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KULLANMA TALIMATI

STAFINE 500 mg film tablet

Agizdan alinir.

e FEtkin madde: Bir film tablet 500 mg sodyum fusidat igerir.

e Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, krospovidon, laktoz anhidr (sigir kaynakli),
magnezyum stearat, koloidal anhidr, silika, talk, hipromelloz E15, titanyum dioksit, polietilen

glikol 6000, polietilen glikol 400.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. STAFINE nedir ve ne icin kullanilir?

2. STAFINE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. STAFINE nasil kullantur?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. STAFINE’in saklanmast
Bashklar yer almaktadir.

1. STAFINE nedir ve ne icin kullamilir?
STAFINE, 15, 21 veya 30 tabletlik ambalajlarda kullanima sunulan bir antibiyotiktir.
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STAFINE, etkin madde olarak sodyum fusidat igerir. Sodyum fusidat, bakterilerin ¢ogalmasini
onleyici veya oldiiriicii etki gosterir. STAFINE’de yardimc1 madde olarak bulunan laktoz anhidr

sigir kaynaklidir.

STAFINE Tabletler, asagidaki gibi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:
e Deri ve yara enfeksiyonlari

e Septisemi gibi kan enfeksiyonlari

e Kemik ve kalp dokusunda enfeksiyonlar

e Pnomoni gibi akciger enfeksiyonlari

e Kistik fibroz ile baglantili enfeksiyonlar.

2. STAFINE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
STAFINE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger etkin maddeye ya da yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa

kullanmayiniz.

STAFINE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Karaciger rahatsizliginiz veya bozuklugunuz varsa ya da sarilik olduysaniz

e Statinler olarak adlandirilan, yiiksek kolestrol tedavisinde kullanilan ilaglardan
kullaniyorsaniz

e Safra kanaliyla ilgili tikaniklik veya sorun varsa (0rn. safra tasi)

e HIV viriisii tedavisinde kullanilan HIV-proteaz inhibitorleri olarak isimlendirilen baz1 ilaglar

kullaniyorsaniz.

STAFINE tabletleri kullanirken, karacigeri etkileyen baska ilaglar kullaniyorsaniz doktorunuz

diizenli kan testleri yapabilir.

Baska bir antibiyotik tedavisinde oldugu gibi uzun siireli ya da tekrarlanan kullanim

antibiyotiklere kars1 direng gelisme riskini artirabilir.

Stevens-Johnson sendromu (SJS), toksik epidermal nekroliz (TEN) de dahil olmak {izere ciddi
cilt reaksiyonlari, eozinofili ve sistemik semptomlar ile ila¢ reaksiyonu sendromu (DRESS)

sodyum fusidat tabletlerin kullanimiyla bildirilmistir.
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SJS/TEN baslangicta kirmizimsi noktalar ve siklikla dairesel yamalar olarak goriilebilir. Ayrica
ag1z, bogaz, burun, iireme organlar1 ve gozlerde (kirmiz1 ve sismis gozler) iilserler olusabilir. Bu
durum ciddi cilt dokiintiileri ve genellikle ates ve/veya grip benzeri semptomlardan once gelir.
Dokiintiiler cildin yaygin olarak soyulmasi ve hayati tehdit edici komplikasyonlara yol acgabilir

veya Oliimciil olabilir.

DRESS baslangicta grip benzeri semptomlar ve yiizde kizariklik, daha sonra yiiksek viicut
sicakligia sahip uzun stireli bir dokiintii, kan testlerinde goriilen enzimlerin seviyelerinde artis

ve bir ¢esit beyaz kan hiicresi (eozinofili) ve genislemis lenf nodu artis1 goriiliir.

Ciddi cilt reaksiyonlarinin ortaya ¢ikmasi i¢in en yiiksek risk, tedavinin 8. haftasindadir. Eger
ciddi bir dokiintii veya bu deri semptomlarindan biri gelisirse, STAFINE tabletleri almay:

birakiniz ve hemen doktorunuza bagvurunuz veya tibbi yardim aliniz.

“Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.”

STAFINE’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

STAFINE’in yiyecek ve icecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

STAFINE, hamilelik dsneminde, zorunlu kalinmadikca kullaniimamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

STAFINE, emzirme déneminde anne siitine gectiginden zorunlu kalmmadikga

kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
STAFINE’in ara¢ ve makine kullanimu iizerine herhangi bir etkisi yoktur. Eger ara¢ ve makine

kullanmaniz1 durduracak herhangi bir yan etki hissederseniz doktorunuza danisiniz.
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STAFINE’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
STAFINE laktoz anhidr (sigir kaynakl) igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla

temasa geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Fusidik asitin:

- Kaslarda giigsiizlik ve agriya ve nadiren iskelet kasi hastaligima (rabdomiyoliz) yol
acabileceginden kan kolesterolii diistiriicii statin grubu ilaglar ile,

- Ritonavir ve sakuinavir gibi AIDS tedavisinde ve korunmasinda kullanilan ¢esitli ilaglar ile,

- Kani1 sulandiran ilaglar ile,

birlikte kullanimi 6nerilmez.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. STAFINE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Yetiskinler ve Yaslhlar

Deri enfeksiyonlari: Normal doz 5-10 giin boyunca giinde iki kez 250 mg sodyum fusidat (1/2
tablet).

