KULLANMA TALIMATI

FUSIX DERMA % 2 krem
Haricen kullanilir.

e Etkin madde: Her bir gram krem, 20 mg fusidik asit (sigir siitii tozundan elde edilir) igerir.
o Yardimcit madde(ler): Butilhidroksianisol, potasyum sorbat, beyaz yumusak parafin, setil
alkol, polisorbat 60, gliserin, siv1 parafin, hidroklorik asit, deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FUSIX DERMA nedir ve ne icin kullanilr?

FUSIX DERMA ’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FUSIX DERMA nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

FUSIX DERMA ’nin saklanmast

ok E

Bashklar yer almaktadr.

1. FUSIX DERMA nedir ve ne icin kullanihr?
FUSIX DERMA 15 g ve 20 g’lik aliiminyum tiiplerde sunulmaktadir. FUSIX DERMA nin
etkin maddesi olan fusidik asit, sig1r siitii tozundan elde edilmektedir.

FUSIX DERMA bir ¢esit antibiyotik olan fusidik asit icerir. Enfeksiyonlara neden olan
bakterileri dldiirerek ¢alisir. Cildin bakteriler tarafindan enfekte oldugu durumlari tedavi etmek
i¢in kullamlir. Ornegin;

* Impetigo (iltihapl, kabuklu ve sismis bir cilt pargasi)

* Enfekte dermatit (cilt iltihabi1) ve lekeler

 Enfekte kesik ve siyriklar.

2. FUSIX DERMA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
FUSIX DERMA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Fusidik aside veya diger bilesenlerden herhangi birine alerjik (asir1 duyarli) iseniz,

1/6



FUSIX DERMA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlarda size veya ¢ocugunuza FUSIX DERMA kullanilip kullanilmayacagina
doktorunuz karar verecektir.
e Builaci sizin veya ¢cocugunuzun goz ¢evresinde kullanacaksaniz 6zellikle dikkatli olun.
e Kremi uzun siireli veya ¢ok miktarda kullanmak yan etkilerin goriilme olasiligini
artirabilir. Ayrica cildiniz bu ilaca kars1 daha hassas hale gelebilir.

Sigara igmeyin veya kontrolsiiz alevlere yaklasmayin-ciddi yanik riski. Bu iiriinle temas eden
kumasglar (kiyafetler, yatak takimlari, ortiiler vb.) daha kolay yanar ve ciddi bir yangin tehlikesi
olusturur. Giysileri ve yatak takimlarint yikamak, {iriin birikimini azaltabilir ancak tamamen
ortadan kaldiramaz.

”Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.”

FUSIX DERMA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

FUSIX DERMA’nin yiyecek ve igeceklerle birlikte kullanimina ait 6zel bir bildirim
bulunmamaktadir.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz
bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

[laciniz1 uzun siire veya ¢cok miktarda kullanmamalisiniz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Meme bas1 ve ¢evresine uygulamayiniz.

Emziriyorsaniz, bu ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Arac¢ ve makine kullaninm
Genellikle ilacinizin ara¢ veya makine kullanma yeteneginiz {izerinde ¢ok az etkisi olacaktir.

Arag veya makine kullanmaniza engel olabilecek herhangi bir yan etki hissederseniz
doktorunuza danisiniz.
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FUSIX DERMA’nin i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Butilhidroksianisol setil alkol ve potasyum sorbat cildinizde kasintili bir dokiinti ve
iltihaplanmaya neden olabilir

Butilhidroksianisol ayrica gozlerde ve mukoza zarlarinda (dudaklar veya genital bolge gibi)
tahrise neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

FUSIX DERMA’nin diger ilaglarla etkilestigine dair bir bilimsel ¢alisma bulunmamaktadir.
FUSIX DERMA’nin kan dolasimina gecerek tiim viicuda yayilimi c¢ok diisiik seviyelerde
oldugundan ihmal edilebilir diizeydedir. Sistemik olarak uygulanan diger ilaglarla etkilesimi
de c¢ok diisiik seviyelerde oldugu diisiiniiliir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact suanda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FUSIX DERMA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Bu ilag sadece sizin veya ¢ocugunuzun cildinde kullanim igindir. Yutmayin veya uygulama
yontemi diginda kullanmayin.

