KISA URUN BILGISI

1.  BESERI TIBBi URUNUN ADI
FUSIX DERMACORT %2 + %0,1 krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir gram krem:

Etkin madde:

Fusidik asit (sigir siitii tozundan tretilir) 20 mg

Betametazon valerat 1,214 mg (1 mg betametazona esdeger)
Yardimci madde(ler):

Setostearilalkol 72 mg

Klorokresol 1mg

Yardimci maddeler icin 6.1°¢e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM
Krem
Beyaz veya beyaza yakin renkli, yumusak kivamli, homojen goriiniislii krem

4.  KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

FUSIX DERMACORT, bakteriyel enfeksiyonun bulundugu veya bulunma olasiligi olan
enflamatuvar dermatozlarda endikedir. Enflamatuvar dermatozlara, atopik egzama, diskoid
egzama, staz egzamasi, seboreik dermatit, kontakt dermatit, kronik liken simpleks, psoriyazis
ve diskoid lupus eritematozis dahildir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:
Lezyonlara giinde 2 veya 3 kez uygulanir.

Uygulama sekli:

Cilt iizerine haricen uygulanir.

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

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur.

Betametazon karacigerde metabolize edildiginden karaciger yetmezliginde dikkatli
olunmalidir.
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Pediyatrik popiilasyon:

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

FUSIX DERMACORT, bebeklerde pisik tedavisinde kullanilmamalidir.

Cocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda kullanimina iliskin veri yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar
Fusidik asite veya betametazon valerata veya yardimcit maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarlilik durumunda kullanilmamalidir.

FUSIX DERMACORT igeriginde kortikosteroid bulunmasimdan dolay: asagidaki durumlarda

kontrendikedir:

e Sistemik fungal enfeksiyonlar

e Mantar, viriis veya bakterilerin sebep oldugu, tedavi edilmemis veya uygun tedavi ile
kontrol altina alinamamis primer deri enfeksiyonlari (bkz. Bolim 4.4)

e Tedavi edilmemis veya uygun tedavi ile kontrol altina alinamamis tuberkiiloz ile iliskili
deri bulgular1

e Rosacea, akne vulgaris, perioral dermatit ve deride iilserasyon durumunda

e Dermatit ve bebek bezi dermatitini de kapsayan 1 yas altindaki ¢ocuklarda goriilen deri
hastaliklarinda

4.4  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Kortikosteroidlerle 6zellikle yiizde, kivrimli bélgelerde, ve ¢ocuklarda uzun siireli ve stirekli
topikal tedavi, kapali tedavi olmadiginda bile adrenal baskilanmaya yol agabileceginden
miimkiin oldugunca ka¢milmalidir.

FUSIX DERMACORT ile tedavi sirasinda, uygulama bdlgesine bagl olarak, betametazon
valeratin muhtemel sistemik emilimi her zaman g6z 6niinde bulundurulmalidir.

FUSIX DERMACORT, kortikosteroid igermesinden dolayi, gbze yakin bdolgelerde
kullanmilldiginda  dikkatli olunmalidir. FUSIX DERMACORT’un gbze temasindan
kacgimilmalidir (bkz. Boliim 4.8).

Kortikosteroidlerin sistemik ve topikal kullaniminda gérme bozukluklar1 raporlanabilir. Eger
hastalarda bulanik gérme ya da diger gorme bozukluklar1 gibi semptomlar gelisirse, sistemik
veya topikal kortikosteroid kullanimi sonrasi raporlanmis katarakt, glokom ya da santral serdz
koryoretinopati gibi nadir hastaliklara sebebiyet olasiliginin incelenmesi igin gdz doktoruna
danisilmasi degerlendirilebilir.
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Topikal kortikosteroidlerin sistemik emilimlerine bagli, geri doniisiimlii olarak hipotalamus
hipofiz-adrenal (HPA) eksen baskilanmasi goriilebilir. Cocuk hastalarin  topikal
kortikosteroidlerin olusturdugu HPA eksen baskilanmasina ve Cushing sendromuna karsi
daha fazla duyarli olmalarindan dolay1, ¢ocuklarda FUSIX DERMACORT kullanilirken
dikkatli kullanilmalidir.

Yiiksek miktarlarda, okliizyon seklinde olan ve uzun siireli tedavilerden kaginilmalidir (bkz.
Boliim 4.8).

FUSIX DERMACORT igeriginde betametazon valerat bulunmasindan dolayi, uzun siireli
topikal kullaniminda yiizde, genital bolgelerde, kollarin ve bacaklarin i¢ yiizlerinde ve daha az
siklikla viicudun diger bolgelerinde deri atrofisine neden olabilir.

