KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
STAFINE 500 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Sodyum fusidat 500 mg (480 mg fusidik aside esdeger)

Yardimci1 madde(ler):

Laktoz anhidr (s1gir kaynakli) 180 mg

Diger yardime1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Film kapl tablet

Beyaz renkli, bir yiizii ortadan ¢entikli, oblong film tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdotik endikasyonlar

STAFINE, duyarli organizmalara bagli olarak tiim stafilokok enfeksiyonlarmin tedavisinde
endikedir: Kutanéz enfeksiyonlar, osteomiyelit, pndmoni, septisemi, yara enfeksiyonlari,

endokardit, siiperenfekte kistik fibroz.

STAFINE oral tedavinin uygun olmadigi durumlarda intravendz olarak uygulanmalidir; gastro-

intestinal yollardan emilimi 6nceden tahmin edilemez.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Stafilokokkal kutandz enfeksiyonlar igin:

Yetiskinler: Standart Doz: 5-10 giin i¢in giinde iki kez 250 mg (1/2 tablet) sodyum fusidat (240
mg fusidik aside esdeger).



Osteomyelit, pndmoni, septisemi, yara enfeksiyonlari, endokardit, siiperenfekte kistik fibroz gibi

stafilokokkal enfeksiyonlar i¢in.

Yetigkinler: Standart doz: Giinde ii¢ kez 500 mg (1 tablet) sodyum fusidat (480 mg fusidik aside
esdeger).

Birden gelisen siddetli enfeksiyon vakalarinda, doz iki katina ¢ikarilabilir veya uygun kombine

tedavi kullanilabilir.

Uygulama sekli:

Tablet, bir bardak su ile yemekten sonra yutulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi bulunan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

STAFINE, safradan atildigindan bobrek yetmezliginde herhangi bir doz degisikligi yapilmasina
gerek yoktur.

Hemodiyaliz uygulanan hastalarda, STAFINE 6nemli 6l¢iide diyalizlenmedigi i¢in herhangi bir

doz ayarlamasina ihtiyag¢ yoktur.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi bulunan hastalarda doz ayarlamasi yapilmalidir.

Siddetli hepatik bozuklugu olan, hiperbilirubinemili, sarilikli olan hastalarda STAFINE

kullanimindan kaginilmalidir.

Uzun siire yiiksek dozda STAFINE kullanan hastalarda periyodik olarak karaciger fonksiyon

testleri yapilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediatrik popiilasyonda kullanim1 hakkinda bilgi yoktur.



Geriyatrik popiilasyon:

Yasl hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur

4.3. Kontrendikasyonlar

STAFINE, sodyum fusidat veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi bilinen asiri

duyarlilig1 bulunan hastalarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri

Uzun siire yiiksek dozda kullanan kisilerde periyodik olarak karaciger fonksiyon testleri

yapilmalidir.

STAFINE, statinlerle (HMG-CoA rediiktaz inhibitdrleri) birlikte kullamlmamalidir. Bu
kombinasyonu kullanan hastalarda rabdomiyoliz (6liimciil olabilir) gelistigine dair bildirimler
mevcuttur (Bkz. bdliim 4.5). Sistemik STAFINE kullanimimnin gerekli oldugu durumlarda, statin
tedavisi kesilmelidir. Kas gli¢siizliigii, agris1 ya da hassasiyeti gibi semptomlarin gelistigi
durumlarda hastanin hemen tibbi yardim almasi 6nerilmelidir. Statin tedavisi, son STAFINE
tablet alimmdan 7 gilin sonra baslanabilir. Ciddi enfeksiyonlarin tedavisi i¢in, HMG-CoA
rediiktaz inhibitdrlerinin ve STAFINE’nin birlikte kullanimi tibbi gozetim altinda olmali ve her

vaka icin ayr1 ayr1 degerlendirilmelidir.

Fusidik asit, karacigerde metabolize edilir ve safra ile atilir. Sistemik sodyum fusidat tedavisi
sirasinda karaciger enzimlerinin ylikseldigi ve sarilik olustugu goriilmiistiir, ancak genellikle

1lacin kesilmesi ile diizelir.

