
KrsA URtiN sfo,cisi

r. nn$rnl rrsnl On0minv aot

fUClmfnfuic viskoz gdz damlasr %1

2. I(ALiTArtr rre xlxtimrir nfo,p$irr

Etkln madde: %l anhidr maddeye ekivalan fusidik asit hemihidrat igerir.

Yardrmcr maddeler: %0.011 Benzalkonyum klortlr (koruyucu) igerir.

Yardrmct maddeler igin 6.1'e bakrnz.

3. FARMASOTiK T'ORM

Viskoz gtiz damlasr

4. KLhtk 6zpr,r,ir<r,nn

4.1 Terapdtik endilresyonlar
FUCiTHALMiC,
- konjunktivit
- blefarit
- hordeolum
- keratit
- dakriyosistit
- yabancr cisimciklerin g6zden uzaklagtrrrlmasr ile ilgili bakteriyel gdz enfeksiyonlannda
kullanrlrr.

4.2Porcloii ve uygulama gekli
Pomloji/uygulama srkh$ ve sfirsi:
FLJCITI{ALMrc, her bir g6ze gtinde iki defa I'er damla damlatrlrr. Tedaviye gdz normal haline
geldikten sonra en az2(ki) giin datra devam edilmelidir.

Uygulama gekli:
G6zde konjonktival kese igine damlatrlrr.

Ozel popfilasyontara ilitkin ek bitgiler:

Bdbnek/Karaciler yetmezffi :
B6brek ve karacileryetmezlilinde kullantmrna iligkin bir bilgi yoktur.

43 Kontrendikesyonlar
Itag iginAeki maddelerden herhangi birine hassasiyet gtiriildiisii durumlarda kullarulmamahdr.
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4.4 Uelkullrmm uyenlan ve dnlemleri
zuCITHALMiC benzalkonyum klortir igermektedir ve bu giiz iritasyonuna yol aeabilir aynca
yumugak kontak lenslerde renk kaybr yaratabilir.

Benzalkonyum klortir igeren ttim oftalmik preparatlarda olduf,u gibi, FUCiTHALMiC
damlatrlrken gtizde kontak lens bulunmamahdr. FUCTTHALMIC kullantm siiresi boyunca lens

kullarumma dikkat edilmelidir.

Fusidik asit kullammr ile iligkili bakteriyel direng bildirilmigtir. Tiim antibiyotikler ile oldu$u
gibi, agrr ve tekrarh kullanm direng geligme riskini artrrabilir.

Agrldrktan sonra 28 (yirmi sekiz) giin iginde kullanrlmahdrr.

4.5 Diler trbbi firiinter ile etkilegimler ve di[er etkilegim gekilleri
Herhangi bir bilgi yoktur.

Diper gbz preparatlan kullanrlacaf,l zaman, 2 ilacrn damlatrlma zamanlan arasmda yaklayk 5

dakil€ z*rman brrakr lmahdr r.

4.6 Gebetik ve Laktasyon
Genel tevsiye
Gebelik Kategorisi B'dir.

$ocuk doluma potansiyeli bulunan kadrnlar/DoEum kontmlff (Kontrasepsiyon)
FUCITHALMIC igin, gebeliklerde manrz kalmaya iligkin klinik veri mevcut defildir.

Gebelikddnemi
Gebelerde kullanrmr ile ilgili olarak yeterli bilgi mevcut de[ildir. Ancak yarar/risk oranr hekim

tarafindan deserlendirilmek kogulu ile uygulanmahdrr.

Hayvan deneylerinde, fusidik asidin fetus iDerine toksik etkiye yol agmadrpr gdsterilmigtir.

Dolayrsryl4 FUCiTHALtvtiC kullanrmr ile iligkili olarak fusidik asidin diigtik dozlan ile fetusta

toksik etki olugmast olast de[ildir.

Laktasyon Ddnemi
Fusidik asit hemihidratrn insan siitiiyle atrhp atrlmadr[r bilinmemektedir. Fusidik asit

hemihidratul stit ile atrhmr hayvanlar iizerinde aragtrrrlmamrytrr. Emzirmenin durdurulup

durdurulamayacafma ya da FLJCiTHALMiC tedavisinin durdurulup durdurulamayaca$rna/

tedaviden kagrnrhp kagrmlmayaca$rna iligkin karar verilirken, emzirmenin gocuk agrsmdan

faydasr ve FUCiTHALMIC tedavisinin emziren anne agsmdan faydasr dikkate almmahdn.

iineme yeteneli /Fertilitc
Fertilite iizerine etkisine dair bilgi yoktur.

4.7 Aragve makine kullammr f,zerindeki etkiler
Uygulama sonrasr g0z ardr edilebilir gegici gdrme bulanrkltf,t geligebilir.
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4.8 istenmeyen etkiler
Klinik gahgmalardan elde edilen verilerde, akut konjuktivite sahip 2600'iin ltzerindeki hasta

delerlendirmelerinde istenmeyen yan etkiler hastalann yaklagrk %I0'unda gtizlenmigtir ve

bunlarda Oncelikli olarak uygulama yerinde hissedilen batna ve yanma gibi ratratsrzhklardrr.

