Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
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KISA URUN BILGIiSI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FUCITEC PLUS krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Fusidik asit 20 mg/g
Betametazon (valerat halinde) 1 mg/g

Yardimci maddeler:

Setostearil alkol 72 mg/g
Klorokrezol 1 mg/g
Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Krem
Beyaz renkli homojen krem

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapéitik endikasyonlar

FUCITEC PLUS, bakteriyel enfeksiyonun bulundugu veya bulunma olasilig1 olan inflamatuvar
dermatozlarda endikedir. Inflamatuvar dermatozlara, atopik ekzema, diskoid ekzema, staz
ekzemasi, seboreik dermatit, kontakt dermatit, kronik liken simpleks, psoriyazis ve diskoid lupus
eritematozis dahildir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:
Lezyonlara giinde 2 veya 3 kez uygulanir.

Uygulama sekli:
Cilt {izerine haricen uygulanir.

Hastalik iyilestigi anda FUCITEC PLUS tedavisi sonlandinlmalidir. Hasta tekrar
degerlendirilmeden FUCITEC PLUS tedavisi 4 haftadan uzun siirmemelidir.

Uzun siireli tedaviyi takiben FUCITEC PLUS Kkesilirken, ilacin dozu tedricen azaltilarak
kesilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
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Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur.
Betametazon karacigerde metabolize edildiginden karaciger yetmezliginde dikkatli olunmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

(Cocuklarda topikal kortikosteroid iceren ilaglarin kullanimi etkili tedavi elde edilebilecek en
diigiik miktarla simirlandirnlmalidir. Kronik kortikosteroid tedavisi ¢ocuklarin biiylime ve
gelismesini etkileyebilir.

FUCITEC PLUS, bebeklerde pisik tedavisinde kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaglilarda kullamimina iligkin veri yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

Topikal kortikosteroidler viral ve fungal deri enfeksiyonlarinda ayrica tiiberkiil6z, sifilis(frengi),
perioral dermatit, akne rosacea ve deride iilserasyon durumda kontrendikedir. Ayrica FUCITEC
PLUS, bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi bilinen asinn duyarlilik durumunda
kontrendikedir.

FUCITEC PLUS 1 yas altindaki ¢ocuklarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve dnlemleri

Ozellikle yiizde, eklem iizerinde, kiviimli bélgelerde, bebeklerde ve ¢ocuklarda uzun siireli
devam eden tedaviden kaginilmalidir. Kapali tedavi olmadiginda bile adrenal baskilanma ortaya
cikabilir. Giiglii topikal steroidlerle uzun siiren tedavide, ylizde ve daha az olarak da viicudun
diger boliimlerinde atrofik degisiklikler goriilebilir. FUCITEC PLUS gbze yakin bolgelerde
kullanildiginda dikkatli olunmalidir; preparat géze girdigi takdirde glokom gelisebilir. Ayrica,
perianal veya genital kasinti varlifinda sadece kisa siireli kullamilmalidir. Bakteriyel
enfeksiyonun inatci bir hale gelmesi durumunda, sistemik kemoterapi gerekir. FUCITEC PLUS
var olan bir enfeksiyonu maskeleyebilir ve iyilesmesini geciktirebilir.

FUCITEC PLUS’in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden setostearil alkol lokal deri
reaksiyonlarina (6rnegin, kontak dermatite) sebebiyet verebilir.

FUCITEC PLUS 1n igerdigi klorokrezol alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

FUCITEC PLUS tedavisi 4 haftayr asmamalidir. Tedavi sona erdirilirken, ilag birden
kesilmemeli, doz azaltilarak yavas yavas kesilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
FUCITEC PLUS uygulamas: ile iliskili olarak herhangi bir ilag etkilesimi bildirilmemistir.
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
kullamlmamasina ait bilgi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlar lizerinde yapilan aragtirmalar ilireme toksisitesinin bulundugunu géstermistir (bkz.
kisim 5.3). Insanlara y6nelik potansiyel risk bilinmemektedir.

FUCITEC PLUS’1n gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Gerekli
olmadik¢a gebelerde kullanilmamalidir.

Laktasyon dénemi

FUCITEC PLUS’1n insan siitiiyle atilip atilmadig: bilinmemektedir. FUCITEC PLUS 1n siit ile
atilimi hayvanlar tizerinde aragtirilmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulamayacagina ya da
FUCITEC PLUS tedavisinin durdurulup durdurulamayacagmna/ tedaviden kagimilip
kaginilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin g¢ocuk agisindan faydas:1 ve FUCITEC
PLUS tedavisinin emziren anne ag¢isindan faydasi dikkate alinmalidir.

