KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
STAFINE H %2 + %1 krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: Her bir gram krem 20 mg Fusidik asit ve 10 mg Hidrokortizon asetat igerir.

Yardimci maddeler:

Potasyum sorbat 2,66 mg/g
Butil hidroksianizol 0,04 mg/g
Setil alkol 111 mgl/g
Gliserol 94,33 mg/g

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1.°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Krem

Beyaz krem.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

STAFINE H, fusidik aside duyarli oldugu dogrulanan ya da siiphelenilen bakterilerin neden
oldugu enfeksiyonun bulundugu kontakt dermatit veya atopik dermatit dahil olmak {izere,
dermatit tedavisinde endikedir. Hidrokortizon igerigi nedeniyle, STAFINE H vyiizde ve
¢ocuklarin derisinde ve daha hafif inflamatuar durumlar dahil olmak {iizere, daha hafif bir
kortikosteroidin endike oldugu durumlarda o6zellikle endikedir. STAFINE H’in yiizde ve

ellerde, kasik ve koltukalt1 gibi bolgelerde kullanimi kozmetik agidan uyumludur.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
2 hafta kadar giinde 3 kez uygulanir. Kapali lezyonlarda daha az siklikta uygulama yeterli

olabilir.



Uygulama sekli:

Cilde siiriilerek uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
STAFINE H kremin kullanimina iligkin olarak, bobrek/karaciger yetmezligi ile ilgili 6zel bir

bildirim bulunmamaktadir.

Pediatrik popiilasyon:

Siit ¢cocugu ve kiigiik ¢ocuklarda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi énerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yaslilar i¢cin herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Fusidik asit/sodyum fusidat, hidrokortizon asetat veya bilesiminde bulunan maddelere
karst asir1 duyarlilik

STAFINE H igerdigi kortikosteroid nedeniyle asagidaki durumlarda kontrendikedir:

e Tedavi edilmeyen veya uygun tedavi ile kontrol altina alinamayan mantar, viriis veya
bakterilerin neden oldugu primer deri infeksiyonlari

e Tedavi edilmeyen veya uygun tedavi ile kontrol altina alinamayan tiiberkiiloz veya sifiliz
ile iligkili deri belirtileri

e Perioral dermatit ve rozasea

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

STAFINE H ile uzun dénemli topikal tedaviden kaginilmalidir.

Uygulama yerine bagli olarak STAFINE H ile tedavi sirasinda hidrokortizonun olas1 sistemik

absorpsiyonu goz oniine alinmalidir.

Kortikosteroid igerigi nedeniyle, STAFINE H goz kenarlarina uygulama esnasinda dikkat
edilmelidir. G6ze kagmamasina dikkat edilmelidir (bkz boliim 4.8);

Topikal kortikosteroidlerin sistemik absorpsiyonu nedeniyle geri doniisiimlii hipotalamik-
pituiter-adrenal (HPA) eksende baskilanma olusabilir.



Cocuklar erigkinlere gore topikal kortikosteroidlerle olusan HPA eksen baskilanmasi ve
Cushing sendromuna daha duyarli olduklarindan, STAFINE H c¢ocuklarda dikkatli

uygulanmalidir.

Fusidik asit topikal uygulanmasi ile bakteriyel direncin olusabilecegi bildirilmistir. Tim
antibiyotiklerde oldugu gibi, fusidik asidin uzamis veya tekrarlayan kullanimi antibiyotik
direncini artirabilir. Fusidik asit ve hidrokortizon asetat ile tedaviyi 14 giinii ge¢meyecek
sekilde smirlamak direng gelisimini minimuma indirecektir. Bu durum ayrica,
kortikosteroidlerin immunsupresif etkisinin yol agabilecegi antibiyotik direncli bakterilere
bagli gelisen enfeksiyonlardaki her tiirli potansiyel semptomu maskeleme riskini

onleyecektir.

Bu durum ayrica, kortikosteroidin immiinosupresif etkisinin, antibiyotige direncli bakterilere
bagl enfeksiyonlarin potansiyel semptomlarini maskeleme riskini 6nlemektedir. Herhangi bir
klinik iyilesme olmamasi halinde, steroid antibiyotik kombinasyonlar1 7 giinden fazla

kullanilmamalidir.