Sistemik sodyum fusidat dikkatli verilmeli ve karaciger fonksiyonlari, karaciger fonksiyon
yetmezligi olan hastalarda ya da muhtemel hepatotoksik ila¢ kullanan hastalarda izlenmelidir.
Safra kesesi hastalig1 ve safra yolu tikaniklig1 olan hastalarda dikkatli kullanilmas1 gerekir. HIV-
proteaz inhibitorleri ile tedavi edilen hastalarda dikkatli kullanilmas1 gerekir (Bkz. Boliim 4.5).

Sistemik sodyum fusidat ile birka¢ vakada, Eosinofili ve Sistemik Semptomlar ile ilag
reaksiyonu Sendromu (DRESS), toksik epidermal nekroliz (Lyell sendromu) ve Stevens Johnson
sendromu gibi hayati tehlikeye sokan ciddi kutandz reaksiyonlar bildirilmistir. Hastalara kutanz
reaksiyonlarin yani sira, genellikle tedavinin ilk haftalarinda ortaya ¢ikan bu reaksiyonlar

diisiindiiren belirti ve semptomlar1 izlemeleri dnerilmelidir. Bu tiir reaksiyonlarin STAFINE



nedeniyle oldugundan siipheleniliyorsa, STAFINE ile tedavi durdurulmali ve tedavinin tekrar

baslatilmamasi onerilir.

Sodyum fusidat in vitro olarak alblimine baglanmak icin bilirubin ile yarisir ve muhtemel
kernikterus riski nedeni ile prematiire, sarilikli, asidotik ya da ciddi hastaligt olan yeni

doganlarda dikkatli kullanilmalidir.

Fusidik asit kullanimi ile bakteriyel direncin olustugu bildirilmistir. Tiim antibiyotiklerde oldugu
gibi uzun siireli ya da rekiiran kullanim, antibiyotik direnci gelisme riskini artirabilir.

STAFINE laktoz anhidr (s1gir kaynakl) icerir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktaz
yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci

kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Kumarin tiirevi gibi oral antikoagiilanlar ya da benzer etkiye sahip antikoagiilanlar ile es zamanl
uygulanan sodyum fusidat, antikoagiilan etkiyi artiran bu ajanlarin plazma konsantrasyonunu
yiikseltebilir. Antikoagiilan yakindan izlenmeli ve gerekli antikoagiilan diizeyini saglamak i¢in
oral antikoagiilan dozunun azaltilmasi1 gerekebilir. Benzer sekilde, antikoagiilanin idame
dozunun tekrar degerlendirilebilmesi igin STAFINE’nin kesilmesi gerekebilir. Bu siipheli

etkilesimin mekanizmasi bilinmemektedir.

Sodyum fusidatin karacigerdeki metabolizmasi tam olarak bilinmemektedir, bununla beraber
sodyum fusidat ve CYP3A4 ile biyotransformasyona ugrayan ilaglar arasindaki etkilesim agik

degildir. Bu etkilesimin goriinen mekanizmasi, metabolizmanin ortaklasa inhibisyonudur.

Fusidik asidin in-vitro CYP’ler {izerindeki etkisini karakterize etmek icin yeterli veri
bulunmamaktadir. CYP3A4 ile biyotransformasyona ugrayan ila¢ (Ornegin Parasetamol,

digitoksin ve steroid) alan hastalarda sodyum fusidat kullanimindan kag¢inilmalidir.

Rabdomiyoliz dahil miyopati riski, sistemik sodyum fusidat ile statinlerin es zamanl
uygulanmasi ile artabilir. Bu kombinasyonun ayni anda kullanilmas: her iki ajanin da plazma
konsantrasyonlarinin artmasimma neden olabilir. Bu etkilesimin (farmakodinamik mi,

farmakokinetik mi yoksa her ikisi mi) mekanizmasi hentiz bilinmemektedir.



