KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
M-FURO FA %0,1 + %2 krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:

Her 1 g krem igerisinde:

Fusidik asit 20 mg
Mometazon furoat 1 mg

Yardimci1 maddeler:

Her 1 g krem igerisinde;

Setostearil alkol 16 mg
Metilhidroksibenzoat (E218) 2 mg

“Yardime1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakmiz”.

3. FARMASOTIK FORM
Su i¢inde yag (Y/S) emiilsiyonu
Beyaz, bagdasik (homojen) goriiniimlii, kokusuz krem.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

M-FURO FA, fusidik asite duyarli oldugu dogrulanan ya da siiphelenilen bakterilerin
(Ornegin, stafilokok, streptokok, Propionibacterium acnes, Corynebacterium minutissumum)
neden oldugu ikincil bakteriyel enfeksiyonlarin eslik ettigi egzamatoz dermatitlerin
tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhg ve siiresi:

Olumlu sonu¢ alinincaya kadar, enflamasyonlu bdlgelere giinde 1 kez yeterli miktarda
uygulanir. Uygulama siiresi, tek bir tedavi i¢cin 7 giinli gegmemelidir.

Uygulama sekli:
Deri ylizeyine siirtilerek uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek /Karaciger Yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezliginde, topikal kullanilan M-FURO FA ile yapilmis bir ¢alisma
yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
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Cocuklarda viicut agirhigma oranla deri yilizeyi erigkinlerden daha biiyiiktiir. Bu nedenle,
cocuklar topikal kortikosteroidlerin sistemik yan etkilerine daha duyarhdir.

Mometazon furoat ve fusidik asit bilesiminin giivenlilik ve etkililigi tam olarak
bilinmediginden, 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir. Siit ¢cocugu ve
kiiclik ¢ocuklarda zorunlu kalmmadik¢a kullanim1 6nerilmemektedir.

Cocuklarda kortikosteroid kullanimi, tedavinin etkili olmasini saglayacak en diisiik miktarla
sinirlandirilmali ve tedavi siiresi 5 glinii gegcmemelidir. Kronik kortikosteroid tedavisi,
cocuklarin bliylime ve gelismesini etkileyebilir.

Geriyatrik popiilasyon:
M-FURO FA’nin yash hastalardaki giivenliligi ve etkililigi incelenmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Mometazon furoat, fusidik asit veya M-FURO FA’nin herhangi bir bilesenine alerjisi veya
asir1 duyarliligi olan hastalarda kontrendikedir (bkz. Boliim 6.1).

M-FURO FA; fasiyal rozasea, akne vulgaris, perioral dermatit, perianal ve genital kasmti,
bakteriyel (6rn. impetigo), viral (6rn. herpes simpleks, herpes zoster ve sucicegi)
enfeksiyonlar, varisella, tedavi alaninda tiiberkiiloz, frengi veya as1 sonrasi reaksiyonlarda
kontrendikedir.

Uygun bir yontemle tedavi edilmemis veya kontrol altina alimamamis tiiberkiiloza bagli deri
bulgularinda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilan ve énlemleri

M-FURO FA tedavisi sirasinda iritasyon ve duyarhlik meydana gelirse, tedavi kesilmeli ve
uygun bir tedaviye baslanmalidir. Diger topikal veya oral kortikosteroidlere alerjik-tip
reaksiyon gosteren kisiler dikkatli kullanmalidir.

Cocuklarda veya ylize uygulamada, tedavi 5 giin ile smirlandirilmali ve kapali bandaj
yapilmamalidir.

Yastan bagimsiz olarak, tiim hastalarda devamli topikal tedaviden uzak durulmalidir.
Ozellikle genis deri yiizeylerinde, intertrigindz deri alanlarinda ve kapali bandaj altindaki
uygulamalarda lokal ve sistemik toksisite goriilebilir.

Giiclii topikal kortikosteroidlerin sistemik emilimi, bazi hastalarda tedavi birakildiginda
ortadan kaybolan hormonal etkilere (hipofiz adrenal korteks ekseninin baskilanmasi, Cushing
sendromu), hiperglisemiye ve glikoziiriye yol agabilir. Seyrek olarak, kortikosteroid
kulllaniminin kesilmesine bagli olarak belirtiler goriilebilir.

