Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/2/fucidin-500-mg-15-film-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO1XC01

KISA URUN BILGIsI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

FUCIDIN 500 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:

Sodyum fusidat 500 mg
Yardimeci maddeler:

DL-Alfa Tokoferol 2.6 mg
Laktoz monohidrat 180 mg
Titanyum dioksit 1.2 mg

Yardime1 maddeler i¢in 6.1’e bakimz.
3. FARMASOTIK FORM

Film kapli tablet.
Beyaz, beyazimsi oval bikonveks film tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

o Sodyum fusidat, gram pozitif mikroorganizmalarm ¢oguna
staphylococcuslara kars: etkilidir.

o Stafilokoksik septisemi, pndmoni, beyin absesi, kemik ve eklem iltihaplarn (akut ve
kronik osteomiyelit, septik artrit), deri ve yumugak doku enfeksiyonlari, yara

enfeksiyonlary, kistik fibrozis, endokardit gibi enfeksiyonlarda endikedir.

e Sepsis, endokardit gibi ciddi enfeksiyonlarda etkenin duyarli olduu biliniyorsa

kullamlmalidir,

« Antibiyotik kullanmma bagl antibiyotiklerin neden oldugu ve Clostridium difficile
tarafindan olusturulan pseudomembransz kolit tedavisinde Metronidazol

Vankomisin kadar etkilidir.

Metisilin’e direngli bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde tek bagina

kullarum uygun degildir.
4.2, Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikh ve siiresi :

Yetiskinlerde tavsiye edilen sodyum fusidat dozu giinde iig¢ 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 yutulmahdir.
Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler :

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

Karaciger yetmezligi
Karaciger yetmezligi bulunan hastalarda doz ayarlamasi yapilmahdir.

Siddetli hepatik bozuklugu olan, hiperbiliiribinemili, sarilikh olan hastalarda FUCIDIN
kullammindan kagimlmahdar.

Uzun sire yiiksek dozda FUCIDIN kullanan hastalarda periyodik olarak karaciger fonksiyon
testleri yapiimalidur.

Pediyatrik popiilasyon :
Cocuklarda giinliik toplam doz 30-50 mg/kg/giin olup, giinkik doz iige béliinerek verilmelidir.

Geriyatrik popiilasyon :
Yasls hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur

4.3. Kontrendikasyonlar

FUCIDIN, sodyum fusidat veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi bilinen agir1
duyarlih§1 bulunan hastalarda kullamlmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyanlan ve énlemleri

Uzun siire yiiksek dozda kullanan kigilerde periyodik olarak karacier fonksiyon testleri
yapilmalidir.

Sodyum fusidat in vitro olarak albiimine baglanmak icin bilirubin ile yarigir ve muhtemel
kernikterus riski nedeni ile prematiire, sarilikli, asidotik ya da ciddi hastahf1i olan yeni
doganlarda dikkatli kullamlmahdir.

Iceriginde bulunan laktoz nedeniyle nadir kahtimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz
yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarm bu ilaca
kullanmamalar gerekir.

4.5, Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Sodyum fusidat, kumarin tiirevlerinin antikoagiilan etkilerini potansiyelize eder.

Sodyum fusidatin karacigerdeki metabolizmas: tam olarak bilinmemektedir, bununla beraber

sodyum fusidat ve CYP-3A4 ile biyotransformasyona ugrayan ilaglar arasindaki etkilesim
acik degildir. Bu etkilegimin g6riinen mekanizmasi, metabolizmanin ortaklaga inhibisyonudur.
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CYP-3A4 ile biyotransformasyona ugrayan ilag (6rnegin Parasetamol, digitoksin ve steroid)
alan hastalarda sodyum fusidat kullanimindan kagintlmalidir.

Sodyum fusidat ve statin gibi HMG-CoA rediiktaz inhibitdrlerinin aym anda kullamlmas: her
iki ajanin da plazma konsantrasyonlarmmn artmasma neden olur ve bu da kreatin kinaz
diizeylerinin yiikselmesi, kaslarda giigstizliik, agr1 ve nadiren rabdomiyolize yol agabilir. Bu
nedenle bu iki ilag aym anda kullamlmamahdir.

Sodyum fusidat penisilinin etkisini azaltabilir.

Sodyum fusidat ve siklosporin’in aym anda kullanilmasi siklosporin’in plazma
konsantrasyonunu artirir,

Rifampisin gibi safta ile atilan ilaglar ile birlikte almmas sar1lik riskini artirir.

Ozel popiilasyonlara iligkin 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)
Hayvanlar {izerinde yapilan ¢ahgmalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi geligim iizerindeki etkiler bakimmdan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

FUCIDIN gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullamlmamalidir,

Gebelik donemi:

FUCIDIN, herhangi bir teratojenik etkisi saptanmamig olmasmna ragmen zorunlu olmadik¢a
hamilelerde kullanilmamalidir.

Laktasyon diénemi:

Sodyum fusidat, emzirme déneminde anne siitiine gegtiginden FUCIDIN emzirme doneminde
zorunlu kalmmadik¢a kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite:
Bildirilmemistir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

FUCIDIN’in arag ve makine kullantmi {izerine herhangi bir etkisi yoktur.




4.8. Istenmeyen etkiler

flaca bagli oldugu kabul edilen istenmeyen etkiler gosterdikleri sikliklara gore asafida
listelenmigtir:

Sikliklar su sekilde tanimlamr: ¢ok yaygm (= 1/10); yaygm (= 1/100 ila < 1/10); yaygin

olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100); seyrek (= 1/10.000 ila < 1/1.000); gok seyrek (< 1/10.000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastahklan
Yaygin olmayan: Lskopeni, trombositopeni

Sinir sistemi hastahklan
Yaygin olmayan: Bag agrisi, bag donmesi, sersemlik, psigik bozukluk.

