KULLANMA TALIMATI

FUSIX DERMA %2 merhem
Haricen kullanilir.

Etkin madde: Bir gram merhem, 20 mg sodyum fusidat igerir.
Yardimct madde(ler): Beyaz yumusak parafin, setil alkol, susuz lanolin (koyun yiinii yagindan
tiretilir), siv1 parafin

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FUSIX DERMA nedir ve ne icin kullanilir?

FUSIX DERMA ’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FUSIX DERMA nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

FUSIX DERMA ’min saklanmasi

akrowbdPE

Bashklar yer almaktadir.

1. FUSIX DERMA nedir ve ne i¢in kullanilr?

FUSIX DERMA 15 g ve 20 g’lik aliiminyum tiiplerde kullanima sunulmaktadir.

FUSIX DERMA’nin etkin maddesi olan sodyum fusidat, bir antibiyotik olup birgok
mikroorganizma iizerinde giiclii antibakteriyel (bakterileri tahrip eden veya onlarin gogalmasini
engelleyen) etkiye sahiptir.

FUSIX DERMA’ya duyarli organizmalarin olusturdugu deri hastaliklarmin tedavisinde
kullanilir.

2. FUSIX DERMA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

FUSIX DERMA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Ftkin maddeye veya i¢indeki diger bilesenlerden herhangi birine alerjik (asir1 duyarl) iseniz,
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e Pseudomonas aeruginosa gibi duyarli olmayan organizmalarin olusturdugu enfeksiyonlar
var ise kullanmayiniz

FUSIX DERMA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda size veya ¢ocugunuza FUSIX DERMA kullanilip kullanilmayacagina

doktorunuz karar verecektir.

e (Gozde irritasyona sebep olabileceginden goz cevresindeki cilt enfeksiyonlarinda

¢ Biitiin diger haricen kullanilan antibiyotiklerde oldugu gibi, uzun siireli ve sik sik uygulama
nedeniyle, temas duyarlilig1 ve antibiyotige karsi direng gelismesi riski oldugunda

e Agcik yaralara uygulanmaz, aksi halde alerjik reaksiyonlara neden olur.

“Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.”

FUSIX DERMA’nn yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve igecek ile etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FUSIX DERMA’nm gebelerde kullamimu ile ilgili yeterli bilgi mevcut degildir. Ancak
yarar/zarar iligkisi hekimce etrafli olarak degerlendirmek kosulu ile kullanilmalidir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FUSIX DERMA’nin emzirenlerde kullanimu ile ilgili yeterli bilgi mevcut degildir. Ancak
yarar/zarar iliskisi hekimce etrafli olarak degerlendirmek kosulu ile kullanilmalidir.
Emzirenlerde meme basi ¢evresine uygulanmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
Arac¢ ve makine kullanimi lizerine olumsuz herhangi bir etkisi bildirilmemistir.

FUSIX DERMA’nin i¢eriginde bulunan bazi yardimelr maddeler hakkinda énemli bilgiler
FUSIX DERMA nin igeriginde bulunan, setil alkol lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontakt

dermatite) neden olabilir.

FUSIX DERMA’nm igeriginde bulunan, susuz lanolin lokal deri reaksiyonlarina (&rnegin,
kontakt dermatite) neden olabilir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

FUSIX DERMA igin bildirilmis bir ilag etkilesimi yoktur.

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

3. FUSIX DERMA nasil kullanihr?

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

FUSIX DERMA lezyonlara giinde 2-3 kez ve lezyonlar iizerine, iyilesme saglanana kadar
uygulanir.

Uygulamadan sonra lezyonun iizeri kapatilabilir veya agik kalabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
FUSIX DERMA cilt yiizeyine haricen uygulanir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda kullanimi i¢in herhangi bir kisitlama yoktur.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda kullanimi i¢in herhangi bir kisitlama yoktur.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger yetmezligi
Bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dozaj ayarlamasi bildirilmemistir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FUSIX DERMA kullandiysamiz:
FUSIX DERMA 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

FUSIX DERMA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi FUSIX DERMA’nm igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, FUSIX DERMA’y1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmayi
veya nefes almayi zorlagtiracak sekilde sismelerinde

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FUSIX DERMA’ya kars1 ciddi alerjiniz var

demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan:

 Cilt dokiintiileri

* Deri tahrisi

+ Ciltte kasint1, yanma ve batma hissi
» Ciltte kizariklik

+ Deride kuruma

Bilinmiyor:

 Alerjik reaksiyon

+ Kontakt dermatit (belirli maddelerle temasin neden oldugu deri dis tabakalarinin
iltthaplanmasi)

» Egzama (farkli nedenlerle ortaya ¢ikabilen deride kizariklik, sisme, kasint1 gibi belirtilerle
goriilen yaygin bir deri hastaligy)

+ Urtiker (kurdesen)

* G0z gevresinde sisme ve yiizde kizarma

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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 Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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http://www.titck.gov.tr/

(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FUSIX DERMA’nin saklanmasi
FUSIX DERMA’yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda, direkt giin 15181 ve sicaktan koruyarak saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FUSIX DERMA *yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢épe atmaymniz! 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:
DEVA Holding A.S
Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmigstir.
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