KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FURACEPT % 0,2 merhem
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Bir tiipte % 0,2 nitrofurazon bulunur.
Yardimci1 maddeler:
Polietilen glikol % 94,675
Propilen glikol % 5,125
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM
Sar1 renkli merhem.

4. KLINIK OZELIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

FURACEPT, ameliyat yaralarinin enfeksiyondan korunmasinda, duyarli mikroorganizmalarin
olusturdugu piyoderma, dermatoz gibi cilt enfeksiyonlarinda, kesik, yara, yanik ve iilser
enfeksiyonlarinda endikedir. FURACEPT, ayrica dondrlerde deri greftleri alanlar1 ve otitis
eksterna gibi diger durumlarin tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

FURACEPT, uygulama ya da pansuman sekline gore, giinliik olarak veya birkag¢ giinde bir
topikal olarak, iyilesme saglanincaya dek uygulanir. Tedaviye 7-10 giin devam edilmesi
onertilir.

Uygulama sekli:

Lezyonlarin tlizerine dogrudan dogruya bir gazli bez veya spatiil ile uygulanir. Genis yanik
alanlarina steril gazli bez Tlzerine yayildiktan sonra uygulanir. Postoperatif vakalarda
FURACEPT’in iizerine vazelinli gazli bez konmasi pansumanin yapismasini Onler ve bu
sekilde pansumanin 5-7 giin agilmadan birakilmasi miimkiin olur. Pansuman ¢ikarilirken gazl
bezin serum fizyolojikle 1slatilmasi, ¢ikarilmasini kolaylastirir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi durumlarinda kullanimda dikkat gerektirir. FURACEPT in bilesiminde
bulunan polietilen glikol, derisi kalkmis viicut bolgelerinden emilerek bobrek bozuklugunu
arttirabilir (Bkz. B6liim 4.4) ve metabolik asidoz gelisimine neden olabilir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir ¢alisma yapilmamistir. Doz ayarlamasina
gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda kullaniminin giivenlilik ve etkinligi saptanmamustir.
Geriyatrik popiilasyon:

Geriyatrik popiilasyona iligkin herhangi bir ¢alisma yapilmamustir.
4.3. Kontrendikasyonlar

Nitrofurazon ve bilesiminde bulunan maddelerden herhangi birine karsi bilinen asir
duyarlilig1 bulunan kisilerde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
Bobrek yetmezligi durumlarinda kullanimda dikkat gerektirir.

Topikal olarak uygulanan antibakteriyel ilaglarin kullanimi sirasinda, seyrek olarak, preparata
duyarli olmayan mantarlarin da icinde oldugu gibi bir grup mikroorganizma enfeksiyon
olusturabilir. Boyle durumlarda ya da yerel hassasiyet ve tahrig belirtileri goriildiigiinde
kullanima son verilerek gerekli tedavi yontemleri uygulanmalidir.

Kulak enfeksiyonu i¢in kullanimi sirasinda kulak yolunda tahris ya da 6dem olusursa ilacin
kullaniminin sonlandirilmasi gerekir.

Glukoz 6 fosfat dehidrogenaz eksikliginde dikkatli olunmalidir.

Bilesiminde bulunan polietilen glikol, derisi kalkmig ve genis viicut bdlgelerinden emilerek
bébrek bozuklugu ve metabolik asidoz gelisimine neden olabilir (Bkz. Bolim 4.2 Ozel
poptilasyonlara iligkin ek bilgiler).

Bilesiminde bulunan polietilen glikol, derisi kalkmig viicut bolgelerinden emilerek mevcut
bobrek bozuklugunuzu arttirabilir.

FURACEPT propilen glikol icermektedir. Deride irritasyona neden olabilir.
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4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir ilag¢ etkilesimi yoktur.

FURACEPT haricen cilde uygulanan bir merhem oldugundan yiyecek ve igeceklerle
etkilesmez.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir ¢calisma yapilmamistir.

Pediyatrik popiilasyon

Cocuklarda kullaniminin giivenlilik ve etkinligi saptanmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye

Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalarda fetiis iizerinde (teratojenik, embriyosidal veya diger)
istenmeyen etkiler goriilmiistiir. Kadinlarda yapilmis kontrollii ¢alismalar bulunmamaktadir
veya hayvanlar ve kadinlarla ilgili caligmalara ulagilamamaktadir. Cocuk dogurma potansiyeli
bulunan kadinlara uygulanirken ilacin yarar-risk orani géz dniinde tutularak ilacin kullanilmasi
oOnerilir.

