KULLANMA TALIMATI

FUCIDIN H %2 + %1 krem
Cilt iizerine uygulanir.

Etkin Madde: 1 g krem 20 mg fusidik asit ve 10 mg hidrokortizon asetat igerir.

Yardimci Maddeler: Butil hidroksianisol (E320), setil alkol, gliserol %385, sivi parafin,
polisorbat 60, potasyum sorbat, beyaz yumusak parafin, hidroklorik asit 3M, saf su.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ia¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda

U AN W~

FUCIDIN H nedir ve ne icin kullanilir?

FUCIDIN H kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FUCIDIN H nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

FUCIDIN H’n saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1.

FUCIDIN H nedir ve ne icin kullanilir?

FUCIDIN H 30 g’lik tiip igeren kutularda sunulur.

FUCIDIN H igerigindeki etkin maddelerden biri (fusidik asit) bakteri kaynakli enfeksiyonlari
onleyici ve diger etkin madde (hidrokortizon asetat) iltihap ve kasint1 giderici 6zelliktedir.

FUCIDIN H, enfeksiyonun eslik ettii veya enfeksiyon riski tasiyan kontakt dermatit veya
atopik dermatit dahil olmak iizere dermatit (genellikle enflamasyon, kizariklik, kabuklanmig
yara ve kasinti ile seyreden ve alerjik kaynakli da olabilen ekzema tipi deri hastaliklari)
tedavisinde kullanilir.

2.

FUCIDIN H kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

FUCIDIN H’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

* Fusidik asit veya hidrokortizon asetata alerjikseniz (asir1 duyarliliginiz varsa).




« {lacin igerigindeki diger maddelerden herhangi birine karsi alerjikseniz (asir1 duyarliliginiz
varsa). Bu maddelerin listesi, bu kullanma talimatinda yer alan boliim 6’da sunulmaktadir.

» Akne rozasea adi verilen bir deri hastalifinin tedavisinde. Bu deri hastaliginda, burun ve
yanaklar iizerinde kizariklik ve inflamasyon goriiliir. Emin olmadigimiz durumlarda
doktorunuza danisiniz.

* Perioral dermatit ad1 verilen bir deri hastaliginin tedavisinde. Bu deri hastaliginda, agiz veya
cene etrafinda kirmizi nokta seklinde dokiintii goriiliir.

* Veremin veya frenginin yol actig1 deri hastaliklarinin tedavisinde.

» Kabarciklar veya noktalar gibi, yalnizca bakteriler nedeniyle olusan deri hastaliklarinin
tedavisinde.

» Ucuk veya sugigegi gibi, viriis nedeniyle olusan deri hastali§inin tedavisinde.

* Atlet ayag1 gibi, mantar nedeniyle olusan deri hastaliginin tedavisinde kullanmayiniz.

FUCIDIN H’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

* Bu ilact géz cevrenize veya bir ¢ocugun goz ¢evresine uygulayacaginiz durumlarda
ozellikle dikkatli olunuz. Krem, gdze kagmas1 halinde glokoma neden olabilir.

* Bu kremi uzun siire boyunca veya yiiksek miktarlarda uygulamaniz halinde, yan etkilerin
olusma olasilig1 daha yiiksek olabilmektedir. Ayrica deriniz bu ilaca daha duyarli hale
gelebilir.

* Builaci, yiiziiniiz {izerinde uzun siire kullanmamalisiniz.

* Doktorunuz sdylemedigi siirece, Fucidin H %2 + %1 Kremi acik yaralar iizerinde veya
burun delikleri, kulaklar, dudaklar veya genital bdlge gibi hassas bolgeler iizerinde
kullanmamalisiniz.

* Doktorunuz séylemedigi siirece, Fucidin H %2 + %1 Kremi ince deri, deri iilserleri, ¢atlak
damarlar veya akne lizerinde kullanmamalisiniz.

» Bobrekiistii bezlerinde baskilanma meydana gelebilir. Belirtileri yorgunluk, depresyon
ve anksiyetedir. Bu durum, Fucidin H %2 + %]l Krem sonlandirildiginda geri
dondiiriilebilir.

* Fucidin H %2 + %1 Krem kullanmaniz ardindan derinizde iyilesme meydana gelmiyorsa,
7 glin sonra tedavi sonlandirilmalidir.