Statinler (HMG-CoA rediiktaz inhibitorleri) ve sodyum fusidat beraber kullanilmamalidir. Bu
kombinasyonu alan hastalarda rabdomiyoliz (6liimler dahil) bildirilmistir. Sistemik sodyum
fusidat kullanilmas1 gereken hastalarda, sistemik sodyum fusidat ile tedavi siiresince statin
tedavisi kesilmelidir. Hastalara, kas gii¢stizliigii, agr1 ya da hassasiyet belirtileri ile karsilagirsa
hemen tibbi yardim almasi onerilmelidir. Statin tedavisi, son sistemik sodyum fusidat dozundan
sonra baglatilabilir. Olaganiistii durumlarda, uzun siireli sistemik sodyum fusidat gerekli
oldugunda 6rn. ciddi enfeksiyonlarin tedavisi icin HMG-coA rediiktaz inhibitorleri ve sistemik
sodyum fusidatin birlikte uygulanmasina duyulan ihtiya¢ sadece duruma gore ve tibbi gézetim

altinda g6z Oniine alinmalidir.

Sistemik sodyum fusidat ve ritonavir ve sakuinavir gibi HIV proteaz inhibitorlerinin ayn1 anda
kullanilmas: her iki ajanin da plazma konsantrasyonlarinin artmasima neden olabilir, bu da

hepatotoksisite ile sonuglanabilir. Ayni anda kullanilmasi 6nerilmez (Bkz. Boliim 4.4).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlarla ilgili etkilesim ¢alismalar1 bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyonla ilgili etkilesim ¢alismalar1 bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya dogum
ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir. STAFINE gerekli olmadikca gebelik ddneminde

kullanilmamalidir.



Laktasyon donemi
Sodyum fusidat, emzirme déneminde anne siitiine gectiginden STAFINE emzirme déneminde

zorunlu kalinmadik¢a kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Sodyum fusidat ile fertiliteye iliskin klinik c¢alismalar bulunmamaktadir. Klinik Oncesi
caligmalar, ratlarda fertilite iizerine sodyum fusidatin herhangi bir etkisinin olmadigini

gostermistir.

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

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

4.8. istenmeyen etkiler

STAFINE ile iliskili advers etkiler gdsterdikleri sikliklara gore asagida listelenmistir:

Sikliklar su sekilde tanimlanir: ¢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).

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Yaygin olmayan: Pansitopeni,lokopeni®, trombositopeni, anemi

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan: Anafilaktik sok/anafilaktik reaksiyon
Seyrek: Hipersensitivite

Sinir sistemi hastaliklari

Yaygin olmayan: Bas agrisi, sersemlik

Gastrointestinal hastahiklar:

Yaygin: Bulanti, kusma, ishal, dispepsi, karin agrisi, karinda rahatsizlik hissi



Hepato-bilier hastaliklar:
Yaygin olmayan: Karaciger yetmezligi, kolestaz, hepatit®), sar1lik®, hiperbilirubinemi, anormal
karaciger fonksiyon test sonuglari?¥

Seyrek: Anormal karaciger fonksiyonlari

Deri ve deri alti doku hastalhiklar:

Yaygin olmayan: Akut jeneralize ekzantematdz piistiilozis, iirtiker, prurit, deride kizariklik®,
eritem

Seyrek: Anjiyoddem

Bilinmiyor: Toksik epidermal nekroliz (Lyell sendromu)?, Stevens-Johnson sendromu?,

Eozinofili ve Sistemik Semptomlar ile ilag reaksiyonu Sendromu (DRESS)?