Gebelik donemi

FURACEPT’in gebe kadimnlarda kullanilmasina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
iizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gdstermistir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Gebe kadinlara uygulanirkan ilacin yarar- risk orani
g0z onlinde tutularak ilacin kullanilmasi 6nerilir.

Laktasyon donemi

Emziren kadinlarda ilacin siite gectigine iligkin bir bilgi olmamasina karsin, bir¢ok ilacin siite
gectigi bilindiginden, FURACEPT kullaniminda kesin bir endikasyon bulunuyorsa emzirmeye
son verilmesi onerilir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi ve fertilite {izerindeki etkileri {izerine ¢alisma yapilmamuistir.
4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerinde higbir etkisi yoktur ya da ihmal edilebilecek
diizeydedir.
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4.8. istenmeyen etkiler
Advers iag reaksiyonlari agagidaki siklik derecesine gore belirlenmistir:

Cok 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); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari

Seyrek: Cilt dokiintiisii, kasint1 ve lokal 6dem gibi degisik derecelerde kontakt dermatit
reaksiyonlar1 goriilmiistiir.

Diger nitrofuran tiirevleriyle capraz duyarlilik goriilebilir.

Bilinmiyor: Deride siiperenfeksiyon (nitrofurazon kullanimi ve mantar ve Pseudomonas da
dahil olmak {zere patojenlerin ¢ogalmasi ile birlikte ikincil enfeksiyona neden
olabilmektedir).

Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
eposta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

FURACEPT haricen kullanilan bir preparattir. Eger yiiksek miktarda oral yoldan alinirsa
semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik Ozelikler

Farmakoterapotik grup: Antibakteriyel
ATC Kodu: DOSAFO1
Etki mekanizmasi:

Nitrofurazon bir nitrofuran tiirevidir. Hem gram pozitif, hem gram negatif bakterileri igine
alan genis bir etki spekturumu vardir. Staphylococcus aureus, Streptococcus, Escherichia
coli, Clostridium perfringens, Aerobacter aerogenes ve Proteus tiirlerini de igeren ve siklikla
yiizeysel enfeksiyonlarin etkenleri olan patojenlerin ¢oguna karsi bakterisid etkilidir.

Nitrofurazon, ozellikle glukoz ve pirlivatin anaerobik yikilmasinda yer alan bakteriyel
enzimleri inhibe eder. Nitrofurazona karsi bakteri direnci yoktur. Kan, iltihabi akintilar ve

bakteriyel {irlinler nitrofurazonun etkisini azaltmaz. Kolay ¢oziilebilir olmasi derin yaniklarin
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tedavisinde tstiinliik saglar ve bu 0Ozelligi sayesinde yaralardaki kiiciik kavitelere kadar
girerek antibakteriyel etkisini gdsterir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler:
Emilim:

Uriiniin emilimi ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir. Nitrofurazon bir nitrofuran tiirevidir.
Nitrofuranlar deriden iyi emilirler.

Dagilim:
Uriiniin dagilimu ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:

Uriiniin metabolizmast ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.
Eliminasyon:
Uriiniin eliminasyonu ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:

Nitrofurazon bir nitrofuran tiirevidir. Nitrofuranlar deriden iyi emilir. Plasenta bariyerini asar
ve siite gecerler. Nitrofuranlarin % 60’1 viicut dokularindan emilerek ilag ve inaktif
metabolitlerine metabolize olur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Diger boliimlerde yer alan bilgilere ek olarak klinik 6ncesi giivenlilik verisi bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci Maddelerin Listesi

Polietilen Glikol 4000
Polietilen Glikol 1500
Polietilen Glikol 400

Propilen Glikol

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen bir gecimsizligi yoktur.
6.3. Raf omrii
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6.4. Saklamaya yonelik ozel uyarilar
25° C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Glines 15181yla, floresan 1s181yla, alkali maddelerle ve 40° C’den yiiksek 1silarla dogrudan
temasindan kaginilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, silindirik polietilen kapakli aliiminyum tiipte 30 g ve 56 g merhem bulunmaktadir.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamus olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Istanbul ilag San. ve Tic. A.S.
Kartal/ ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
2020/52

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILME TARIiHi
ik ruhsat tarihi: 10.03.2020

10. KUB’UN YENIiLENME TARIHi
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