En fazla bildirilmig yan etkiler FUCITHALMiC'in uygulama yerinde g6zlenen gegici batma ve
yanma hissi ve gegici bulanrk gdrmedir.

Fusidik asit ile g6zlenen yan etkiler, viicut sistemlerinde aga$rdaki gibi smrflandrnlmrgtr, gok

yaygm (>t/10); yaygm (>t/100 ila <l/10); yaygm olmayan (>l/1000 ila <l/100); seyek

e1/10.000 ila <1/1.000); gok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tattmin
edilemiyor)

Balr;lkltk sistemi hastahklan
Seyrek: Agrn duyarhhk

G6z hestehklan
Yaygrn: Uygulama yerinde batnq yanma, rahatsrzhk, szlamq iritasybn, kagrnmq krgmhk,
kuruluk hissi, gegici bulamk g6rme.
Yaygrn olmayan: Uygulama esnasmda g0zde sulanma
Bilinmiyor: Konjuktivitin kdtiilegmesi

Deri ve deri alh doku hastahklan
Bilinmiyor: Kagmfi, periorbital 6dem, d6kilntil, iirtiker, anjio-tidem

Siioheli advers reaksivonlann raporlanmast
Ruhsatlandrrma sonrasl gtipheli ilag advers reaksiyonlarm raporlanmasr biiytik iinem
tagrmaktadrr. Raporlama yaprlmas; ilacrn yararlrisk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak

sa$lar. Sa[hk meslegi mensuplarmm herhangi bir giipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-

oosta:tufam@titck.eov.tr; tel:O 800 314 00 08; faks: 0 312218 35 99)

4.9 Doz agrmr ve tedavisi
Doz agrmt bildirilmemiqtir.
Fusidi-k asit neya yardrmcr maddelerden birine alerjik reaksiyon olmadrlr siirece FUCITHALMIC' in
kazxa almmasr herhangi bir problem do[urmayacaktrr. 5g'hk FUCiTHALMIC tiipttnde bulunan

fusidik asit (50mg) kabul edilen toplam gUnliik oral dozu agmamaktadr. Yardtmcr maddelerin miktan
da bir glivenlik riski olugturmalc igin 9ok diigiiktlir.

5. FARMAKOLOTiK oZrr,r,ir<r,Un

5.1 Farmakodinamik dzellikler
Farmakoteraptitik grup: Oftalmalojik antibiyotik
ATC Kodu: S01AAI3
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Fusidik asit Staphylo@occus auneus, Staphylococcus epidermidis, Corynebacterium diphteria,
Neisseria meningitidis, Neisseria gononhea Clostidium tiirlerine kargr yiiksek etkinlife sahip,

dar spektrumlu bir antibiyotiktir. FUCITHALMiC aynr zamanda steptococci, Haemophilus,
Mora:rella ve Corynebacteria suglarma karqr da klinik agrdan etkilidir.

52 Farmakokinetik dzellikler
fUCifffal,fr4ic' in bir damla uygulanmasl g6zyagr srvrsmda ve hum6r ak6z srsmda en az 12

saat stire ile yeterli konsantasyonlarda 
-kalmasrnr 

saf,lar. Bir damla zuCiTHALMiC
uygulanmasrndan l, 3, 6 ve 12 saat sonra, fusidik asidin g6zyafl sryrsrndaki ortalama
konsantrasyonu srasryla; L5.7 mg[, 15.2 mg/I, 10.5 mg/ I ve 5.6 mg/l'dir. Fusidik asiq hem

saflam, hem de opere olmug epitelde korneaya penetre olur. FUCiTHALMiC'in bir damla
uygulanmasmm ardmdan, fusidik asidin hum6r akdzdeki 0.3 mg/l olan ortalama konsantrasyon

degeri, en az 12 saat boyunca korunur. Bu deler, iligkili bakterilerin gof,u igin MiK degerininin
tlzerindedir (Staphylococcus auneus igin MIK90 de[eri=0.06 mg/l)

5.3 Klinik dncesi gfivenlilik verileri
Bildirilmemigtir.

6. FARMASoTiK 6ZUr,r,irC,Bni

6.1 Yardrmcr meddelerin listesi
% 0.01 Benzalkonyum kloriir (koruyucu)
%0.05 Disodyum Edetat;
% 5I\[annitol
% 0.5 Karbomer
pH ayan igin Sodyum hidroksit

6.2 Gegimsidikler
Herhangi bir gegimsizlik bildirilmemiptir.

63 Raf 6mrfi
36 ay.

6.4 Saklamaye ydnelik 6zel tedbirler
15oC- 25oC arasmda oda srcakhfrnda saklayrnz.

6.5 Ambalajrn niteli[i ve igerili
5 g'hk lamine edilmig plastik tiip

6.6 Begeri trbbi firfinden arte kalen maddelerin imhesr ve diler 6zel 6nlemler
Kullanrlmamrq olan iirtinler ya da atrk materyaller "Trbbi Attklarrn Kontrolii Ydnetmeli$i" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklarr Kontrolii Yiinetmelifi"ne uygun olarak imha edilmelidir.
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