KULLANMA TALIMATI

FUSIX DERMACORT %2 + %0,1 krem
Cilt iizerine haricen uygulanir.

Etkin madde: Her bir gram krem, 20 mg fusidik asit (sigir siitii tozundan tiretilir) ve 1 mg
betametazona esdeger 1,214 mg betametazon valerat igerir.

Yardimct madde(ler): Setostearil alkol, makrogol setostearil eter, klorokresol, sodyum
dihidrojen fosfat dihidrat, siv1 parafin, beyaz yumusak parafin, sodyum hidroksit, deiyonize
su

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

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

®  Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e  Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FUSIX DERMACORT nedir ve ne icin kullanilir?

FUSIX DERMACORT ’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FUSIX DERMACORT nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

FUSIX DERMACORT ’un saklanmasi

o s e

Bashklar1 yer almaktadir.

1. FUSIX DERMACORT nedir ve ne i¢in kullanilir?

FUSIX DERMACORT, bir antibiyotik (fusidik asit) ve giiclii bir kortikosteroid (betametazon
valerat) igeren kombine bir preparattir. Fusidik asit bakterilerin iiremesini 6nlerken,
betametazon ise antienflamatuvar etkiye sahip olup, kasintiy1 azaltir.

FUSIX DERMACORT, deri hastaliklarina ve enflamasyona (yangiya) kars: kullanilir.

FUSIX DERMACORT %2 + %0,1 krem, 30 g’lik aliiminyum tiipte sunulmaktadir. FUSIX

DERMACORT, etkin madde olarak fusidik asit (sigir siitii tozundan iiretilir) ve betametazon
valerat icermektedir.
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2. FUSIX DERMACORT ’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

FUSIX DERMACORT ’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Fusidik asite, betametazona ya da igerigindeki diger maddelerden birine veya birden
fazlasina kars1 asir1 duyarlilik

e  Yiizde, 6zellikle burun, yanaklar ve alinda kizarikligin eslik ettigi enflamasyon benzeri
bir cilt hastalig1 (akne rozase)

e Burun ve a8z ¢evresinde kirmizi lekelerin (agiz cevresi dermatiti) eslik ettigi
enflamasyon

e Akne (ergenlik sivilcesi) veya akneli alanlar

e Deride iilser (derin yara) alanlar1

e Mantarlara, viriislere veya bakterilere bagli tedavi edilmemis veya uygun tedavi ile
kontrol altina alinamamus cilt hastaliklar1 (6rn. verem, frengi, uguk, zona veya sugicegi)

e Sistemik mantar enfeksiyonu varliginda

e Bebek bezi pisigi de dahil, 1 yas altindaki ¢ocuklarda goriilen deri hastaliklarinda

FUSIX DERMACORT ’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

FUSIX DERMACORT bébrek iistii bezinde baskilamaya yol agabileceginden dzellikle yiizde,
kivrimli bolgelerde ve ¢ocuklarda uzun siireli ve siirekli uygulamadan miimkiin oldugunca
kaginilmalidir.

FUSIX DERMACORT, goze yakin bolgelerde kullamldiginda dikkatli olunmalidir. FUSIX
DERMACORT ’un goze temasindan kaginilmalidir.

Cocuklarda FUSIX DERMACORT kullanilirken dikkatli olunmalidir.
Yiiksek miktarlarda ve {izerini kapatacak sekilde uzun stireli tedavilerden kaginilmalidir.

FUSIX DERMACORT uzun siireli kullamminda yiizde, genital bolgelerde, kollarin ve
bacaklarin i¢ ylizlerinde ve daha az siklikla viicudun diger bolgelerinde derinin incelmesine
neden olabilir.

FUSIX DERMACORT anal bodlge ve cevresinde ve genital bdlgede olusacak kasinti
varliginda sadece kisa siireli kullanilmalidir.

Fusidik asitin uzun siireli veya sik kullanimina bagl bakterilere direng riski artabilir. Fusidik
asit ve betametazon valerat tedavisinin 14 giinden fazla kullanilmamasi bakterilere direng
gelisim riskini minimuma indirir.

FUSIX DERMACORT, kortikosteroid igermesinin olusturdugu bagisiklik —sistemini

baskilayici etkisinden dolayi, hastaliklara duyarliligin artmasi, var olan hastaligin alevlenmesi
gibi durumlara yol agabilir.
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Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

FUSIX DERMACORT ’un yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
FUSIX DERMACORT cilde uygulandigindan besinlerden bagimsiz olarak kullanilabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Fusidik asit:
Sistemik dolagima c¢ok az gectigi icin hamilelik doneminde beklenen bir yan etkisi
bulunmamaktadir.