FUSIX DERMACORT, perianal ve genital kasinti varhgmda sadece kisa siireli
kullanilmalidar.

Fusidik asitin topikal kullaniminda bakteriyel direng gelisimi rapor edilmistir. Fusidik asitin
uzun siireli veya sik kullanimina bagl bakteriyel direng¢ gelisim riski artabilir. Fusidik asit ve
betametazon valerat tedavisinin 14 giinden fazla kullanilmamasi bakteriyel direng gelisim
riskini minimuma indirir. Bu kullanim ayn1 zamanda kortikosteroidlerin immiinsupresif
etkilerinden dolayi, antibiyotik direnci olan bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarin
potansiyel semptomlarinin baskilanmasi riskini onler.

FUSIX DERMACORT, kortikosteroid igermesinin olusturdugu immiinsupresyon etkisinden
dolay1, enfeksiyona duyarliligin artmasi, var olan enfeksiyonun alevlenmesi ve latent
enfeksiyonun alevlenmesi ile iliskilendirilebilir.

Topikal tedaviler ile kontrol edilemeyen enfeksiyonlarda, sistemik bir tedavi ile kombine
edilmesi onerilir (bkz. Boliim 4.3).

Bu tibbi iriin setostearil alkol ve klorokresol icermektedir. Setostearil alkol lokal cilt
reaksiyonlarina (6rnegin, kontakt dermatite) neden olabilir. Klorokresol alerjik reaksiyonlara
neden olabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Ilag etkilesimi ile ilgili bir calisma yapilmamstir. Sistemik olarak uygulanan ilaglar ile olan
etkilesiminin minimal oldugu diisiiniilmektedir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii uygulayan kadinlarda
kullanilmamasina ait bilgi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Fusidik asit:

Sistemik dolasima gecen miktar goz ardi edilebilir diizeyde oldugu igin, gebelik doneminde
beklenen bir yan etkisi bulunmamaktadir.

Betametazon valerat:

Betametazon valerat hakkinda hamileler {izerinde yeterli veri yoktur veya sinirlidir. Hayvan
deneyleri ile yapilan ¢alismalar iireme tizerine etkisi oldugunu gostermistir (bkz. Boliim 5.3).
FUSIX DERMACORT ile kadinlarda tedavi gerektiren klinik bir durum olmadig: siirece
hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Emziren annelerde sinirli bolgede kullanilmasindan dolayi, topikal olarak uygulanan fusidik
asit ve betametazon valeratin sistemik etkisi ihmal edilebilir seviyede olup bu nedenle emen
yenidoganlarda/bebeklerde bir etki beklenmemektedir.

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

Ureme yetenegi/Fertilite
Fusidik asit ve betametazon valerat ile fertilite {izerine yapilmis klinik bir ¢alisma mevcut
degildir,

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

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

4.8 listenmeyen etkiler

Tahmini istenmeyen etkilerin siklig1; klinik caligmalardan ve spontan raporlamadan toplanmis
bir veri analizine dayanmaktadir.

Tedavi sirasinda en sik bildirilen yan etki kasintidir.

[laca bagli oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar asagida listelenmistir:

Sikliklar su sekilde tanimlanir: ¢ok yaygm (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygimn

olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).
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Bagisiklik sistemi hastaliklar
Yaygin olmayan:  Asiri duyarlilik

Goz hastaliklar
Bilinmiyor: Bulanik gorme (bkz. B6liim 4.4)

Deri ve deri alti dokusu hastaliklar:

Yaygin olmayan:  Egzamada alevlenme, iirtiker, kontakt dermatit, deride kasinti, deri
kurulugu, deride yanma hissi.

Seyrek: Eritem, tirtiker, dokiintii (eritematdz ras ve jeneralize ras dahil)

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:
Yaygin olmayan:  Uygulama yerinde agri, iritasyon

Seyrek: Uygulama yerinde sislik ve vezikiil olusumu

Betametazon valerat gibi kortikosteroidlerin sistemik olarak istenmeyen sinif etkileri 6zellikle
uzun siireli topikal uygulama sirasinda adrenal supresyonu igerir (bkz. Boliim 4.4).