Goz hastahklan
Yaygin olmayan: Bulanik gérme

Gastrointestinal hastahklan
Yaygin olmayan: Epigastrik agry, bulanti, kusma, ishal, dispepsi, anoreksi.

Hepato-bilier hastahklan
Yaygn olmayan: Sarilik

Deri ve deri alti dokn hastahklan
Yaygin olmayan: Hafif alerjik reaksiyonlar, deride kizariklik

4.9. Doz agtm ve tedavisi

FUCIDIN uzun siireli ve yiksek dozda kullanihinca birikim yaptigindan plazma
konsantrasyonlan yiikselir ve reversibl sarilifa neden olabilir. Ilag birakilinca diizelir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grup: Sistemik kullanlan steroid yapil antibakteriyel
ATC kodu: J01XC01

Sodyum fusidat, Fusidium coccineum kiiltiirinden elde edilen bir antibiyotiktir. Sodyum
fusidat, steroid yapisinda olup diisiik ve normal dozlarda bakteriostatik, yitksek dozlarda
bakterisid etkilidir. Bakterinin ribozomal protein sentezini inhibe ederek etki gosterir.

Sodyum fusidat 8zellikle gram pozitif bakteriler iizerine etkilidir. Sodyum fusidat ve diger
antibiyotikler arasinda capraz rezistans yoktur. Bu nedenle metisilin ve diger penisilinlere ya
da diger antibiyotiklere direncli olan stafilokoklar sodyum fusidata duyarhdir. Stafilokoklara
karsi1 ¢ok diisiik konsantrasyonlarda etkilidir. Staphylococcus aureus ve Staphylococcus
epidermidis enfeksiyonlarinda MIK degeri 0.03-0.1 pg / mL’dir,




Etki spektrumu: Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, metisiline dayamkli
stafilokoklar, Neisseria spp., Bordatella pertussis,Moraxella catarrhalis, Streptococcus spp,
Enterococcus spp, Legionella pneumophila, Closiridium spp., Peptostreptococcus spp.,
Prevotella bivia, Corynebacterium diphtheriae, Propionibacterium acnes, Bacteroides
fragilis, Mycobacterium leprae’ya karg: etkilidir,

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Emilim:

Sodyum fusidat, gastrointestinal sistemden kolayca emilir (ortalama mutlak biyoyararlamm:
9%91). Alindiktan 2-4 saat sonra ideal (30 ug / mL) plazma konsantrasyonlarina ulasir. Plazma
yarlanma omrii ortalama 10 saattir. 4 gin sire ile ginde fi¢ kez 500 mg’lk doz
uygulamasiyla 100 pg / mL veya daha iizerinde plazma konsantrasyonlarmimn elde edildigi
bildirilmistir. Gida alimi, emilim hizim biraz azaltir (ortalama tmaks. siiresi tok karnmna 3.2
saat iken ag karmna 2.2 saattir), fakat biyoyararlamm degismez.

Dagihim:

Sodyum fusidatin plazma proteinlerine baglanma oram yaklagik %95°dir. Hemen hemen
biitiin biitiin viicut sivilar1 ve dokularma ¢ok iyi penetre olur. Aseptik ve enfekte olmug
kemige, sinoviyal stviya, hepatobilier salgiya, bronsiyal salgiya, mukozaya, gbzde akoz
hiimére, serebral dokulara, abselere ve tiim yumusak dokuya kolayca penetre olur.

Bivotransformasyon:
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 émrii 5-6 saattir. Sodyum fusidatin %0.3’ii metabolize edilmeden, %151
glukronid konjugati, %10’u dikarboksilik metaboliti ve %31 ise hidroksi metaboliti geklinde
safra ile atilir. Yaklagik %2’si degismeden fegesle, gok az bir kistm da idrarla atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durgm:
Ilacin lineer — non lineer kinetigi hakkinda yeterli veri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik dzellikler:
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi bulunan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi bulunan hastalarda doz ayarlamasi yapilmalidir.
Siddetli hepatik bozukluu olan, hiperbiliiribinemili, sarilikh olan hastalarda FUCIDIN
kullammmdan kagmilmalidir. Uzun siire yiiksek dozda FUCIDIN kullanan hastalarda
periyodik olarak karaciger fonksiyon testleri yapiimalidir.

Gida alimi, emilim hizini biraz azaltir fakat biyoyararlanim degismez.

Pediyatrik popiilasyon: Cocuklarda giinliik toplam doz iige bolinerek verilmelidir.

Geriyatrik popiilasyon :Yash hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.




5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Bildirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimcr maddelerin listesi

Dl-Alfa tokoferol
Mikrokristalin seliiloz

Laktoz monohidrat
Krospovidon

Talk

Kolloidal silikondioksit
Magnezyum stearat
Hidroksipropil metil seliiloz E5
Titanyum dioksit

6.2. Gegimsizlikler

Bildirilmemigtir.

6.3. Raf 6mrii

24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicaklhifinda saklayimz.

6.5. Ambalajmn niteligi ve icerigi

15, 21 veya 30 tablet iceren Alliminyum/Aliminyum blister ambalaj.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve difer tzel dnlemler
Kullanilmamig olan iiriinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmelikleri”’ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.

Regitpaga Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4

34467 - Maslak /Saniyer/ Istanbul

0212 366 84 00
0212 276 20 20




8. RUHSAT NUMARASI
222/100
9. ILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARiHi

Ik ruhsat tarihi : 31.12.2009
Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB’ON YENILENME TARIHI