» Etkin maddelerden hidrokortizon asetat cocuklarda biiyiime gelisme geriligine yol
acabileceginden dikkatli uygulanmalidir.

“Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.”

FUCIDIN H’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecekler ve igecekler ile etkilesmesi beklenmemektedir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelikte kullanimina, risk/yarar orant degerlendirilerek doktor tarafindan karar
verilmelidir. Kortikoid igerigi nedeniyle hamilelikte fazla miktarda ve uzun siireli
kullanilmamalidir.

Tedaviniz siwrasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.



Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme doneminde kullanimina, risk/ yarar orani degerlendirilerek doktor tarafindan karar
verilmelidir.

Kortikoid igerigi nedeniyle emzirme doneminde fazla miktarda ve wuzun siireli
kullanilmamalidir.

FUCIDIN H, emzirme sirasinda uygulanabilir fakat meme bdlgesine uygulamadan
kagiilmalidir.

Arac ve makine kullanimm
Arag ya da makine kullanimi iizerine herhangi bir etki bildirilmemistir.

FUCIDIN H’mn iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
FUCIDIN H, igeriginde bulunan butil hidroksianisol (E320) ve setil alkol lokal cilt
reaksiyonlarina (kontakt dermatit) yol acabilir. Butil hidroksianisol (E320) ayrica géz ve
mukoz membranlarda iritasyona neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
FUCIDIN H ile herhangi bir ilag etkilesimi bildirilmemistir.

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

3. FUCIDIN H nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar:
2 hafta kadar giinde 3 defa uygulanir.
Lezyonun {izeri herhangi bir sekilde kapatilmigsa daha az siklikta uygulama yeterli olabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Cilt lizerine stirtilerek uygulanir.

FUCIDIN H’1n yiizde ve ellerde, kasik ve koltukalt1 gibi bolgelerde kullanimi da kozmetik
acidan uyumludur.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi: Siit ¢ocugu ve kiiclik ¢ocuklarda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi
onerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi: Yaslilar i¢in herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: FUCIDIN H kremin kullanimina iliskin olarak,

bobrek/karaciger yetmezligi ile ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadir.

Eser FUCIDIN H'w etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FUCIDIN H kullandiysaniz



FUCIDIN H'in kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FUCIDIN H’ 1, kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

FUCIDIN H ile tedavi sonlandirildizinda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki bildirilmemistir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FUCIDIN H’m igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FUCIDIN H’1 kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

. Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin
yutmay1 veya nefes almayi zorlagtiracak sekilde sigsmesi

. Deride kizariklik, kasinti, dokiintiilerin ortaya ¢ikmasi, alerjiye bagl deri iltihaba,
deride renk kayb1

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FUCIDIN H’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

FUCIDIN H kullanimi sirasinda beklenmeyen bazi yan etkiler goriirseniz doktorunuza
basvurunuz.

‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.’

Diger olasi yan etkiler:

Sikliklar su sekilde tanimlanir:

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, 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek:10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:
e Uygulama yeri reaksiyonlar1 (kaginti, yanma ve iritasyon)

Yaygin olmayan:

Asir1 duyarlilik

Temasa bagl gelisen dermatit
Egzema,

Dokiintii

Baz1 yan etkiler FUCIDIN H kremin igerigindeki hidrokortizona (steroid) bagli gelisebilir:
e Bobrekiistii bezlerinin diizgiin calismas1 durabilir. Buna bagli gelisebilecek bulgular
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yorgunluk, depresyon ve endise durumudur.
G0z tansiyonunda artis

Derinin incelmesi

Ag1z ve ¢enede kirmizi noktasal dokiintiiler
Derinin gerilmesine bagh izler

Yiizeydeki kiiglik venler goriiniir hale gelir.
Deride kizariklik

Deri renginde acgilma

Viicut killarinin uzamasinda degisiklik
Terlemede artis

‘Bunlar FUCIDIN H’1n hafif 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 karsilagtiginiz 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. FUCIDIN H’n saklanmasi

FUCIDIN H’1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FUCIDIN H'1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

LEO Pharma A/S, Danimarka lisansi ile
Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No: 4
34467 Maslak /Sariyer /Istanbul

Uretim yeri:
Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmustir.


http://www.titck.gov.tr/
http://www.titck.gov.tr/