Betametazon valerat:
Betametazon valerat hakkinda hamileler lizerinde yeterli veri yoktur veya sinirhdir.

FUSIX DERMACORT ile tedavi gerektiren klinik bir durumda doktorunuza bagvurunuz.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren annelerde siirli bolgede kullanilmasindan dolay1, deri izerine uygulanan fusidik asit
ve betametazon valeratin sistemik etkisi ihmal edilebilir seviyede oldugundan dolay1 emen
yenidoganlarda/bebeklerde bir etki beklenmemektedir.

FUSIX DERMACORT emzirme doneminde kullanilabilir ancak FUSIX DERMACORT un
memeye uygulanmasi 6nerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
FUSIX DERMACORT un ara¢ ve makine kullanimi iizerinde bir etkisi yoktur veya ihmal
edilebilir.

FUSIX DERMACORT ’un iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler

FUSIX DERMACORT un bilesiminde bulunan yardimci maddelerden setostearil alkol lokal
deri reaksiyonlarina (kontakt dermatit gibi) sebebiyet verebilir.

Iceriginde bulunan klorokresol alerjik reaksiyonlara neden olabilir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Herhangi bir ge¢imsizlik bildirilmemistir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FUSIX DERMACORT nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:
Lezyonlara giinde 2 veya 3 kez uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
Cilt iizerine haricen uygulanir.
Uygulamayi takiben, eger yara ellerde degilse, eller her seferinde mutlaka yikanmalidir.

Hastalik iyilestigi anda FUSIX DERMACORT tedavisi sonlandirilmalidir. Hasta tekrar
degerlendirilmeden FUSIX DERMACORT tedavisi 2 haftadan uzun siirmemelidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda topikal kortikosteroid igeren ilaglarin kullanimi etkili tedavi elde edilebilecek en
diisiik miktarla sinirlandirilmalidir.

FUSIX DERMACORT, bebeklerde pisik tedavisinde kullanilmamalidir.

Cocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadikg¢a kullanim1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda kullanimina iligkin veri yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur. Betametazon karacigerde metabolize
edildiginden karaciger yetmezliginde dikkatli olunmalidir.

Eger FUSIX DERMACORT ‘un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FUSIX DERMACORT kullandiysamiz:
FUSIX DERMACORT ‘tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissanmiz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

FUSIX DERMACORT’u kullanmay1 unutursamz
[lac1 kullanmay1 unuttuysaniz, animsar animsamaz kullanin ve daha sonra diizenli uygulama
bi¢imiyle devam ediniz.
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Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

FUSIX DERMACORT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
FUSIX DERMACORT tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmasi
beklenmez.

Uzun stireli kullanimi takiben ilag kesilirken, hastaligin kizariklik, yanma ve batma seklindeki
alevlenmelerini dnlemek agisindan ani kesilmemeli, dozu yavas yavas azaltilarak kesilmelidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi FUSIX DERMACORT’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir. Tedavi sirasinda en sik bildirilen yan etki kasintidir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
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 tanmin edilemiyor.

Yaygin olmayan:

Asirt duyarlilik

Deri hastaliginin alevlenmesi

Kurdesen (tirtiker)

Kontakt dermatit

Deride kasinti,

Deri kurulugu, deride yanma hissi
Uygulama yerinde agr1 ve hassasiyet artist

Seyrek:

Kizariklik

Kurdesen

Dokiintii

Uygulama yerinde sislik ve su toplamasi

Sikhig: bilinmeyen:

Bulanik gorme
Yiiz ve gozlerde kizariklik (rozasea)
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e Cilt kizariklig1 (eritem)

o Asirt terleme (hiperhidroz)

e Deride catlaklar

o Kil kokii iltihaba (folikdilit)

e Asir1 killanma (hipertrikoz)

e Agiz ¢evresinde iltihabi durum (perioral dermatit),
e Alerjik kontakt dermatit

e Deride renk kaybi (depigmentasyon)

e G0z i¢i basincr artigi (glokom)

e Bobrek iistii bezlerinin fonksiyonlarinin baskilanmasi (adrenokortikal siipresyon)
e Deride morluk (ekimoz)

Bunlar FUSIX DERMACORT un ciddi olmayan veya ciddi sayllmayabilecek yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile 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 “Ila¢ 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 katki saglamis olacaksiniz.

5. FUSIX DERMACORT ’un saklanmasi

FUSIX DERMACORT 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FUSLX DERMACORT "u kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FUSIX DERMACORT u
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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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.
Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ...1...1... tarihinde onaylanmigtir.
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