1.

KISA URUN BILGISi

BESERI TIBBi URUNUN ADI

FUSINAT 500 mg film tablet

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Sodyum fusidat 500 mg

Yardimci maddeler:

Laktoz anhidrat 35mg

Yardimc1 maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

FARMASOTIK FORMU

Film tablet

Beyaz, film kapl1 tabletler.

KLINIK OZELLIKLERI

4.1. Terapotik endikasyonlar

Sodyum fusidat, gram pozitif mikroorganizmalarin ¢oguna Ozellikle
staphylococcuslara karsi etkilidir.

Stafilokoksik septisemi, pndmoni, beyin absesi, kemik ve eklem iltihaplar
(akut ve kronik osteomiyelit, septik artrit), deri ve yumusak doku
enfeksiyonlari, yara enfeksiyonlari, kistik fibrozis, endokardit gibi
enfeksiyonlarda endikedir.

Sepsis, endokartit gibi ciddi enfeksiyonlarda etkenin duyarli oldugu biliniyorsa

kullanilmalidir.

Metisilin’e direngli bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde tek bagina

kullanimi1 uygun degildir.
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4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
Yetigkinlerde tavsiye edilen sodyum fusidat dozu giinde ii¢ kez, 500 mg (toplam 1.5
g/glin) 8 saatte bir uygulanir. Doz enfeksiyonunun siddetine gore 2 katina kadar

yiikseltilebilir.

Uygulama sekli:

Tablet, bir bardak su ile bir biitiin olarak yemeklerden sonra yutulmalidir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi bulunan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi bulunan hastalarda doz ayarlamasi yapilmalidir.

Siddetli hepatik bozuklugu olan, hiperbiliiribinemili, sarilikli olan hastalarda
FUSINAT kullanimindan kaginilmalidir.

Uzun siire yiiksek dozda FUSINAT kullanan hastalarda periyodik olarak karaciger
fonksiyon testleri yapilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda giinliik toplam doz 30-50 mg/kg/giin olup, giinliik doz iice boliinerek
verilmelidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yasli hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

FUSINAT, sodyum fusidat veya yardimc1 maddelerden herhangi birine kars: bilinen
asir1 duyarliligi bulunan hastalarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

Uzun siire yiiksek dozda kullanan kisilerde periyodik olarak karaciger fonksiyon

testleri yapilmalidir.
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Sodyum fusidat in vitro olarak albiimine baglanmak i¢in bilirubin ile yarisir ve
muhtemel kernikterus riski nedeniyle prematiire, sarilikli, asidotik ya da ciddi hastaligi
olan yeni doganlarda dikkatli kullanilmalidir.

Iceriginde bulunan laktoz nedeniyle nadir kalitimsal galaktoz intolerans1, Lapp laktoz
yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci

kullanmamalari gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Sodyum fusidat, kumarin tiirevlerinin antikoagiilan etkilerini potansiyelize eder.
Sodyum fusidatin karacigerdeki metabolizmasi tam olarak bilinmemektedir, bununla
birlikte sodyum fusidat ve CYP-3A4 ile biyotransformasyona ugrayan ilaglar
arasindaki etkilesim agik degildir. Bu etkilesimin gdriinen mekanizmasi,
metabolizmanin ortaklaga inhibisyonudur.

CYP-3A4 ile biyotransformasyona ugrayan ila¢ (6rnegin; parasetamol, digitoksin ve
steroid) alan hastalarda sodyum fusidat kullanimindan ka¢inilmalidir.

Sodyum fusidat ve statin gibi HMG-CoA rediiktaz inhibitorlerinin ayni anda
kullanilmast her iki ajanin da plazma konsantrasyonlarinin artmasina neden olur ve bu
da kreatin kinaz diizeylerinin yilikselmesi, kaslarda gii¢siizliik ve agriya yol agar.
Sodyum fusidat penisilinin etkisini azaltabilir.

Sodyum fusidat ve siklosporin’in ayni anda kullanilmasi silosiporin’in plazma
konsantrasyonunu arttirir.

Rifampisin gibi safra ile atilan ilaglar ile birlikte alinmasi sarilik riskini artirir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bildirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bildirilmemistir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar lizerinde yapilan calismalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim
ve/veya dogum ve/veya dogum sonrast gelisim iizerindeki etkiler bakimindan
yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

FUSINAT gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi:
FUSINAT, herhangi bir teratojenik etkisi saptanmamis olmasmna ragmen zorunlu

olmadikca hamilelerde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi:
Sodyum fusidat, emzirme déneminde anne siitiine gegtiginden FUSINAT emzirme

doneminde zorunlu kalinmadik¢a kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Bildirilmemistir.

4.7. Arag¢ ve makine kullanmmu iizerindeki etkiler

FUSINAT’in ara¢ ve makine kullanim iizerine herhangi bir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Ilaca bagli oldugu kabul edilen istenmeyen etkiler gosterdikleri sikliklara gore asagida
listelenmistir:

Sikliklar su sekilde tanimlanir: ¢ok yaygim (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10) ,yaygin
olmayan (>1/1000 ila <1/100), seyrek (>1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek
(<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Yaygin olmayan: Lokopeni, trombositopeni
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Sinir sistemi hastaliklar:

Yaygin olmayan: Bas agrisi, bag donmesi, sersemlik, psisik bozukluk

GO0z hastaliklar

Yaygin olmayan: Bulanik gérme

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin olmayan: Epigastrik agri, bulanti, kusma, ishal, dispepsi, anoreksi

Hepato-bilier hastahiklar
Yaygin olmayan: Sarilik

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Yaygin olmayan: Hafif alerjik reaksiyonlar, deride kizariklik

4.9. Doz asim ve tedavisi

FUSINAT uzun siireli ve yiiksek dozda kullanilinca birikim yaptigindan plazma

konsantrasyonlar: yiikselir ve reversibl sariliga neden olabilir. flag birakilinca diizelir.

FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Sistemik kullanilan steroid yapili antibakteriyel
ATC Kodu: J01XC01

Sodyum fusidat, Fusidium coccineum kiiltiriinden elde edilen bir antibiyotiktir.
Sodyum fusidat, steroid yapisinda olup diisiik ve normal dozlarda bakteriostatik,
yiiksek dozlarda bakterisid etkilidir. Bakterinin ribozomal protein sentezini inhibe
ederek etki gosterir.

Sodyum fusidat 6zellikle gram pozitif bakteriler lizerine etkilidir. Sodyum fusidat ve
diger antibiyotikler arasinda ¢apraz rezistans yoktur. Bu nedenle metisilin ve diger
penisilinlere ya da diger antibiyotiklere direncli olan stafilokoklar sodyum fusidata
duyarhdir. Stafilokoklara karsi ¢ok diisiik konsantrasyonlarda etkilidir. Staphylococcus
aureus ve Staphylococcus epidermidis enfeksiyonlarinda MIK degeri 0.03-0.1

pg/ml’dir.
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Etki Spektrumu: Staphylococcus aureus ve Staphylococcus epidermidis ve metisiline

duyarl: stafilokoklara karsi etkilidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Sodyum fusidat, gastrointestinal sistemden kolayca emilir (ortalama mutlak
biyoyararlanim: %91). Oral uygulamay: takiben, 2-4 saat sonra ideal (30ug/mL)
plazma konsantrasyonlarina ulasir. Plazma yarilanma 6mrii ortalama 10 saattir. 4 giin
stire ile giinde ii¢ kez 500 mg’lik doz uygulanmasiyla 100pg/mL veya daha iizerinde
plazma konsantrasyonlarinin elde edildigi bildirilmistir. Gida alimi, emilim hizim
biraz azaltir (ortalama tmaks. siiresi tok karnina 3.2 saat iken a¢ karnina 2.2 saattir),

fakat biyoyararlanim degismez.

Dagilim:
Sodyum fusidatin plazma proteinlerine baglanma orami yaklasik %95°dir. Hemen

hemen biitliin viicut sivilar1 ve dokularina ¢ok iyi penetre olur. Aseptik ve enfekte
olmus kemige, sinoviyal siviya, hepatobiliyer salgiya, bronsiyal salgiya, mukozaya,
gozde akoz hiimore, serebral dokulara, abselere ve tiim yumusak dokuya kolayca

penetre olur.

Biyotransformasyon:

Karacigerde metabolize olur. Farmakolojik olarak aktif metabolitleri: dikarboksilik
asit ve esteri, 3-keto fusidik asit, hidroksi fusidik asit, glukuronid fusidik asit ve inaktif

metaboliti ise glikol metabolitidir.

Eliminasyon:

Eliminasyon yar1 dmrii 5-6 saattir. Sodyum fusidatin % 0.3l metabolize edilmeden,
%15’1 glukronid konjugati, %10’u dikarboksilik metaboliti ve %3’ ise hidroksi
metaboliti seklinde safra ile atilir. Yaklasik %2’si degismeden fegesle, cok az bir kismi1

da idrarla atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

[lacin lineer-non lineer kinetigi hakkinda yeterli veri bulunmamaktadir.
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Hastalardaki karakteristik 6zellikler:

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi bulunan hastalarda doz ayarlamasma gerek

yoktur.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi bulunan hastalarda doz ayarlamasi
yapilmalidir. Siddetli hepatik bozuklugu olan, hiperbiliiribinemili, sarilikli olan
hastalarda FUSINAT kullammindan kagmilmahdir. Uzun siire yiiksek dozda
FUSINAT kullanan hastalarda periyodik olarak karaciger fonksiyon testleri
yapilmalidir.

Gida alimi, emilim hizini biraz azaltir fakat biyoyararlanim degismez.
Pediyatrik popiilasyon: Cocuklarda giinliik toplam doz {ige bdliinerek verilmelidir.

Geriyatrik popiilasyon: Yagh hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

5.3 Klinik dncesi giivenilirlik verileri

Bildirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER,
6.1 Yardimci Maddelerin Listesi

Mikrokristal seliiloz PH 200
Krospovidon
Laktoz anhidrat
Magnezyum stearat
Hidroksipropil seliiloz
Talk
Kolloidal silikon dioksit
a-tokoferol
Polivinil alkol
Titanyum dioksit
Makrogol / PEG 3350
Talk
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10.

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Gecimsizlikler

Bildirilmemistir.

Raf omrii

24 ay.

Saklamaya yonelik o6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, ambalajinda saklayiniz.

Ambalajin niteligi ve icerigi
15 tabletlik ambalajlar Alu/Alu blisterde muhafaza edilir.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri’ne

uygun olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI
Drogsan Ilaclar1 San. ve Tic. A.S.
Oguzlar Mah. 1370. sok. 7/3
Balgat-ANKARA
Tel: 0312 287 74 10
Faks: 0 312 287 61 15

RUHSAT NUMARASI
226/93

ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHI
[k ruhsat tarihi: 26.11.2010

Ruhsat yenileme tarihi:

KUB’UN YENILEME TARIiHI
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