KULLANMA TALIMATI

FUSIX DERMACORT %2 + %0,1 krem
Cilt iizerine haricen uygulanir.

Etkin madde: Her bir gram krem, 20 mg fusidik asit (sigir siitii tozundan {iretilir) ve 1 mg
betametazona esdeger 1,214 mg betametazon valerat igerir.

Yardimct madde(ler): Setostearil alkol, makrogol setostearil eter, klorokresol, sodyum
dihidrojen fosfat dihidrat, siv1 parafin, beyaz yumusak parafin, sodyum hidroksit, deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e  Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FUSIX DERMACORT nedir ve ne icin kullanilur?

FUSIX DERMACORT ’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FUSIX DERMACORT nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

FUSIX DERMACORT ’un saklanmasi

akrowbdPE

Bashklar yer almaktadir.
1. FUSIX DERMACORT nedir ve ne icin kullamhr?

FUSIX DERMACORT, bir antibiyotik (fusidik asit) ve giiclii bir kortikosteroid (betametazon
valerat) igeren kombine bir preparattir. Fusidik asit bakterilerin iiremesini 6nlerken,
betametazon ise antiinflamatuar etkiye sahip olup, kasintiy1 azaltir.

FUSIX DERMACORT, deri hastaliklarina ve inflamasyona (yangtya) kars: kullanilir.

FUSIX DERMACORT %2 + %0,1 krem, 30 g’lik aliiminyum tiipte sunulmaktadir. FUSIX

DERMACORT, etkin madde olarak fusidik asit (sigir siitii tozundan iiretilir) ve betametazon
valerat igcermektedir.
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2. FUSIX DERMACORT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

FUSIX DERMACORT ’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Fusidik aside, betametazona ya da igerigindeki diger maddelerden birine veya birden
fazlasina kars1 asir1 duyarlilik

e  Yiizde, 6zellikle burun, yanaklar ve alinda kizarikligin eslik ettigi inflamasyon benzeri bir
cilt hastalig1 (akne rozase)

e Burun ve agiz ¢evresinde kirmizi lekelerin (agiz ¢evresi dermatiti) eslik ettigi
inflamasyon

e Akne (ergenlik sivilcesi) veya akneli alanlar

e Mantarlara veya viriislere bagl cilt hastaliklar1 (6rnegin verem, frengi, ucuk, zona veya
sucicegdi)

e Deride yara

FUSIX DERMACORT ’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Cocuklar, yiiz bolgesi, genis cilt alanlari, cildin dar giysilerin altinda kalan bolgeleri veya cilt
kivrim yerlerinin tedavisi i¢in sadece doktorunuza danisarak kullaniniz.

FUSIX DERMACORT’ u doktorunuza damigsmadan, gerektiginden daha uzun siire ve 4
haftadan uzun siire kullanmayiniz.

FUSIX DERMACORT un gozler, agik yaralar veya mukdz membranlara degmesinden
kagininiz.

Hasarli cilde, ince ve hassas cilt ya da akne iizerine uygulamadan kagininiz.

Rektum ya da cinsel organlarin ¢evresinde sadece kisa siireli kullaniniz.

Asirt duyarlilik gelismesi durumunda doktorunuza bagvurunuz.

FUSIX DERMACORT uzun siireli kullamildig1 takdirde bébrek iistii bezlerinde hormon
olusumu azalabilir. Bu nedenle, ciddi sekilde yaralandiysaniz, ciddi bir enfeksiyonunuz varsa

(6rnegin zatiirre) ya da ameliyat olacaksaniz, doktorunuza bildiriniz.

Kan ve idrar testleriniz yapilacaksa, FUSIX DERMACORT tedavisi almakta oldugunuzu
daima belirtiniz.

FUSIX DERMACORT var olan bir enfeksiyonu maskeleyebilir ve iyilesmesini geciktirebilir.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

FUSIX DERMACORT ’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
FUSIX DERMACORT cilde uygulandigindan besinlerden bagimsiz olarak kullanilabilir.
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Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebe kadinlarda FUSIX DERMACORT kullanilmasi 6nerilmez.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren annelerin FUSIX DERMACORT kullanmasi énerilmez.

Arac¢ ve makine kullanimi
FUSIX DERMACORT un arag ve makine kullanma becerinizi etkiledigine dair higbir bilgi
yoktur.