Kortikosteroidlerin immunsupresif etkileri nedeniyle, STAFINE H, enfeksiyonda artmis
duyarliliga, mevcut enfeksiyonun siddetlenmesine, latent enfeksiyonun siddetlenmesine
neden olabilir. Enfeksiyon topikal tedavi ile kontrol altina alinamiyorsa, sistemik tedaviye

gecilmesi Onerilmektedir (bkz boliim 4.3)

Atrofik deri, kiitandz iilser, akne vulgaris, hassas deri damarlar1 yan1 sira perianal ve genital
pruritus durumlarinda, icerdigi kortikosteroid nedeniyle STAFINE H kremin kullanilmasi
onerilmemektedir. Acik yaralar ve mukéz membranlar ile temasindan kaginilmalidir. Tiim

kortikosteroidlerle oldugu gibi, yiiz iizerinde uzun siire kullanimindan kaginilmalidir.

STAFINE H, butil hidroksianizol (E320) igerir. Lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak

dermatite) ya da gozlerde ve mukoz membranlarda irritasyona neden olabilir.

STAFINE H, setil alkol igerir. Lokal deri reaksiyonlarma (6rnegin, kontak dermatite) neden
olabilir.



4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
STAFINE H ile herhangi bir ilag etkilesimi bildirilmemistir. Sistemik olarak verilen ilaglarla

etkilesimini minimum oldugu diisiiniilmektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanilmamasina ait herhangi bir veri yoktur.

Gebelik donemi
Fusidik asit:
Fusidik aside sistemik maruziyet gozardi edilecek kadar ¢ok diisiik oldugundan gebelik

sirasinda fusidik asidin herhangi bir etkisi beklenmemektedir.

Hidrokortizon asetat:
Cok fazla sayida gebe kadinda (1000 gebeden daha fazla sonug) kortikosteroidlerin

malformasyona veya feto/neonatal toksisiteye yol agmadig1 gosterilmistir.

Klinik olarak gerekli goriilirse STAFINE H hamilelik déneminde kullanilabilir. Sistemik

kortikosteroidler hakkinda genel bilgi g6z oniinde bulundurularak dikkatli olunmalidir.

Laktasyon donemi
Emziren bir annede Fusidik asit/hidrokortizon asetat kombinasyonunun topikal olarak deride
sinirlt bir alana uygulanmasinin sistemik maruziyeti goz ardi edilecek kadar cok diisiik

oldugundan, yenidogan/bebekte herhangi bir etki beklenmemektedir.

STAFINE H, emzirme smrasinda uygulanabilir fakat meme bolgesine uygulamadan

kaginilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Deride topikal kullanim ile ilgili olarak insanda iireme yetenegi/fertiliteye etkisi

bildirilmemistir.



4.7. Arag¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Arag ya da makine kullanim iizerine STAFINE H’in etkisi ya hi¢ yok ya da gz ardi edilecek
kadar diistik diizeydedir.

4.8. istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin siklig1, klinik calisma datalar1 ve spontane raporlarin toplandig bir data
havuzunun analiz edilmesi ile belirlenir. En sik bildirilen istenmeyen etkiler O6zellikle
uygulama bolgesinde olmak {izere kasinti, yanma, iritasyon gibi cesitli deri reaksiyonlaridir.
Istenmeyen etkiler MedDRA sistemi organ sinifina gore listelenmektedir. Her sistem organ
siifi icerisinde istenmeyen etkiler sikliklarina gore siralanmakta olup en sik reaksiyonlar ilk
basta verilmektedir. Her siklik grubu igerisinde istenmeyen etkiler azalan ciddiyet sirasina
gore sunulmaktadir. Ayrica, her istenmeyen etkiye karsilik belirtilen siklik kategorisi

asagidaki sisteme dayanmaktadir.

Cok yaygin (>1/10); yaygm (=1/100, <1/10); yaygin olmayan (>1/1000, <1/100); seyrek
(>1/10.000, <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan: Asirt duyarlilik

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Yaygin olmayan: Kontakt dermatit, egzema, dokiintii

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:

Yaygin: Uygulama yeri reaksiyonlari (kasinti, yanma ve iritasyon)

Hidrokortizon gibi hafif kortikosteroidlerin 6zellikle uzamis topikal uygulamada sistemik

istenmeyen sinif etkileri adrenal baskilamadir (bkz boliim 4.4).