Cocuklar, topikal kortikosteroidlerce uyarilan hormonal etkilere (HPA ekseni baskilanmas1 ve
Cushing sendromu) kars1 eriskin hastalardan daha fazla duyarhilik gosterebilirler ¢iinkii deri
ylizey alaninin viicut agirhgina orani daha bliyiiktiir. Cocuklarda topikal kortikosteroidlerin
kullanimi, tedavinin etkili olmasini saglayacak en diisiik miktar ile sinirlandirilmalidir. Kronik
kortikosteroid tedavisi, gocuklarin biiylime ve gelismesini etkileyebilir.

Mometazon furoatin yeterli oranda emilmesine bagli olarak; glokom ve katarakti olan
hastalarin durumunda kotiilesme veya diyabeti olan hastalarin kan seker diizeylerinde artig
gortlebilir.

G0z i¢i basincinin artma riskine karsilik gz cevresinde ¢ok dikkatli kullanilmalidir.
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M-FURO FA bir kortikosteroid i¢erdiginden; atrofik cilt, kiitandz iilser, akne vulgaris, hassas
cilt damarlar1 ve perianal/genital pruritusta kullanimi tavsiye edilmez. Ac¢ik yaralar ve mukoz
membranlarla temasindan ka¢milmalidir.

Fusidik asit kullanimai ile bakteriyel direng gelistigi bildirilmistir. Tiim antibiyotiklerde oldugu
gibi, uzun siireli veya tekrarlayan uygulama antibiyotigin direng gelisme riskini arttirabilir.
Gorsel rahatsizlik, sistemik ve topikal (intranazal, inhale ve intraokiiler) kortikosteroid
kullanim ile rapor edilebilir. Eger bir hasta sistemik ve topikal kortikosteroid kullanimindan
sonra rapor edilen bulanik gérme veya diger gorme bozukluklar1 gibi semptomlar
gosteriyorsa, katarakt, glokom veya santral ser6z korioretinopati (SSKR) gibi nadir
hastaliklar1 da icerebilecek olas1i gorsel rahatsizliklarin nedenlerini degerlendirmek i¢in
hastanin bir g6z doktoruna sevki diistiniilmelidir.

M-FURO FA’nin iceriginde bulunan,
e Setostearil alkol, lokal deri reaksiyonlarmma (6rnegin, kontakt dermatite) neden olabilir.
e Metilhidroksibenzoat (E218), alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden
olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

M-FURO FA’nin herhangi bir ilag ile bilinen bir etkilesimi yoktur. Ancak; steroidlerin neden
olabilecekleri maskelemeye bagli olarak enfeksiyonun gizli yayillimi s6z konusu
olabileceginden, herhangi bir klinik gelismenin goriilmedigi bir durumda, steroid-antibiyotik
kombinasyonlarinin kullanimina 7 giinden daha fazla stire devam edilmemelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bu konuda yapilmis bir ¢aligma bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
Bu konuda yapilmis bir ¢aligma bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Topikal olarak uygulanan mometazon furoat ve fusidik asitin, cocuk dogurma potansiyeli
bulunan kadimnlar ve dogum kontrolii iizerinde etkisini gdsteren bir veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

M-FURO FA’nin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Mometazon furoat ile hayvanlar {izerinde yapilan arastirmalar lreme toksisitesinin
bulundugunu gdstermistir. Insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

M-FURO FA gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Hamile kadinlarda bolgesel uygulanan kortikosteroidlerin teratojenik etkilerini gosteren
calismalar yoktur. Bu nedenle hamilelik swrasinda bu tiir ilaglar, yarar ve riskleri dikkate
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almarak kullanilmalidir. Hamilelik swrasinda, genis ylizeylere ve wuzun siireli
uygulanmamalidir.

