Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/101/stafine-500-mg-15-fil-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO1XC01

KISA URUN BIiLGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
STAFINE 500 mg film tablet

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

Yardimci madde(ler):

Laktoz anhidr (s1g1r siitii kaynakli) 180 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Film kapli tablet

Beyaz renkli, bir yiizii ortadan ¢entikli, oblong film tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

+ STAFINE deri ve yumusak doku enfeksiyonlari, yara enfeksiyonlar1, osteomiyelit, pndmoni,
septisemi, yara enfeksiyonlari, endokardit, stiperenfekte kistik fibrozis gibi duyarl

organizmalarin neden oldugu tiim stafilokoksik enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir.

* Antibiyotik kullanimina bagl antibiyotiklerin neden oldugu ve Clostridium difficile tarafindan

olusturulan psédomembranoz kolit tedavisinde Metronidazol ve Vankomisin kadar etkilidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Yetigkinlerde tavsiye edilen sodyum fusidat dozu giinde ii¢ kez, 500 mg (toplam 1,5 g/giin) 8
saatte bir uygulanir. Doz enfeksiyonun siddetine gore 2 katina kadar yiikseltilebilir veya uygun

bir kombinasyon tedavisi kullanilabilir.



Uygulama sekli:

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

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek yetmezligi:
Safra yolu ile atildigindan bobrek yetmezligi bulunan ve hemodiyalize giren hastalarda doz

ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezligi bulunan hastalarda doz ayarlamasi yapilmalidir.

Siddetli hepatik bozuklugu olan, hiperbiliriibinemili, sarilikli olan hastalarda STAFINE
kullanimindan kaginilmalidir.

Uzun siire yiiksek dozda STAFINE kullanan hastalarda periyodik olarak karaciger fonksiyon

testleri yapilmalidir.

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

Geriyatrik popiilasyon:

Yasli hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

STAFINE, sodyum fusidat veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi bilinen asir1

duyarlilig1 bulunan hastalarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

STAFINE, statinlerle (HMG-CoA rediiktaz inhibitdrleri) birlikte kullanilmamahdir. Bu
kombinasyonu kullanan hastalarda rabdomiyoliz (6liimciil olabilir) gelistigine dair bildirimler
mevcuttur (Bkz. Béliim 4.5). Sistemik STAFINE kullaniminin gerekli oldugu durumlarda, statin

tedavisi kesilmelidir. Hasta, kas agrisi, gili¢slizliigii ve hassasiyeti gibi semptomlarin gelistigi



durumda hemen tibbi yardim almak {izere uyarilmalidir. Statin tedavisine, son STAFINE tablet
alimindan 7 giin sonra baslanabilir. Ciddi enfeksiyonlar gibi uzamis STAFINE tablet tedavisi
gerektiren baz1 durumlarda statin ve STAFINE birlikte kullanim1 tibbi gdzetim altinda olmali ve

her vaka i¢in ayr1 ayr1 degerlendirilmelidir.

Sodyum fusidat, karacigerde metabolize edilir ve safra ile atilir. Sistemik sodyum fusidat tedavisi
sirasinda karaciger enzimlerinin yiikseldigi ve sarilik olustugu goriilmiistiir, ancak genellikle

ilacin kesilmesi ile diizelir.

Sistemik sodyum fusidat dikkatli verilmeli ve karaciger fonksiyonlari, karaciger fonksiyon
yetmezIligi olan hastalarda ya da muhtemel hepatotoksik ila¢ kullanan hastalarda izlenmelidir.
Safra kesesi hastaligi ve safra yolu tikaniklig1 olan hastalarda dikkatli kullanilmas1 gerekir. HIV-

proteaz inhibitorleri ile tedavi edilen hastalarda dikkatli kullanilmasi gerekir (Bkz. Boliim 4.5).

STAFINE ile birka¢ vakada, eozinofili ve sistemik semptomlar (DRESS) ile ilag reaksiyonu
toksik epidermal nekroliz (Lyell’s sendrom) ve Stevens-Johnson sendromu gibi hayati tehlikeye
sokan ciddi kutandz reaksiyonlar bildirilmistir. Hastalara kutandz reaksiyonlarin yani sira,
genellikle tedavinin ilk haftalarinda ortaya ¢ikabilen ve bu reaksiyonlar diislindiiren belirti ve
bulgular agisindan dikkatli olmalar1 &nerilmelidir. Bu tiir reaksiyonlarin STAFINE kullanimi
nedeniyle oldugundan siipheleniliyorsa, STAFINE ile tedavi durdurulmalidir ve tedavinin

tekrar baslatilmamasi Onerilir.

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 biliyer hastalik ve safra yollar1 tikaniklig1 mevcut ise
e ayni yolla atilan ilacin birlikte kullanim1 s6z konusu ise.

e HIV-proteaz inhibitorleri ile tedavi edilen hastalarda dikkatli kullanilmasi

gereklidir (bkz. Boliim 4.5).

Sodyum fusidat, in vitro olarak bilirubini baglh oldugu albuminden ayirabileceginden, bilirubin

metabolizmas1 bozuk olan hastalarda STAFINE kullanilirken gerekli énlemler alinmalidir.
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Kernikterusun teorik riski nedeniyle yenidoganlarda 6zellikle dikkatli olunmasi tavsiye edilir.