FUSIX DERMACORT ’un iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler

FUSIX DERMACORT’un bilesiminde bulunan yardimec1 maddelerden setostearil alkol lokal
deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak dermatite) sebebiyet verebilir.

Igeriginde bulunan klorokresol alerjik reaksiyona sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Herhangi bir ge¢imsizlik bildirilmemistir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FUSIX DERMACORT nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:
FUSIX DERMACORT lezyonlara giinde 2 veya 3 kez uygulanur.

Uygulama yolu ve metodu:
Cilt lizerine haricen uygulanir.
Uygulamayi takiben, eger yara ellerde degilse, eller her seferinde mutlaka yikanmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda topikal kortikosteroid igeren ilaglarin kullanimi etkili tedavi elde edilebilecek en
diistik miktarla sinirlandirilmalidir. Kronik kortikosteroid tedavisi ¢ocuklarin biiylime ve
gelismesini etkileyebilir.
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FUSIX DERMACORT’un, ¢ocukluk yas grubunda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi
onerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda kullanimina iliskin kisitlama yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur. Betametazon karacigerde metabolize
edildiginden karaciger yetmezliginde dikkatli olunmalidir.

Eger FUSIX DERMACORT ‘un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FUSIX DERMACORT kullandiysaniz:
FUSLX DERMACORT 'tan kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmigsanmz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

FUSIX DERMACORT ’u kullanmay1 unutursaniz
flact kullanmay1 unuttuysaniz, animsar animsamaz kullanin ve daha sonra diizenli uygulama
bi¢imiyle devam edin.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

FUSIX DERMACORT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
FUSIX DERMACORT tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmasi
beklenmez.

Uzun siireli kullanimi takiben ilag kesilirken, hastaligin kizariklik, yanma ve batma seklindeki
alevlenmelerini 6nlemek acisindan ani kesilmemeli, dozu yavas yavas azaltilarak kesilmelidir.

4. Olas1 yan etkileri nelerdir?
Tiim ilaglar gibi FUSIX DERMACORT un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FUSIX DERMACORT’u kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz.

e Ellerin, ayaklarin, bileklerin, yiiziin, dudaklarin, agzin veya bogazin yutmay1 veya nefes
almay1 zorlastiracak sekilde sismesi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FUSIX DERMACORT a kars1 ciddi alerjiniz var
demektir.
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Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yaralanma, ameliyat ya da siddetli infeksiyonda (6rnegin zatiirre) ciddi sok durumlari,

e Karin ve boyun bolgesinde yaglanma, mermi kafa, kizarik yliz, diyabet, kan basincinda
asir1 artma, kaslarin yogunlugunda azalma,

e (ilt altinda kapillerde yumaksi1 goriiniim,

e Cocuklarda bliylimenin yavaslamasi ve kilo aliminin normalden az olmast,

e (Cocuklarda kafa i¢i basincinin artmasi nedeniyle siirekli bag agris1 ve gozlerde agri,

e FEller ve ayaklar ya da tiim viicutta cerahatli kabartilarin eslik ettigi psoriyaz (sedef).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkilerin siklig1 bilinmemektedir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan:

e Deri hastaliginin alevlenmesi,

e Kurdesen (irtiker),

e Kontakt dermatit ve deride kizariklik seklinde deri dokiintiileri,
e Deri iritasyonu,

e Deride kasinti,

e Deri kurulugu, deride yanma ve batma hissi.

Cok seyrek:

e Alerjik reaksiyonlar,

o Deride incelme,

e Derideki kilcal damarlarda genisleme.

Sikhig1 bilinmeyen:
Deride catlaklar, kil kokii iltihabi (folikiilit), asir1 killanma (hipertrikoz), agiz ¢evresinde
iltihabi durum (perioral dermatit), alerjik kontakt dermatit, deride renk kayb1
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(depigmentasyon), g6z i¢i basinci artis1 (glokom), bobrek iistii bezlerinin fonksiyonlarinin
baskilanmasi (adrenokortikal siipresyon).

Bunlar FUSIX DERMACORT un ciddi olmayan veya ciddi sayilmayabilecek yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FUSIX DERMACORT ’un saklanmasi
FUSIX DERMACORT 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FUSIX DERMACORT 'u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FUSIX DERMACORT u
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiiciikcekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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