M-FURO FA’nin gebe kadmlarda kullaniminin giivenliligi ile bilgiler smirlhidir. Topikal
kortikosteroidler gebelerde potansiyel risklerinden {istiinse kullanilmamalidir. Bu smifa dahil
olan ilaclar gebe kadmlarda biiyiik miktarlarda ve uzun siire kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Mometazon furoat ve fusidik asitin insan siitliiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir.
Mometazon furoat ve fusidik asitin siit ile atilimi hayvanlar {izerinde arastirilmamaistir.
Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da M-FURO FA tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagma/tedaviden kacmilip kaginilmayacagina iliskin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve M-FURO FA tedavisinin emziren anne agisindan
faydas1 dikkate alimmalidir. Eger M-FURO FA meme iizerine siiriilmiigse, emzirmeden once
meme ylizeyi temizlenmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenedi iizerine etkisi bilinmemektedir. Mometazon furoat ile yapilan genetik
toksisite ¢aligmalar1 (Ames testi, fare lenfoma deneyi ve mikroniikleus testi) mutajenik bir
potansiyel gostermemistir. Fusidik asitin tireme yetenegi tizerine etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Arag¢ ve makine kullanimi iizerine olumsuz herhangi bir etkisi bildirilmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Asagidaki siklik gruplar kullanilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila < 1/10); yaygm 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).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok seyrek: Sagkiran
Bilinmiyor: Enfeksiyon, fronkiiloz

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Alerjik reaksiyon

Sinir sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Yanma hissi
Bilinmiyor: Parestezi

GOz hastahiklan

Seyrek: Gormede bulaniklik
Deri ve deri alt1 doku hastahklan
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Yaygm olmayan: Deride iritasyon, kasimnty, batma hissi, eritem, kuruluk, kontakt dermatit,
egzama

Seyrek: Urtiker, anjiyoddem, vezikiil

Bilinmiyor: Deride hipopigmentasyon, hipertrikozis, stria, sivilce, deri atrofisi

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar
Yaygin: Uygulama bolgesinde agri, uygulama bdlgesi reaksiyonlari

Topikal dermatolojik kortikosteroidlerle seyrek olarak bildirilen lokal advers reaksiyonlar:
ciltte kuruluk, iritasyon, dermatit, perioral dermatit, deride maserasyon, miliaria ve
telanjiektazi.

Deri yiizey alanlarinin viicut alanlarina oram1 daha biiylik oldugundan, ¢ocuklar topikal
kortikosteroidlerin neden oldugu hipotalamik pituiter adrenal (HPA) ekseni baskilanmasi ve
Cushing sendromuna karsi, eriskin hastalardan daha biiyiik bir duyarlilik gosterebilirler.

Kronik kortikosteroid tedavisi, cocuklarm biiylime ve gelismesini etkileyebilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi slipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem

tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans 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 asim ve tedavisi

Derti iizerine uygulama ile doz agimi bildirilmemistir.

Topikal kortikosteroidlerin asir1 miktarlarda ve uzun siireli kullanilmasi, hipotalamik-hipofiz-
adrenal fonksiyonlarmi baskilayarak, sekonder adrenal yetmezligi ile sonucglanabilir. Bu
durumda tedaviye son verilmelidir.

Doz asim1 durumunda, gerekli olan semptomatik tedavi uygulanmalidir. Akut hiperkortikoidi
belirtileri hemen hemen tamamen geri dontisliidiir. Gerekli oldugunda elektrolit dengesizligi
tedavi edilir. Kronik toksisite olgularinda, kortikosteroidlerin kademeli olarak kesilmesi
onerilmektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grup: Giiglii kortikosteroidler, Antibiyotikle olan kombinasyonlar
ATC Kodu: DO7CC

M-FURO FA’da; antienflamatuvar ve antipruritik etkilere sahip mometazon furoat ile, giiclii
topikal antibakteriyel etkiye sahip fusidik asit birlikte kullanilmaktadir.

Fusidik asit; Fusidium coccineum kiiltiirlinden elde edilen bir antibiyotik olup, ribozomlarda
aminoagil-sRNA’dan proteinlere amino asit aktarimmi engelleyerek, bakteriyel protein
sentezini baskilar.
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Fusidik asit, bircok Gram pozitif bakteri lizerinde giiclii antibakteriyel etkiye sahip bir
antibiyotiktir. Ozellikle; Staphylococcus aureus, Streptokoklar ve Corynebacterium’lara karsi
cok etkin bir antibiyotik olup, penisilinlere ve diger antibiyotiklere direngli
mikroorganizmalara karsi da etkilidir. 0,03 - 0,12 mcg/mL konsantrasyonunda,
Staphylococcus aureus’'un hemen hemen tiim suslar1 inhibe edilir. Neisseria ve belirli
Clostridia ve Bacteriodes’lere kars1 da etkilidir.