Tim antibiyotiklerde oldugu gibi uzun ve tekrarlayan kullanimlarda direng gelisebilecegi akilda

tutulmalidir.

STAFINE her dozunda 180 mg laktoz anhidr. igermektedir. Igerigindeki laktoz anhidr
nedeniyle nadir kalittimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktaz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz

malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

STAFINE ile statinlerin es zamanli uygulanmasi rabdomiyolizi iceren miyopati riskini
arttirabilir. Bu kombinasyonun es zamanli uygulanmasi her iki ajanin plazma
konsantrasyonlarinda artisa neden olabilir. Etkilesimin farmakodinamik olarak veya
farmakokinetik olarak veya her iki sekilde mi gerceklestigi bilinmemektedir. Bu kombinasyonu
kullanan hastalarda rabdomiyoliz (bazen 6liimciil olaylar1 igeren) bildirilmistir. STAFINE
kullanimmnin  gerekli oldugu durumlarda, STAFINE kullanimi sirasinda statin tedavisi

sonlandirilmalidir (bknz Boliim 4.4).

Sistemik olarak uygulanan STAFINE’nin es zamanli olarak kumarin tiirevleri ya da benzer
etkili antikoagiilanlar ile es zamanli olarak uygulanmasi bu ajanlarin plazma
konsantrasyonlarini arttirabilir ve buna bagh olarak da antikoagiilan etkileri artabilir. Hastanin
laboratuar parametreleri yakindan takip edilmeli ve gerekli olursa antikoagiilanin dozu
ayarlanmalidir. Benzer sekilde STAFINE uygulamasinin  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 agik
degildir. Bu etkilesimin goriinen mekanizmasi, metabolizmanin ortaklasa inhibisyonudur.
STAFINE’nin CYP’ler iizerine in vitro etkisi ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir. CYP-3A4
ile biyotransformasyona wugrayan ila¢ alan hastalarda sodyum fusidat kullanimindan

kacinilmalidir.

HIV proteaz inhibitdrleri (ritonavir, sakuinavir) ile STAFINE tablet beraber kullanimi, her iki

molekiiliin de plazma konsantrasyonlarini arttirabileceginden hepatotoksisite agisindan dikkatli
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olunmalidir. Birlikte kullanimi 6nerilmez (bkz. B6liim 4.4).

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

Gebe kadinlarda sodyum fusidat kullanimi ile ilgili veri yoktur veya sinirli sayida veri (300’den
az gebelik sonucu) bulunmaktadir. Hayvanlar iizerinde yapilan g¢alismalar {ireme toksisitesi
lizerinde dogrudan ya da dolayli olarak zararli etkileri oldugunu gdstermemektedir. Onlem

olarak, STAFINE gerekli olmadikca gebelik doneminde kullaniimamalidir.

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

potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon donemi
Fiziko-kimyasal veriler, sodyum fusidatin anne siitiine gectigini ortaya koyar. Emzirilen ¢ocukta
risk gbz ardi1 edilemez. Bu sebeple, emziren annelerde STAFINE tedavisi gerekli ise fayda/zarar

analizi yapilarak emzirmeyi kesip kesmemeye karar verilmelidir.

STAFINE emzirme déneminde zorunlu kalinmadik¢a kullanilmamalidir.



Ureme yetenegi / Fertilite
STAFINE ile fertiliteye iliskin klinik ¢alismalar bulunmamaktadir. Klinik 6ncesi calismalar,

sodyum fusidatin si¢anlarda fertilite {izerinde herhangi bir etkisinin olmadigini gostermistir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
STAFINE’nin ara¢ ve makine kullanimi iizerine herhangi bir etkisi yoktur veya ihmal edilebilir

diizeydedir.

4.8. istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkilerin sikligimin tahmini, klinik denemelerden ve spontan raporlamadan elde

edilen verilerin birlestirilmis analizine dayanmaktadir.

Oral yolla uygulanan STAFINE ile en ¢ok bildirilen istenmeyen etkiler karmn agris1 ve
rahatsizlig1, ishal, dispepsi, bulant1 ve kusma gibi gastrointestinal rahatsizliklardir. Anafilaktik

sok bildirilmistir.

flaca bagli oldugu kabul edilen istenmeyen etkiler MedDRA sistem organ sinifina gore
listelenmektedir. Istenmeyen etkiler en sik bildirilenden baslayarak listelenir. Her bir siklik

grubunda, istenmeyen etkiler azalan ciddiyet sirasina gore sunulmaktadir.

