusidatin emziren kadina sistemik maruziyeti
ihmal edilebilir diizeyde oldugundan, emzirilen yenidogan/bebek (zerinde herhangi bir etki
beklenmemektedir. Topikal FUCITEC emzirme déneminde kullanilabilir ancak meme bas1 ve
cevresine uygulanmasindan kaginilmasi onerilir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Topikal FUCITEC’in ireme yetenegine iliskin klinik calismas: bulunmamaktadir. Topikal olarak
uygulanan fusidik asit/sodyum fusidat sonrasi sistemik maruziyet ihmal edilebilir diizeyde
oldugundan, cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda herhangi bir etki beklenmemektedir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimi tizerinde higbir etkisi yoktur veya ihmal edilebilir diizeydedir.

4.8 istenmeyen etkiler

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

Fusidik asit kullanan 4.724 hastay1 igeren klinik ¢alismalardan elde edilen havuzlanmis verilere
gore, istenmeyen etkilerin sikligi %2,3't0r.

Tedavi sirasinda en sik bildirilen advers reaksiyonlar, kasintt ve kizariklik gibi gesitli cilt
reaksiyonlar1 ve ardindan hastalarin %1'inden daha azinda meydana gelen agr1 ve iritasyon gibi
cesitli uygulama bOlgesine bagl etkilerdir.

Hipersensitivite ve anjiyoddem bildirilmistir.

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).

Bagisikhik sistemi hastahklar:
Seyrek: Hipersensitivite
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GO0z hastahklan
Seyrek: Konjonktivit

Deri ve deri alti doku hastahklar:

Yaygin olmayan: Kasinti, eritem, dermatit (temas dermatiti ve egzama dahil), kizariklik
(eritematdz, pustller, vezikiler, makilopapuler, papuler gibi cesitli dokinti reaksiyonlari ve
genel dokuntd bildirilmistir.)

Seyrek: Anjiyoddem, Urtiker, blister

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar
Yaygin olmayan: Uygulama yerinde agr (ciltte yanma hissi dahil) ve irritasyon

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik populasyon:

Cocuklarda advers reaksiyonlarin sikligi, tiirii ve ciddiyetinin yetiskinlerdeki ile ayni olmasi
beklenir.

4.9 Doz asim ve tedavisi
Doz asimi olasi degildir.

Fusidik aside veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asirt duyarhilik olmadikea,
FUCITEC’in kazara yutulmasinin herhangi bir zarara yol agmasi olas: degildir. Fusidik asidin toplam
miktar1 (30 g FUCITEC 600 mg fusidik asit icerir), 1 yasindan kiclik ve < 10 kg agirligindaki
cocuklar harig, fusidik asit iceren driinlerin onaylanmig toplam ginlik oral dozunu genellikle
gecmeyecektir. Yine de bu belirli yas grubundaki bir cocugun bir tip FUCITEC'i yutmas: pek olas:
degildir. Yardimci maddelerin konsantrasyonu bir giivenlik riski olusturamayacak kadar diisiiktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap06tik grup: Topikal kullanilan diger antibiyotikler
ATC kodu: DO6AX01

Fusidik asit glcll bir antibakteriyel ajandir. Fusidik asit ve tuzlari; yagda ve suda yiiksek
¢Oziiniirliik gosterir. Yiizey aktivitesi giicliidiir. Saglam cilde penetrasyonu alisilmadik dlgiidedir.
0,03-0,12 mikrog/mL fusidik asit konsantrasyonlari, neredeyse tlm Staphylococcus aureus
suslarin1 inhibe eder. Fusidik asidin topikal uygulamasi ayni zamanda streptokoklar,
korinebakteriler, neisseria ve bazi kKlostridyalara karsi da etkilidir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler
In-vitro caligmalar fusidik asitin bozulmamis insan derisinden penetre olabildigini

gostermektedir. Penetrasyonun derecesi, fusidik asite maruz kalma siresi ve derinin durumu gibi
faktorlere baglidir.
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Eliminasyon:
Fusidik asit baslica safrayla ve az olarak da idrarla atilir.

5.3 Klinik éncesi guvenlilik verileri
Bildirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Butilhidroksi anisol

Setil alkol

Siv1 parafin

White Fanoline H (Beyaz yumusak parafin)
Polisorbat 60

Gliserin

Potasyum sorbat

Saf su

6.2 Gegimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3 Raf omru

36 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda, direkt giines 15181 ve sicaktan korunarak saklanir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

HDPE burgulu kapakli, 20 g’lik lakli aliiminyum tiipte, kullanma talimati ile birlikte karton
kutuda sunulmaktadir.

6.6 Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklar1 Kontrol Y&netmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Beyoglu-ISTANBUL
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8. RUHSAT NUMARASI
247/22
9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[1k ruhsat tarihi: 25.12.2012
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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