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:

Yaygin olmayan: Rabdomiyoliz®’

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar

Yaygin olmayan: Bobrek yetmezligi®

Genel bozukluklar ve uygulama yeri kosullari

Yaygin: Uyusukluk/Y orgunluk/Asteni

a) Beyaz kan hiicrelerini etkileyen hematolojik hastaliklar (nétropeni, graniilositopeni ve
agraniilositopeni) bildirilmistir.

b) Hepatit, ayrica klostatik hepatit (Sitolitik hepatit’i igerir.)

c) Sarilik, ayrica kolestatik sarilig1 igerir.

d) Alanin aminotransferaz artisi, aspartat aminotransferaz artisi, kan alkalin fosfataz artisi, kan
bilirubin artig1 ve gama-glutamiltransferaz artis1 dahil.

e) Kizariklik, ilag dokiintiisii, eritematdz ve makulo-papular kizarikligi igerir.

f) Bu advers reaksiyonlar, pazarlama sonrasi tanimlanmistir. Bu reaksiyonlar, belirsiz
biiytlikliikteki bir popiilasyondan goniillii olarak bildirildiginden sikliklarini tahmin etmek
mimkiin degildir.

g) Rabdomiyoliz, 6liimciil olabilir.



h) Bobrek yetmezligi, akut bobrek yetmezligi de igerir.
Pediyatrik popiilasyon
Cocuklardaki advers reaksiyonlarin sikligi, tipi ve ciddiyeti, smirlt verilere dayanarak

yetigkinlerdeki ile ayn1 olacag1 beklenmektedir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmesi 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

Doz asmminin akut semptomlari, gastrointestinal rahatsizliklari igerir. Tedavi, belirtilerin
hafifletilmesine yonelik olmalidir. Diyaliz, fusidik asit klerensini artirmayacaktir.

Bir yetiskinde 10 giin siiresince giinde 4 g’lik doz asimi ile herhangi bir advers etki
bildirilmemistir.

Bir ¢ocukta (3 yasinda) 7 giin siiresince giinde 1,250 mg’lik doz asimi ile herhangi bir advers

etki bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Sistemik  kullanim  i¢in  antibakteriyeller, Steroid yapili
antibakteriyeller
ATC kodu: JO1XCO01

Fusidik asit ve tuzlari, alisiilmadik doku niifuz etme kabiliyetine sahip giiglii anti-stafilokok
ajanlaridir. Bakterisid seviyeler, kemik ve nekrotik dokularda tayin edilmistir. 0-,03 - 0-,12
mikrogram / ml konsantrasyonlar1 Staphylococcus aureus'un hemen hemen tiim suslarini inhibe

eder. Fusidik asit, Staphylococcus epidermidis ve metisiline direncli stafilokoklara kars1 etkilidir.


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim ve dagilim:

Kan diizeyleri kiimiilatiftir, 7 giin boyunca giinde iki kez 250 mg oral uygulamadan sonra 20-35
mikrogram/ml'lik, 3-4 giin boyunca giinde ii¢ kez 500 mg'lik oral uygulamadan sonra 50-100

mikrogram / ml'lik konsantrasyonlara ulagir.

Biyotrasnformasyon ve eliminasyon:

STAFINE esas olarak safrada salgilanir, idrarla atilmaz.

Siddetli ya da derin yerlesimli enfeksiyonlarda ve uzun siireli tedavi gerektiginde, STAFINE
genetik olarak diger anti- stafilokokal antibiyotik tedavisi ile birlikte verilmelidir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

[lacin lineer — non lineer kinetigi hakkinda yeterli veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

STAFINE e iliskin klinik ncesi giivenlik verisi bildirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Mikrokristalin seliiloz
Krospovidon

Laktoz anhidr (sigir kaynaklr)
Magnezyum stearat

Kolloidal anhidr. silika

Talk

Hipromelloz E15

Titanyum dioksit

Polietilen glikol 6000
Polietilen glikol 400

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen gecimsizligi yoktur.



6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

15, 21 ve 30 film tablet i¢eren Aliiminyum/Aliiminyum blister ambalaj.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y&netmelikleri”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
KOCAK FARMA ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. No: 64-66

Uskiidar / Istanbul
Tel. 10216 492 57 08
Faks 10216 334 78 88

E-posta  : info@kocakfarma.com

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

212/34

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi: 10.08.2007

Ruhsat yenileme tarihi:

10.KUB’UN YENILENME TARIiHi

10