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 hastaliklari

Yaygin olmayan: Pansitopeni,lokopeni®, trombositopeni, anemi
Bagisiklik sistemi hastaliklar
Yaygin olmayan: Anafilaktik sok/anafilaktik reaksiyon

Seyrek: Hipersensitivite

Sinir sistemi hastaliklari



Yaygin olmayan: Bag agrisi, somnolans

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Bulanti, kusma, ishal, dispepsi, karin agrisi, karinda rahatsizlik hissi

Hepato-bilier hastahiklar
Yaygin olmayan: Hiperbilirubinemi, sarlhkc), karaciger fonksiyon test bozuklugud), kolestazis,

hepatik yetmezlik, hepatitb)
Seyrek: Hepatik fonksiyon bozuklugu

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari

Yaygin olmayan: Akut jeneralize ekzantematoz piistiilozis, tirtiker, dokiinti®
Seyrek: Anjiyoddem, kasinti, eritem
Bilinmiyor: Toksik epidermal nekroliz (Lyell sendromu)?, Stevens-Johnson sendromu?,

eozinofili ve sistemik semptomlar (DRESS) ile ilag reaksiyonu Sendromu?

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar

Yaygin olmayan: Rabdomiyoliz®

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar

Yaygin olmayan: Bobrek yetmezligi®

Genel bozukluklar ve uygulama yeri kosullar:

Yaygin: Asteni, yorgunluk, letarji

a) Beyaz hiicre tiplerini etkileyebilen hematolojik hastaliklar (notropeni, graniilositopeni,
agraniilositozis) bildirilmistir.

b) Kolestatik ve sitolitik hepatitleri de igceren hepatit.
©) Kolestatik sarilig1 da iceren sarilik.

d) Alanin aminotransferaz artig1, aspartat aminotransferaz artisi, kan alkalin fosfataz artisi, kan

bilirubin artig1 ve gama-glutamiltransferaz artis1 dahil



¢) Ilag eriipsiyonu, eritematéz ve makiilopapiiler dokiinti gibi c¢esitli
dokiintii reaksiyonlari igerir.

) Bu advers reaksiyonlar, pazarlama sonrasi gozlemlerle tespit edilmistir. Bu reaksiyonlar,
belirsiz biiylikliikteki bir popiilasyondan goniillii olarak bildirildiginden, sikliklarini tahmin
etmek miimkiin degildir.

8) Rabdomiyoliz, dliimciil olabilir.

h) Akut babrek yetmezligini de i¢eren bobrek yetmezligi.

Pedivatrik popiilasyon

Smirli verilere dayanarak, c¢ocuklarda advers reaksiyonlarin sikligi, tiirii ve ciddiyeti

yetigkinlerdeki gibi olmas1 beklenir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk ©6nem
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 bildirilmesi gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr, tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Doz asmminin akut semptomlari, gastrointestinal rahatsizliklar1 igerir. Tedavi, belirtilerin
hafifletilmesine yonelik olmalidir. Diyaliz, fusidik asit klerensini artirmayacaktir.

Bir yetiskinde 10 giin siiresince giinde 4 g’lik doz asimi ile herhangi bir advers etki
bildirilmemistir.

Bir ¢ocukta (3 yasinda) 7 giin siiresince giinde 1.250 mg’lik doz asimi ile herhangi bir advers

etki bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Sistemik kullanilan steroid yapili antibakteriyel

ATC kodu: JOIXCO1


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

Fusidik asit ve tuzlari, alisilmadik doku niifuz etme kabiliyetine sahip gliglii anti-stafilokok
ajanlanidir. Bakterisid seviyeler, kemik ve nekrotik dokularda tayin edilmistir. 0,03 - 0,12
mikrogram / ml konsantrasyonlar1 Staphylococcus aureus'un hemen hemen tiim suslarini inhibe

eder. Fusidik asit, Staphylococcus epidermidis ve metisiline direngli stafilokoklara kars1 etkilidir.

5.2. Farmakokinetik o6zellikler
Genel ozellikler

Emilim ve dagilim:

Kan diizeyleri kiimiilatiftir, 7 giin boyunca giinde iki kez 250 mg oral uygulamadan sonra 20-35
mikrogram/ml'lik, 3-4 giin boyunca giinde li¢ kez 500 mg'lik oral uygulamadan sonra 50-100

mikrogram / ml'lik konsantrasyonlara ulasir.

Biyotransformasyon ve eliminasyon:

STAFINE esas olarak safrada salgilanir, az olarak veya hicbir sekilde idrarla atilmaz.

Siddetli ya da derin yerlesimli enfeksiyonlarda ve uzun siireli tedavi gerektiginde, STAFINE
genel olarak diger anti- stafilokokal antibiyotik tedavisi ile birlikte verilmelidir.

Dogrusallik/dogrusal olmayvan durum:

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

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Bildirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Mikrokristalin seliiloz
Krospovidon

Laktoz anhidr (sigir siitli kaynaklr)
Magnezyum stearat

Kolloidal anhidr. silika

Talk

Hipromelloz E15



Titanyum dioksit
Polietilen glikol 6000
Polietilen glikol 400

6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

15, 21 ve 30 film tablet igeren Aliiminyum/Aliiminyum blister ambala;.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Ydnetmeligi” ve

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y&netmelikleri”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
KOCAK FARMA Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23

Bagcilar / Istanbul

Tel. :0212 410 39 50

Faks : 0212 447 61 68
E-posta : info@kocakfarma.com

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

212/34

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 10.08.2007

Ruhsat yenileme tarihi:
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10.KUB’UN YENILENME TARIHI
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