Kortikosteroidlerin topikal olarak g6z i¢i kullanimlarinda, 6zellikle uzun siireli kullanimda ve
glokom gelisimine yatkin hastalarda, g6z i¢ci basincinda artis ve glokom gelisebilir (bkz.
Bolim 4.4)

Giicli kortikosteroidlerin dermatolojik istenmeyen smif etkileri sunlardir: Atrofi, dermatit
(kontakt dermatit ve akneiform dermatit dahil), telanjiektazi ve deride catlaklar, hipertrikoz,
perioral dermatit, rozasea, eritem, hiperhidroz ve depigmentasyon.

Topikal kortikosteroidlerin uzun siireli kullanimi1 sonucu ekimoz da goriilebilir.

Kortikosteroidler i¢in gozlenen sinif etkileri, yukarida tarif edildigi gibi betametazon valerat
i¢in yaygin olmayan olarak bildirilmistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Gozlenen giivenlilik profili cocuklarda ve yetigkinlerde benzerdir (bkz. Boliim 4.4).

Suipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi stipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyliikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)
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4.9 Doz astm ve tedavisi

Topikal olarak uygulanan fusidik asit i¢in, asir1 doz uygulamasina bagli olasi semptom ve
bulgularla ilgili bilgi mevcut degildir. Cushing sendromu ve adrenokortikal yetersizlik
kortikosteroidlerin biiylik miktarlarda ve ii¢ haftadan fazla siliren topikal uygulamasinin
ardindan gelisebilir.

Kazara alinan oral alimdan sonra aktif maddelerin doz asimina ait sistemik sonuclarin
meydana gelmesi olas1 degildir. Bir tiip FUSIX DERMACORT’daki fusidik asit miktari, oral
giinliik sistemik tedavi dozunu agmamaktadir. Kortikosteroidlerin tek seferlik oral doz
asiminda nadiren klinik bir problem olusur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik Grup: Kortikosteroidler, gli¢lii (antibiyotiklerle kombine)
ATC Kodu: D07CCO01

FUSIX DERMACORT’da antienflamatuar ve antipruritik etkileri iyi bilinen betametazon
valerat ile topikal antibakteriyel etkiye sahip fusidik asit kombine edilmektedir.

Fusidik asit baslica Gram pozitif bakterilere kars1 aktif ve 6zellikle Staphylococcus aureus,
Propionibacterium acnes ve Corynebacterium’lara karsi ¢ok aktif bir antibiyotik olup,
penisilinlere ve diger antibakteriyellere direngli mikroorganizmalara kars1 etkilidir. 0,03-0,12
mcg/mL konsantrasyonunda S.aureus’un hemen hemen tiim suslari inhibe edilir. Betametazon
valerat, giiclii kortikosteroidler grubundan olup, lokal olarak uygulandiginda vazodilatasyon,
siskinlik ve agr1 gibi lokal immiin reaksiyonlar1 baskilayarak etki gosterir.

Topikal olarak uygulandiginda, fusidik asitin antibakteriyel etkisi, betametazonun varligiyla
azalmamaktadir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

[nsanda FUSIX DERMACORT un farmakokinetik ~6zelliklerini tanimlayan veriler
bulunmamaktadir.

Emilim:

Betametazon, enflamasyonlu deriye topikal uygulamayi takiben absorbe olmaktadir.
Absorbsiyonun derecesi derinin durumu ve uygulama yolu gibi gesitli faktorlere baglidir.
Fusidik asitin saglam insan derisinden sistemik penetrasyonu 6nemsiz miktardadir.

Dagilim:
FUSIX DERMACORT un dagilimi hakkinda bir veri yoktur.
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Biyotransformasyon:
Betametazon, biiyilk Ol¢iide karacigerde ve az miktarda da bobreklerde metabolize
olmaktadir. Fusidik asit karacigerde yogun metabolizmaya ugrar.

Eliminasyon:

Betametazon inaktif metabolitleri idrarla atilmaktadir.
Fusidik asit baslica safra ile ve az miktarda da idrarla atilmaktadir.

5.3 Kiinik oncesi giivenlilik verileri
Hayvanlardaki kortikosteroid ¢aligsmalar1 lireme toksisitesini gostermistir (6rn. yarik damak,
iskelet malformasyonlari, diisiik dogum agirlig1).

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Setostearil alkol

Makrogol setostearil eter

Klorokresol

Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat

S1v1 parafin

Beyaz yumusak parafin

Sodyum hidroksit

Deiyonize su

6.2 Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3 Raf 6mri
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Primer ambalaj malzemesi olarak ¢evirmeli, HDPE beyaz kapakli aliiminyum tiip
kullanilmaktadir.

30 g’lik tiiplerde sunulmaktadir. Bir kutu i¢ine 1 adet tiip ile kullanma talimat1 yerlestirilir.

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

Kullanilmamais olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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