Diger enfeksiyonlar: Normal doz giinde ii¢ kez 1 tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tablet, bir bardak su ile yutulmalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda kullanimi hakkinda bilgi yoktur.

Yashlarda kullanimi:

Yaglilardaki uygulama aynen eriskinlerdeki gibidir.
Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi1 yapmaya gerek yoktur.
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Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi yapilmalidir.

Eger STAFINE'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla STAFINE kullandiysaniz:
Eger cok fazla tablet alirsaniz, ani bir kusma, ishal, mide agrisi, mide eksimesi ve mide bulantisi

yasayabilirsiniz.

Eger STAFINE den kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

STAFINE’i kullanmay1 unutursaniz:
Eger dogru zamanda STAFINE tableti almayr unutursamz, hatirladigimiz zaman alimz. Bir
sonraki dozu yine dogru zamanda aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

STAFINE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuzun almaniz i¢in sdyledigi tiim ilaglar1 almak ¢ok 6nemlidir. Daha iyi hissetseniz bile

ilaciniz1 bitirmelisiniz. Bunu yapmazsaniz enfeksiyonunuz tekrarlayabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi STAFINE’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, STAFINE’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Nefes almada zorlanma,

¢ Yiiz ya da bogazda sisme

e Deride ciddi dokiintiilerin olusmasi

‘Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin STAFINE e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.’
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz. Sizde
rabdomiyoliz denilen bir durum olusmus olabilir:

e Kaslarda zayiflik

e Kaslarda agn

e Kaslarda hassasiyet

Karaciger veya bobreklerinizle ilgili problemler. Eger agagidakilerden herhangi biri olursa derhal
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz:
e (Cildiniz veya gozlerinizin beyazi sar1 goriiniiyorsa,

e Idrara ¢tkamiyorsaniz.

Kaninizdaki bazi hiicrelerin seviyesi degisebilir. Asagidakilerin herhangi birinin gerceklesmesi
durumunda derhal doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz:
¢ Aciklanamayan morarma veya kanama gergeklesirse,

e Kalici veya tekrarlanan agiz iilseri, bogaz agris1 veya diger enfeksiyonlar gelisirse.

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 goriilebilir. 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Yaygin

e Bulanti

e Kusma

e Ishal

e Hazimsizlik

e Karn agrisi, karinda rahatsizlik hissi
e Uyusukluk

¢ Yorgunluk

e Halsizlik
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Yaygin olmayan

e Hizl kalp atisi, dis eti kanamasi, burun kanamasi, soluk ya da solgun cilt, sik enfeksiyon
gecirme (pansitopeni)

e Kalic1 ya da tekrarlayan agiz iilserleri, bogaz agrisi ya da diger enfeksiyonlar (I6kopeni)

¢ Beklenmeyen morarma ya da kanama (trombositopeni)

e Kansizlik

e Bas agrisi

e Sersemlik

e Karaciger yetmezligi

e Karaciger enflamasyonu

e Sarilik

e Safra kanalarinda tikaniklik

e Kanda bilirubin miktarinda artis

e Karaciger fonksiyon test sonuc¢larinda anormallik

e C(iltte dokiintii, kizariklik, kasinti

e Bobrek yetmezligi

Seyrek
e Karaciger fonksiyonlarinda anormallik
e Yiiz, dudaklar, agiz, bogaz, el, kol ve bacaklarda sislik, karin agrisi, bulanti, kusma, nefes

almada zorluk (anjiyoddem)

Bilinmiyor

e Stevens-Johnson sendromu (grip benzeri belirtilerle baslar ve ardindan cildin {ist katmaninin
Olerek dokiilmesine neden olan cilde yayilan agrili kirmizi veya morumsu kizarikliklar ve su
kabarciklar1 olusur)

e Toksik epidermal nekroliz (kabarma ve cildin soyulmasi ile karakterize hayat: tehdit eden bir
cilt hastaligi)

e Fosinofili ve Sistemik Semptomlar ile ilag reaksiyonu Sendromu (DRESS ya da ilag asir1
duyarhilik sendromu olarak bilinen) (yaygin dokiintii, yiiksek viicut sicakligi, karaciger
enzimlerinde ylikselme, kan anormallikleri (eozinofili), genislemis lenf diigiimleri ve diger

organlarin tutulumu)
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e Akut jeneralize ekzantematdz piistiilozis (tedavinin baglangicinda atesin eslik ettigi deri ve

kabarciklar altinda sisliklerle beraber kirmizi, pullu yaygin dokiintii)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. STAFINE’in saklanmasi

STAFINE’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra STAFINE i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz STAFINE’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi :  KOCAK FARMA Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad., No:64-66
Uskiidar / Istanbul

Uretim yeri: KOCAK FARMA ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi,

Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimati ../../.. tarihinde onaylanmstir.
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