Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/536/al-110-400-g
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/VO6DB

KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
STAFINE H Krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: 1 g krem 20 mg fusidik asit ve 10 mg hidrokortizon asetat igerir.

Yardimeir madde(ler):

Potasyum sorbat 2.66 mg/g
Butil hidroksianizol 0.04 mg/g
Setil Alkol 111 mg/g
Gliserol 94.33 mg/g

Yardimci1 maddeler igin bkz. 6.1.

3. FARMASOTIK FORM
Krem
Beyaz krem.

4. KLIiNIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

STAFINE H, fusidik aside duyarli oldugu dogrulanan ya da siiphelenilen bakterilerin
neden oldugu enfeksiyonun bulundugu kontakt dermatit veya atopik dermatit dahil
olmak {izere, dermatit tedavisinde endikedir. Hidrokortizon igerigi nedeniyle,
STAFINE H yiizde ve ¢ocuklarin derisinde ve daha hafif inflamatuar durumlar dahil
olmak iizere, daha hafif bir kortikosteroidin endike oldugu durumlarda ozellikle
endikedir. STAFINE H’in yiizde ve ellerde, kasik ve koltukalti gibi bolgelerde
kullanimi kozmetik a¢idan uyumludur.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhig ve siiresi:
2 hafta kadar giinde 3 kez uygulanir. Kapah lezyonlarda daha az siklikta uygulama
yeterli olabilir.

Uygulama sekli:
Cilde siiriilerek uygulanir.
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4.3.

4.4.

4.5.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

FUCIDIN H kremin kullanimina iliskin olarak, bobrek/karaciger yetmezIigi ile ilgili
ozel bir bildirim bulunmamaktadir.

Pediatrik popiilasyon:
Cocuklarda kullanimina iligkin bir sinirlama bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yaslilar igin herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Kontrendikasyonlar

Diger topikal kortikosteroid preparatlarinda oldugu gibi, STAFINE H primer viral,
bakteriyel ve fungal deri enfeksiyonlarinda kontrendikedir. Ayrica bilesimindeki
maddelerden herhangi birine kars: bilinen asir1 duyarlilik durumunda kontrendikedir.

Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri
Agik yaralar ve mukoza ile temas etmemelidir.

Uzun siireli tedaviden kagimImalidir; kapah tedavi olmadiginda bile adrenal baskilanma
ortaya ¢ikabilir.

Goze yakin bolgelerde kullamldiginda dikkatli olunmalidir; hidrokortizon asetat
glokoma neden olabilir.

Diger tiim topikal antibiyotiklerle oldugu gibi, yaygin veya tekrarlayan uygulamalar
kontakt duyarlilik olusturabilir ve direng gelisme riskini artirabilir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

STAFINE H ile herhangi bir ilag etkilegimi bildirilmemistir.

Ancak, steroidlerin maskeleme etkilerine bagh olarak enfeksiyonun gizli yayilimi soz
konusu olabileceginden, herhangi bir klinik diizelme olmadigi takdirde, steroid-
antibiyotik kombinasyonlar1 7 giinden uzun siire kullanilmamalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C.
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4.7.

4.8.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadnlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan galigmalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-
veya/dogum/ve-veya/dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

STAFINE H gerekli olmadikga gebelik dsneminde kullaniimamalidir.

Gebelik donemi

Kortikosteroidlerin hayvanlara topikal olarak uygulanmasiyla fotal gelisim anomalileri
goriilebilmektedir. Bu bulgu insanda saptanmamig olmasima ragmen, gebelikte topikal
steroidler yaygin olarak, fazla miktarda ve uzun siireler igin kullanilmamalidir. Fusidik
asidin de risk/yarar oram1 degerlendirilerek kullanilmas: &nerilmektedir.

Laktasyon donemi
Fusidik asitin anne siitiine gegisi bilinmemektedir. Ancak, emzirmeden hemen &nce
gogiislere uygulanmamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Deride topikal kullanim ile ilgili olarak insanda iireme yetenegi/fertiliteye etkisi
bildirilmemistir.

Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag ya da makine kullanimu iizerine herhangi bir etki bildirilmemistir.

istenmeyen etkiler
[stenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore belirtilmisgtir:

Cok yaygin (>1/10); yaygm (>1/100, <1/10); yaygin olmayan (=1/1000, <1/100); seyrek
(>1/10.000, <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Goz hastahklar
Seyrek : Hafif batma, irritasyon

Deri ve deri alti doku hastaliklar

Seyrek: Deri dokiintiileri (agir1 duyarlilik reaksiyonlart), telenjiektazi, stria, deride atrofi.
Ender de olsa follikiilit, hipertikozis (agir1 killanma), kontakt dermatit, depigmentasyon
gibi reaksiyonlar goriilebilir.
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4.9.

Doz asimi ve tedavisi

Topikal uygulama ile ilgili olarak doz asim1 bildirilmemistir .

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

)

5.2,

53.

Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapdtik Grup: Dermatolojik Ilaglar /Kortikosteroidler + Diger Antibiyotikler
(Topikal Dermatolojik)

ATC Kodu: DO7CAO01

STAFINE H’de antiinflamatuar ve antipruritik etkilere sahip hidrokortizon ile topikal
antibakteriyel etkiye sahip fusidik asit kombine edilmektedir. 0.03-0.12 mcg/ml
konsantrasyonunda, S.aureus’un hemen hemen tiim suglar1 inhibe edilir. Topikal olarak
uygulandiginda, fusidik asit Staphylococcus aureus, Streptokoklar, Corynebacteriumlar,
Neisseria ve belirli Clostridia ve Bacteroideslere kars: da etkilidir.

Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler
insanda STAFINE H’in farmakokinetik 6zelliklerini tanimlayan veriler bulunmamaktadir.

Emilim : In vitro galigmalar fusidik asidin saglam insan derisinden penetre olabildigini
gostermektedir. Penetrasyon derecesi, fusidik asitle karsilagma siiresi ve derinin durumu
gibi faktorlere baglidir.

Hidrokortizon, topikal uygulamayi takiben absorbe olmaktadir. Absorbsiyonun derecesi
derinin durumu ve uygulama yolu gibi ¢esitli faktorlere baghdir.

Biyotransformasyon : Hidrokortizon, biiyiik dl¢lide metabolize olmaktadir.

Eliminasyon : Fusidik asit baglica safra ile ve az miktarda da idrarla atilmaktadr.
Hidrokortizon, biiyiik 6l¢lide metabolize olmaktadir ve hizla idrarla atilmaktadur.

Klinik dncesi giivenlilik verileri :
STAFINE H ile ilgili klinik &ncesi giivenliligine iligkin deney hayvanlarinda yapilan
caligmalar ile ilgili veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1.

Yardimer maddelerin listesi
Vazelin flant N

Likit parafin

Potasyum sorbat

Butil hidroksianizol
Polisorbat 60
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Gliserol

Setil alkol

Konsantre hidroklorik asit
Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Bildirilmemisgtir.

6.3. Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliklarinda ve ambalajinda saklayimiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

30 g lik aliiminyum tiip

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

“Tibbi tiriinlerin kontrolii yonetmeligi” ve “Ambalaj ve ambalaj atiklarinin kontrolii
yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. No: 64-66
Uskiidar / Istanbul
Tel.: 0216 492 57 08
Fax :0216 334 78 88
E-posta : info@kocakilac.com

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

233/98
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9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
flk ruhsat tarihi: 04.08.2011

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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