KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
FUSIX %1 viskoz g6z damlasi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILE SiM
Her 1 g'inda;

Etkin madde:

Fusidik asit 10.0 mg

Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIiK FORM
Viskoz g6z damlasi.

Beyaz ya da beyazimsi homojen viskoz ¢ozelti.

4. KLINiK OZELL IKLER

4.1 TerapOtik endikasyonlar

FUSIX,

* Konjunktivit,

» Blefarit,

* Hordeolum,

» Keratit,

» Dakriyosistit,

* Yabanci cisimciklerin gozden uzakiailmasi ile ilgili bakteriyel gbz enfeksiyonlada

kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulamasekli
Pozoloji/uygulama siklgl ve suresi:
FUSIX, her bir gbze gunde iki defa 1’er damla damlatifedaviye géz normal haline

geldikten sonra en az 2 (iki) giin devam edilmelidir
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Uygulama sekli:
Gozde konjonktival kese igine damlatilir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezlgi:
Bobrek ve karager yetmezlginde kullanimina ikkin bir bilgi yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar
flac icindeki maddelerden herhangi birine hassasiygbruldigi  durumlarda

kullaniimamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

FUSIX benzalkonyum kloriir icermektedir ve bu gz intasuna yol acabilir ayrica yunsak
kontak lenslerde renk kaybi yaratabilir.

Benzalkonyum kloriir iceren tum oftalmik preparatiroldgu gibi, FUSX damlatilirken
g6zde kontak lens bulunmamalidir. A¥Skullanim siresi boyunca lens kullanimina dikkat
edilmelidir.

Fusidik asit kullanimi ile ikkili bakteriyel direnc¢ bildirilmgtir. Tim antibiyotikler ile oldgu
gibi, asir ve tekrarh kullanim direng getne riskini artirabilir.

Aclildiktan sonra 15 (onkggin icinde kullaniimalidir.

4.5 Diger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri
Herhangi bir bilgi yoktur.
Diger g0z preparatlari kullanilagiazaman, 2 ilacin damlatilma zamanlari arasindéay&kb

dakika gececektir. Herhangi bir bilgi yoktur.
4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
FUSIX icin, gebeliklerde maruz kalmayaskin klinik veri mevcut dgildir.
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Gebelik donemi

Gebelerde kullanimi ile ilgili olarak yeterli bilgnevcut dgildir. Ancak yarar/risk orani
hekim tarafindan dgrlendirilmek kgulu ile uygulanmalidir.

Hayvan deneylerinde, fusidik asidin fetus Uzerioksik etkiye yol acmagi gosterilmitir.
Dolayisiyla, FUSX kullanmimi ile iliskili olarak fusidik asidin diiik dozlari ile fetusta toksik
etki olusmasi olasi dgldir.

Laktasyon donemi

Fusidik asit hemihidratin insan sitliyle atiip raatdgl bilinmemektedir. Fusidik asit
hemihidratin sut ile atimi hayvanlar Gzerinde sardmamstir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacgina ya da FUBK tedavisinin durdurulup durdurulmayagaa/ tedaviden
kacinilip kacinilmayagana iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk acisindapdias! ve

FUSIX tedavisinin emziren anne acisindan faydasi dékeiihmalidir.

Ureme yetengi/Fertilite

Fertilite Uzerine etkisine dair bilgi yoktur.

4.7 Arag ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler

Uygulama sonrasi goz ardi edilebilir gecici gormé&ahikligi gelisebilir.

4.8 istenmeyen etkiler

Klinik calismalarda elde edilen veriler, akut konjunktivite ipaB600 ‘Un Uzerindeki hasta
deserlendirmelerinde istenmeyen yan etkiler hastalgaklssik %10 ‘unda gozlenngiir ve
bunlarda 6ncelikli olarak uygulama yerinde hissadibatma ve yanma gibi rahatsizliklardir.
En fazla bildirilms yan etkiler uygulama yerinde gdzlenen gecici batrmayanma hissi ve

gegcici bulanik gormedir.

Fusidik asit ile gozlenen yan etkiler, viicut sisiennde aagidaki gibi siniflandirilmgtir; cok
yaygin £1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayarr1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.00 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000); rotiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Yaygin olmayan: Airt duyarhlik
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GOz hastaliklari

Yaygin: Uygulama yerinde batma, yanma, rahatsisiddama, iritasyon, kanma, kirginlk,
kuruluk hissi, gegici bulanik gérme.

Yaygin olmayan: Uygulama esnasinda gézde sulanma

Bilinmiyor: Konjunktivitin koétlilesmesi.

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Bilinmiyor: Kasinti, periorbital 6dem, dokuntt, urtiker, anjio-dale

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyulati 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / dekgesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. Salik meslei mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 fa&s: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Doz aimi bildirilmemistir.

Fusidik asit veya yardimci maddelerden birine édengaksiyon olmad siirece FU'in
kazara alinmasi herhangi bir problemgdanayacaktir. 5 griik FUK tipiinde bulunan
fusidik asit (50 mg) kabul edilen toplam gunluk lodozu gamamaktadir. Yardimci

maddelerin miktari da bir givenlik riski glurmak icin cok dguktar.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterap6tik grup: Oftalmolojik antibiyotik.
ATC kodu: S01AA13

Fusidik asit, Staphyloccoccus aureus, Staphyloacepidermidis, Corynebacterium
diphteria, Neisseria meningitidis, Neisseria gohea;, Clostridium tirlerine kar yliksek
etkinlige sahip, dar spektrumlu bir antibiyotiktir. FDS ayni zamanda Streptococci,

Haemophilus, Moraxella ve Corynebacteriglauna kagi da klinik agidan etkilidir.
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5.2 Farmakokinetik 6zellikler

FUSIX'in bir damla uygulanmasi, gozyasivisinda ve humor akoz sivisinda en az 12 saat
siire ile yeterli konsantrasyonlarda kalmasiglesaBir damla FU$X uygulamasindan 1, 3, 6

ve 12 saat sonra, fusidik asidin gogayalvisindaki ortalama konsantrasyonu sirasiyla7 15
mg/L, 15.2 mg/L, 10.5 mg/L ve 5.6 mg/L'dir. Fusidisit, hem sdam, hem de opere olmu
epitelde korneaya penetre olur. A¥S$n bir damla uygulanmasinin ardindan, fusidikdasi
humor akozdeki 0.3 mg/L olan ortalama konsantrasgiegeri, en az 12 saat boyunca
korunur. Bu dger, iliskili bakterilerin ¢gu icin MIK degerinin izerindedir (Staphylococcus
aureus icin NIK90 deseri=0.06 mg/L).

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Bildirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Benzalkonyum klordr

Mannitol

Disodyum edetat

Karbomer (974 P)

Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su

6.2 Gegimsizlikler

Herhangi bir gegimsizlik bildirilmengtir.

6.3 Raf omri

24 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicalginda saklanmalidir.

Tlp bir kez acildiktan sonra Uriinimuoz 15 gun igedis kullaniimahdir.

6.5 Ambalajin niteli gi ve icerigi

Yuksek ya@unluklu polietilen uygulama ucu ve kaiza sahip katlanabilir 5 g’lik lamine
edilmis yuksek ygunluklu polietilen tip icerisinde sunulur.

6.6 Beseri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullanilmams olan drinler ya da atik materyaller, "Tibbi AttktaKontroli Yonetmefii” ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmgiine uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah.

Basin Ekspres Cad. No:1 34303
KlgukgekmecdSTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2014/917

9. ILK RUHSAT TAR iHI/RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk ruhsat tarihi: 22.12.2014

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YEN iLENME TAR iHi
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