Mometazon furoat; belirgin antienflamatuvar, antipruritik ve antipsoriyatik etkilere sahip bir
kortikosteroittir.

Kortikosteroitler, bobrek iistiinden salgilanan steroid hormonlar ve bunlarin sentetik
analoglaridir. Farmakolojik dozlarda, antienflamatuvar etki saglamak veya bagisikligi
baskilamak amaciyla kullanilirlar.

Topikal kortikosteroidler, normal ve zedelenmis deriden emilebilirler. Deriden emilme orani;
iirtinde kullanilan sivag maddelerine, epidermisin biitlinliigiine ve kapali bandaj varligma gore
degisir. Derinin iltihabi durumlarinda ve uygulanan bdlgenin kapatilmasi halinde, deri yolu ile
emilim artar.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Insanda M-FURO FA’nmn topikal uygulama sonrasindaki farmakokinetik o6zelliklerini
tanimlayan veriler bulunmamaktadir.

Emilim: In vitro calismalar, fusidik asitin saglam insan derisinden penetre olabildigini
gostermektedir. Penetrasyonun derecesi fusidik asite maruz kalma siiresi ve derinin durumu
gibi faktorlere baghdir.

%0,1°lik krem formundaki mometazon furoat preparatinin, topikal uygulamasindan sonra
sistemik emilimi ¢ok diisiiktiir. Insanlarda saglam deriye uygulanan dozun yaklasik %0,4’ii
emilir. Topikal olarak kullanilan kortikosteroidler deriden emildikten sonra sistemik
kortikosteroidler ile ayn1 farmakokinetik islemlerden gecerek, plazma proteinlerine degisen
diizeylerde baglanirlar. Hastalikli deriye uygulanan mometazon furoat kreminin hipotalamus-
hipofiz-surrenal ekseni lizerindeki etkileri arastirilmis ve plazma kortizol diizeylerinin anlamli
oranda degismedigi, diisiik sistemik emilim ve biyoyararlanim ile tutarli olduklar:
saptanmistir.

Farelerde yapilan kroton yagi deneyinde, tek uygulama sonrasinda mometazon furoat
betametazon valerata esdeger ve bes uygulama sonrasinda ise betametazon valerattan yaklasik
8 kat daha etkili bulunmustur. Gine domuzlarinda yapilan bir caliymada; 14 uygulama
sonrasinda mometazon, betametazon valerata gore epidermal akantoza baglh
Malassezia ovalis’in azaltilmasinda iki kat daha etkili bulunmustur.

Dagilim: Topikal olarak kullanilan kortikosteroidler deriden emildikten sonra sistemik
kortikosteroidler ile ayn1 farmakokinetik islemlerden gecerek, plazma proteinlerine degisen
diizeyde baglanirlar.

Biyotransformasyon: Emilen mometazon furoat ve fusidik asit esas olarak karacigerde
metabolize olur.

Eliminasyon: Perkiitan absorpsiyon sonrasinda topikal kortikosteroidler bobreklerden atilirlar.
Fusidik asit, baslica safra ve az miktarda da idrarla atilmaktadir.
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Dogrusallik / dogrusal olmayan durum: Bu konuda yapilmis bir calisma bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

M-FURO FA ile ilgili klinik 6ncesi giivenliligine iliskin deney hayvanlarinda yapilan
calismalar ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Mometazon furoat ile yapilan genetik toksisite calismalar1 (Ames testi, fare lenfoma deneyi ve
mikroniikleus testi) mutajenik bir potansiyel gostermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Dimetikon

Oktildodekanol

Setostearil alkol

Stiperpolistat

Steareth 2

Steareth 20

Poliheksanid

EDTA

Metilhidroksibenzoat (E218)
Fosforik asit

Poliakrilamid /C13-14 izoparafin /laureth-7
Saf'su

6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklanmali ve dondurulmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, agzi polietilen kapakla kapatilmis, i¢i lakli aliminyum tiipte 30 g krem.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iirtinler ya da atik materyaller “T1ibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

p )

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Y6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
ORVA Ilag San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / izmir

8. RUHSAT NUMARASI
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2015/856
9. iLK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHI
[k ruhsat tarihi: 28.10.2015

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHI
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