Topikal kortikosteroidlerin goz kenarma uzun silire uygulanmasi sonucu veya glokom

gelisimine yatkin hastalarda intraokiiler basingda artig ve glokom olusabilir.



Hidrokortizon gibi hafif kortikosteroidler ile dermatolojik istenmeyen etkiler arasinda; deride
atrofi, dermatit (kontakt dermatit, akneiform dermatit ve perioral dermatit dahil) telenjiektazi
ve stria, rosacea, eritem, depigmentasyon, hipertrikoz yer almaktadir. Topikal

kortikosteroidlerin uzun siire uygulanmasi ile ekimoz da olusabilir

Cocuklar ve eriskinlerdeki giivenlilik profili benzerdir.

Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlanma 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 asimu ve tedavisi

Topikal olarak asir1 doz fusidik asit uygulamasina bagli potansiyel semptom ve bulgularla
ilgili herhangi bir bilgi mevcut degildir. Topikal kortikosteroidlerin yiiksek miktarda ve 3
haftadan uzun siire uygulanmasi sonucu Cushing sendromu ve adrenokortikal yetmezlik

gelisebilir.

Aktif maddelerin yanlishkla asir1 dozda oral alinmasmin sistemik herhangi bir olumsuz
sonucu s6z konusu degildir. 1 tlipteki fusidik asit miktari, sistemik tedavide verilen giinliik
oral dozu asmamaktadir. Kortikosteroidlerin bir seferlik oral asir1 alimi nadiren bir klinik

probleme neden olmaktadir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapdtik Grup: Dermatolojik ilaglar /Kortikosteroidler + Diger Antibiyotikler
(Topikal Dermatolojik)

ATC Kodu: DO7CA01

STAFINE H’de antiinflamatuar ve antipruritik etkilere sahip hidrokortizon ile topikal
antibakteriyel etkiye sahip fusidik asit kombine edilmektedir. 0.03-0.12 mcg/ml

konsantrasyonunda, S. aureus’un hemen hemen tiim suslari inhibe edilir. Topikal olarak


http://www.titck.gov.tr/

uygulandiginda, fusidik asit Staphylococcus aureus, Streptokoklar, Corynebacteriumlar,
Neisseria ve belirli Clostridia ve Bacteroideslere karsi da etkilidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

insanda STAFINE H’in farmakokinetik dzelliklerini tanimlayan veriler bulunmamaktadar.
Emilim: in vitro calismalar fusidik asidin saglam insan derisinden penetre olabildigini
gostermektedir. Penetrasyon derecesi, fusidik asitle karsilagsma siiresi ve derinin durumu gibi

faktorlere baghidir.

Hidrokortizon, topikal uygulamay1 takiben absorbe olmaktadir. Absorbsiyonun derecesi

derinin durumu ve uygulama yolu gibi ¢esitli faktdrlere baglidir.

Biyotransformasyon: Hidrokortizon, biiyiik 6lglide metabolize olmaktadir.

Eliminasyon: Fusidik asit baslica safra ile ve az miktarda da idrarla atilmaktadir.

Hidrokortizon, biiyiik 6l¢lide metabolize olmaktadir ve hizla idrarla atilmaktadir.

5.3. Klinik éncesi giivenlilik verileri:
STAFINE H ile ilgili klinik &ncesi giivenliligine iliskin deney hayvanlarinda yapilan

calismalar ile ilgili veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimcr maddelerin listesi
Vazelin flant N

Likit parafin

Potasyum sorbat

Butil hidroksianizol

Polisorbat 60

Gliserol

Setil alkol

Konsantre hidroklorik asit

Saf su



6.2. Gegimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

30 g’lik aliiminyum tiip

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

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. No: 64-66

Uskiidar / Istanbul

Tel.: 0216 492 57 08

Fax: 0 216 334 78 88

E-posta: info@kocakilac.com

8. RUHSAT NUMARASI
233/98

9. iILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHi
1k ruhsat tarihi: 04.08.2011

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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