KISA URUN BILGIiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FUCITEC %]1 gdz damlast, siispansiyon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Bir gram g6z damlasi siispansiyonu 10 mg fusidik asit icerir.

Yardimci maddeler:

Benzalkonyum kloriir 0.1 mg/g
Disodyum EDTA 0.5 mg/g
Sodyum hidroksit k.m. (pH ayar1 i¢in)

Yardimci1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Viskoz g6z damlasi
Beyaz ya da beyazimsi renkte viskoz sivi

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

FUCITEC,

konjuktivit

blefarit

hordeolum

keratit

dakriyosistit

yabanci cisimciklerin gozden uzaklastirilmasi ile ilgili bakteriyel goz enfeksiyonlarinda
kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

FUCITEC, her bir goze giinde iki defa 1’er damla damlatilir. Tedaviye gdz normal haline
geldikten sonra en az 2(iki) giin daha devam edilmelidir.

Uygulama sekli:
Gozde konjonktival kese i¢ine damlatilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezliginde kullanimina iligkin bir bilgi yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
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Ilag i¢indeki maddelerden herhangi birine hassasiyet goriildiigii durumlarda kullanilmamalidr.
4.4. Ozel kullanmim uyarilar1 ve 6nlemleri

FUCITEC benzalkonyum kloriir igermektedir ve bu goz irritasyonuna yol agabilir ayrica
yumusak kontak lenslerde renk kaybi yaratabilir.

Benzalkonyum kloriir iceren tiim oftalmik preperatlarda oldugu gibi, FUCITEC damlatilirken
gbzde kontak lens bulunmamalidir. FUCITEC kullanim siiresi boyunca lens kullanimia dikkat
edilmelidir.

Bu tibbi iirlin her mg’da 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igermektedir. Ancak uygulama
yolu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerektirmemektedir.

Fusidik asit kullanimi ile iligkili bakteriyel direng bildirilmistir. Tiim antibiyotikler ile oldugu
gibi, asir1 ve tekrarli kullanim direng gelisme riskini artirabilir.

Acildiktan sonra 28 (yirmi sekiz) giin i¢inde kullanilmalidir.
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Herhangi bir bilgi yoktur.

Diger goz preparatlar1 kullanilacagi zaman, 2 ilacin damlatilma zamanlari arasinda yaklasik 5
dakika zaman birakilmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Fusidik asit i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Gebelik donemi
Gebelerde kullanimu ile ilgili olarak yeterli bilgi mevcut degildir. Ancak yarar/risk oran1 hekim
tarafindan degerlendirilmek kosulu ile uygulanmalidir.

Hayvan deneylerinde, fusidik asidin fetiis iizerine toksik etkiye yol agmadigi gosterilmistir.
Dolayisiyla, FUCITEC kullanimu ile iliskili olarak fusidik asidin dozlari ile fetusta toksik etki
olusmasi olas1 degildir.

Laktasyon donemi

Fusidik asitin insan siitliyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Fusidik asitin siit ile atilinm
hayvanlar iizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulamayacagina ya da
FUCITEC tedavisinin durdurulup durdurulmayacagma/ tedaviden kagmilip kagmilmayacagina
iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi1 ve FUCITEC tedavisinin emziren
anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
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Fertilite iizerine etkisine dair bilgi yoktur.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Uygulama sonrasi goz ardi edilebilir gegici gérme bulanikligi gelisebilir.
4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik ¢aligmalardan elde edilen verilerde, akut konjunktivite sahip 2600’{in {izerindeki hasta
degerlendirmelerinde istenmeyen yan etkiler hastalarin yaklasik %10’unda gozlenmistir ve
bunlarda 6ncelikli olarak uygulama yerinde hissedilen batma ve yanma gibi rahatsizliklardir.

En fazla bildirilmis yan etkiler FUCITEC in uygulama yerinde gdzlenen gegici batma ve yanma
hissi ve gecici bulanik gormedir.

Fusidik asit ile gozlenen yan etkiler, viicut sistemlerinde asagidaki gibi simiflandirilmistir, ¢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); ¢cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Seyrek: Asir1 duyarlilik

Goz hastaliklan

Yaygin: Uygulama yerinde batma, yanma, rahatsizlik, sizlama, iritasyon, kasinma, kirginlik,
kuruluk hissi, gegici bulanik gérme.

Yaygin olmayan: Uygulama esnasinda gézde sulanma

Bilinmiyor: Konjuktivitin kotiilesmesi

Deri ve deri alti1 doku hastaliklari
Bilinmiyor: Kasinti, periorbital 6dem, dokiinti, {irtiker, anjiyo-6dem

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
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 asimi ve tedavisi

Doz asimi bildirilmemistir.

Fusidik asit veya yardimci1 maddelerden birine alerjik reaksiyon olmadigi siirece FUCITEC’in
kazara almmas1 herhangi bir problem dogurmayacaktir. 5g’lik FUCITEC tiipiinde bulunan
fusidik asit (50mg) kabul edilen toplam giinliik oral dozu agsmamaktadir. Yardimct maddelerin
miktar1 da bir giivenlik riski olusturmak icin ¢ok diisiiktiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
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5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Oftalmalojik antibiyotik
ATC kodu: SO1AA13

Fusidik asit, Staphyloccoccus aureus, Staphyloccoccus epidermidis, Corynebacterium diphteria,
Neisseria meningitidis, Neisseria gonorrheaa, Clostridium tiirlerine kars1 yiiksek etkinlige sahip,
dar spektrumlu bir antibiyotiktir. Fusidik asit aym1 zamanda Streptococci, Haemophilus,
Moraxella ve Corynebacteria suslarina karsi da klinik agidan etkilidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Fusidik asit’in bir damla uygulanmasi, gdzyasi sivisinda ve humor akdz sivisinda en az 12 saat
stire ile yeterli konsantrasyonlarda kalmasini saglar. Bir damla fusidik asit uygulanmasindan 1, 3,
6 ve 12 saat sonra, fusidik asidin gozyasi sivisindaki ortalama konsantrasyonu sirasiyla; 15.7
mg/L, 15.2 mg/L, 10.5 mg/L ve 5.6 mg/L’dir. Fusidik asit, hem saglam, hem de opere olmus
epitelde korneaya penetre olur. Fusidik asit’in bir damla uygulanmasinin ardindan, fusidik asidin
humor akézdeki 0.3 mg/L olan ortalama konsantrasyon degeri, en az 12 saat boyunca korunur.
Bu deger, iliskili bakterilerin ¢ogu i¢in MiK degerinin iizerindedir (Staphyloccoccus aureus igin
MIKO90 degeri = 0.06 mg/L)

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Bildirilmemistir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Benzalkonyum kloriir

Polisorbat 80

Karbomer 974 P

Disodyum EDTA

Mannitol (E 421)

Sodyum hidroksit (pH ayarlayici)

Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Herhangi bir gecimsizlik bildirilmemistir.
6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Agildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
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Kutuda, HDPE burgulu kapakli, lamine tiipte 5 g (1 adet).
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis 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

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.

Kaptanpasa Mabh.

Zincirlikuyu Cad. No:184

34440 Beyoglu-iISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

8. RUHSAT NUMARASI

2015/54

9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENIiLEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 06.01.2015
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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