Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/2/fucidin-h-krem-30-gr
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/DO7CA01

KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

FUCIDIN H krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

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

Yardimc1 maddeler :

Butil hidroksianisol 0.04 mg/g
Setil alkol 111 mg/g
Gliserol % 85 111 mg/g
Potasyum sorbat 2.7 mg/g

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1."e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Krem
Beyaz krem.

4. KLINiK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

FUCIDIN H, fusidik aside duyarhi oldugu dogrulanan ya da siiphelenilen bakterilerin neden
oldugu enfeksiyonun bulundugu kontakt dermatit veya atopik dermatit dahil olmak iizere,
dermatit tedavisinde endikedir. Hidrokortizon igerigi nedeniyle, FUCIDIN H yiizde ve
cocuklarin derisinde ve daha hafif inflamatuar durumlar dahil olmak iizere, daha hafif bir

kortikosteroidin endike oldugu durumlarda ozellikle endikedir. FUCIDIN H’in yiizde ve
ellerde, kasik ve koltukalt1 gibi bolgelerde kullanimi1 kozmetik a¢idan uyumludur.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi :

2 hafta kadar giinde 3 kez uygulanir. Kapali lezyonlarda daha az siklikta uygulama yeterli
olabilir.

Uygulama seKli :
Cilde siiriilerek uygulanir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :

Pediyatrik popiilasyon : Cocuklarda kullanimina iligkin bir sinirlama bulunmamaktadir.
Geriyatrik popiilasyon : Yaslilar i¢cin herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.



Bobrek/Karaciger yetmezligi : FUCIDIN H kremin kullamimma iliskin olarak,
bobrek/karaciger yetmezligi ile ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Diger topikal kortikosteroid preparatlarinda oldugu gibi, FUCIDIN H primer viral, bakteriyel
ve fungal deri enfeksiyonlarinda kontrendikedir. Ayrica bilesimindeki maddelerden herhangi
birine kars1 bilinen asir1 duyarlilik durumunda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Acik yaralar ve mukoza ile temas etmemelidir.

Uzun siireli tedaviden kagimilmalidir; kapali tedavi olmadiginda bile adrenal baskilanma ortaya
cikabilir.

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 diren¢ gelisme riskini artirabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

FUCIDIN H ile herhangi bir ilag etkilesimi bildirilmemistir.

Ancak, steroidlerin maskeleme etkilerine bagli olarak enfeksiyonun gizli yayilimi s6z konusu
olabileceginden, herhangi bir klinik diizelme olmadig1 takdirde, steroid-antibiyotik
kombinasyonlar1 7 giinden uzun siire kullanilmamalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C.

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

FUCIDIN H gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullaniimamalidar.

Gebelik donemi

Kortikosteroidlerin hayvanlara topikal olarak uygulanmasiyla fotal gelisim anomalileri
goriilebilmektedir. Bu bulgu insanda saptanmamis olmasina ragmen, gebelikte topikal



steroidler yaygin olarak, fazla miktarda ve uzun siireler i¢in kullanilmamalidir. Fusidik asidin
de risk/yarar oran1 degerlendirilerek kullanilmasi dnerilmektedir.

Laktasyon donemi

Fusidik asitin anne siitiine gecisi bilinmemektedir. Ancak, emzirmeden hemen 6nce gogiislere
uygulanmamalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Deride topikal kullanim ile ilgili olarak insanda {ireme yetenegi/fertiliteye etkisi
bildirilmemistir.

4.7. Arac ve makine kullamimu iizerindeki etkiler

Ara¢ ya da makine kullanim iizerine herhangi bir etki bildirilmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

Cok yaygin (= 1/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (= 1/1000 ila < 1/100);
seyrek (=1/10000 ila < 1/1000); ¢ok seyrek (<1/10000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor)

Goz hastalhiklar:
Seyrek : Hafif batma, irritasyon

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Seyrek: Deri dokiintiileri (asir1 duyarlilik reaksiyonlar), telenjiektazi, stria, deride atrofi.

Ender de olsa follikiilit, hipertikozis (asir1 killanma), kontakt dermatit, depigmentasyon gibi
reaksiyonlar goriilebilir.

4.9. Doz asimm ve tedavisi

Topikal uygulama ile ilgili olarak doz asimi bildirilmemistir .

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik Grup: Dermatolojik Ilaclar /Kortikosteroidler + Diger Antibiyotikler
(Topikal Dermatolojik)

ATC Kodu: DO7CAO01

FUCIDIN 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 suslari inhibe edilir. Topikal olarak



uygulandiginda, fusidik asit Staphylococcus aureus, Streptokoklar, Corynebacteriumlar,
Neisseria ve belirli Clostridia ve Bacteroideslere karsi da etkilidir.
5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler
Insanda FUCIDIN H’in farmakokinetik 6zelliklerini tanimlayan veriler bulunmamaktadir.

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

faktorlere baghdir.

Hidrokortizon, topikal uygulamayi1 takiben absorbe olmaktadir. Absorbsiyonun derecesi
derinin durumu ve uygulama yolu gibi ¢esitli faktorlere baghidir.

Biyotransformasyon : Hidrokortizon, biiyiik 6l¢iide metabolize olmaktadir.

Eliminasyon : Fusidik asit baslica safra ile ve az miktarda da idrarla atilmaktadir.
Hidrokortizon, biiyiik 6l¢iide metabolize olmaktadir ve hizla idrarla atilmaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

FUCIDIN H ile ilgili klinik 6ncesi giivenliligine iliskin deney hayvanlarinda yapilan ¢alismalar
ile ilgili veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Butil hidroksianisol
Setil alkol

Gliserol %85

S1v1 parafin

Polisorbat 60
Potasyum sorbat
Beyaz yumusak parafin
Hidroklorik asit, 3M
Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.
6.3. Raf omrii

36 ay.



6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

30 g’lik polietilen kapakli aliiminyum tiip

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim ila¢ Pazarlama A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467

Maslak /Sariyer/istanbul

0212 366 84 00

0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

118/21

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI

[lk ruhsat tarihi : 20.07.2005
Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB’UN YENILENME TARIHi