FUCITEC PLUS’1n emziren annelerde memeye uygulanmasi 6nerilmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Betametazon yapilan hayvan ¢aligmalarinda herhangi bir fertilite bozuklugu olusturmamustir.
Fusidik asitin fertilite {izerine etkisine dair bir veri yoktur.

4.7. Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimi {izerine etkisi bildirilmemistir.

4.8. istenmeyen etkiler

Ilaca bagl oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar asagida listelenmistir:

Sikliklar su sekilde tanimlanabilir: ¢ok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin
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).

Bagisiklik sistemi hastalhiklar:
Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar

Deri ve deri alt1 doku hastahklar
Yaygin olmayan: Ekzemada alevlenme, iirtiker, kontakt dermatit ve deride kizariklik seklinde
deri dokiintlileri, deri irritasyonu, deride kasinti, deri kurulugu, deride yanma ve batma hissi.

Cok seyrek: Deride atrofi, telanjiektazi

Kortikosteroidlerin kullanim sirasinda gézlemlenmis istenmeyen etkiler sunlardir:

Ogzellikle uzun siireli kullanimda deride atrofi, telanjiektazi ve deride catlaklar, folikiilit,
hipertrikoz, perioral dermatit, alerjik kontakt dermatit, depigmentasyon, glokom ve

adrenokortikal siipresyon.

Siipheli advers reaksivonlarin raporlanmasi
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Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilkk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakojilans 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)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Topikal kortikosteroidlerin ¢ok uzun siireli kullamimi, pitiiiter-adrenal fonksiyonlari
baskilayarak, genelde reverzibl karakterdeki sekonder adrenal yetmezlige neden olabilir. Béyle
olgularda semptomatik tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Kortikosteroidler, giiglii (antibiyotiklerle kombine)
ATC kodu: DO7CCO01

FUCITEC PLUS’da anti-inflamatuvar ve antipruritik etkileri iyi bilinen betametazon valerat ile
topikal antibakteriyel etkiye sahip fusidik asit kombine edilmektedir.

Fusidik asit baglica Gram pozitif bakterilere kars1 aktif ve ozellikle Staphylococcus aureus,
Propionibacterium acne ve Corynebacteriumlara karst c¢ok aktif bir antibiyotik olup,
penisilinlere ve diger antibakteriyellere direngli mikroorganizmalara karsi etkilidir. 0.03-
0.12ug/mL  konsantrasyonunda, S.aureusun hemen hemen tiim suslan1 inhibe edilir.
Betametazon valerat, giiclii kortikosteroidler grubundan olup, lokal olarak uygulandifinda
vazodilatasyon, sigkinlik ve agr1 gibi lokal immiin reaksiyonlar1 baskilayarak etki gosterir.
Topikal olarak uygulandiginda, Fusidik asidin antibakteriyel etkisi, betametazonun varligiyla
azalmamaktadir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler
Insanda FUCITEC PLUS’1n farmakokinetik dzelliklerini tanimlayan veriler bulunmamaktadir.

Emilim:

Betametazon, inflamasyonlu deriye topikal uygulamay: takiben absorbe olmaktadir.
Absorbsiyonun derecesi derinin durumu ve uygulama yolu gibi ¢esitli faktorlere baghdir.
Fusidik asidin saglam insan derisinden sistemik penetrasyonu énemsiz miktardadir.

Dagilim:
FUCITEC PLUS’1n dagilim hakkinda bir veri yoktur.

Biyotransformasyon:
Betametazon biiyiik 6l¢iide karacigerde ve az miktarda da bobreklerde metabolize olmaktadir.
Fusidik asit karacigerde yogun metabolizmaya ugrar.

Eliminasyon:
Betametazon inaktif metabolitleri idrarla atilmaktadir.
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Fusidik asit baglica safra ile ve az miktarda da idrarla atilmaktadir.
5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Bildirilmemigtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Setomakrogol

Setostearil alkol

Klorokrezol

Likit parafin

Sodyum dihidrojen fosfat monohidrat
Vazelin (Beyaz Yumusak Parafin)
Sodyum hidroksit

Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Bildirilmemigtir.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklanr.
6.5. Ambalajn niteligi ve icerigi

HDPE burgulu kapakh, 30 g’lik lakli aliiminyum tiipte, kullanma talimat: ile birlikte karton
kutuda sunulmaktadir.

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

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

p-b 3

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu-ISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Fax: +90 (212) 276 29 19
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8. RUHSAT NUMARASI
254/84

9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[1k ruhsat tarihi:13.12.2013
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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