FUSIX DERMA’y1 kullanmadan 6nce daima ellerinizi yikaymiz. Ilaci cilde nazikge siiriin.
Yiiziiniiz i¢in kullaniyorsaniz gozlerinize kagirmamaya dikkat ediniz.

FUSIX DERMA, ellerinizi tedavi etmek i¢in kullanmiyorsamz kullandiktan sonra mutlaka
ellerinizi yikayiniz.

Ilag yanlishkla gdziiniize kagarsa hemen soguk suyla yikaymn. Ardindan, miimkiinse gz
banyosu ile goziiniizli yikaym. Go6ziiniizde yanma hissi olusabilir. Gormenizle ilgili herhangi
bir sorun yasamaya baglarsaniz veya goziiniiz agrirsa hemen doktorunuza basvurun.

Doktorunuz sizi FUSIX DERMA’yt ne kadar kullanmamz gerektigi hakkinda
bilgilendirecektir.

FUSIX DERMA ’y1 genellikle giinde 3-4 kez kullanmalisiniz. Cildinizi herhangi bir pansuman
veya bandajla kapatmaniz sdylendiyse ilact ¢cok sik kullanmaniz gerekmeyebilir. Bebek bezi
pansuman gorevi gorebilir.

Doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
FUSIX DERMA cilt yiizeyine haricen (disardan) uygulanir.
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Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
FUSIX DERMA’nin ¢ocuklarda kullanimi i¢in herhangi bir kisitlama yoktur.

Yashlarda kullanimi:
FUSIX DERMA’nin yaslilarda kullanimi i¢in herhangi bir kisitlama yoktur.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger Yetmezligi:
Bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dozaj ayarlamasi bildirilmemistir.

Eger FUSIX DERMA 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FUSIX DERMA kullandiysaniz:

Yanlislikla cok fazla krem uygularsaniz veya kremin az bir miktarini yanliglikla yutarsaniz,
herhangi bir zarar vermesi olas1 degildir. Daha fazla miktarda krem yanlislikla yutulursa veya
endiselenirseniz doktorunuza veya eczaciniza danisin.

FUSIX DERMA “dan kullanmaniz gerekenden fazla kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FUSIX DERMA’nin kullanmay1 unutursaniz

Bu ilac1 kullanmay1 unutursaniz hatirladiginiz anda hemen kullanin. Daha sonra bu ilaci normal
zamaninda kullanin.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorularimiz varsa, doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
sorunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

FUSIX DERMA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki beklenmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi FUSIX DERMA’nm igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FUSIX DERMA’y1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmay1
veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde

e Cildinizde ciddi bir kizariklik olusursa
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Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, FUSIX DERMA’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Goriilebilecek yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
Diger olas1 yan etkiler:

Yaygin olmayan

» Uygulama yerinde tahris (agr1, yanma, tahris, batma ve cilt kizariklig1 dahil)
» Kasinti

* Dokdintii

* Egzama

Seyrek

 Konjonktivit

» Kurdesen

* Cilt sismesi

* Deride kabarma.

Cocuklarda yan etki sikligi, tiirii ve ciddiyetinin yetiskinlerdeki ile ayni olmas1 beklenir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www. titck.gov.tr sitesinde yer alan “la¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki1 saglamis olacaksiniz.
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5. FUSIX DERMA’nin saklanmasi
FUSIX DERMA’yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25°C altindaki oda sicakliginda, direkt giin 15181ndan ve sicaktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FUSIX DERMA ’y: kullanmayiniz. Son kullanma
tarihi, o ayin son giiniinii ifade eder.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA Holding A.S.
Kiiciikgekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
DEVAHolding A.S
Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .../.../.... tarihinde onaylanmistir.
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