KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

STAFINE 500 mg L.V. inflizyon igin toz igeren flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin madde:

Sodyum fusidat 500.00 mg
Yardimci madde(ler):

Disodyum edetat 5.00 mg
Disodyum hidrojen fosfat 196.00 mg

Yardimct maddeler igin 6.1.”e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Infiizyon igin beyaz homojen toz igeren flakon

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

STAFINE L.V. infiizyon 6zellikle stafilokok infeksiyonlarinda endikedir. Beyin abselerini de
iceren tlim abselerde, kemik ve eklem enfeksiyonlarinda, sistik fibrosisli hastalarda,
stafilokok enfeksiyonlarinda, stafilokokal endokardit tedavisinde, deri ve yumusak doku
enfeksiyonlarinda kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
50 kg tizeri yetiskinlerde 8 saat ara ile giinde 3 kez 500 mg.

Cocuklar ve 50 kg altindaki yetiskinlerde 8 saat ara ile giinde 3 esit dozda 6-7 mg/kg.

Hazirlamisi : 10 ml tampon ¢6zelti 500 mg’lik toz flakon i¢gine enjekte edilip ¢alkalandiktan
sonra kullanilir. Hazirlandiktan sonra 24 saat iginde kullanilmalidir.

50 kg uzeri yetiskinlerde: 10 ml fusidat/tampon ¢ozeltisi 500 ml’lik inflizyon ¢dzeltisine
eklenir.

Cocuklar ve 50 kg altindaki yetiskinlerde: 10 ml fusidat/tampon ¢6zeltisi 500 ml’lik infliizyon
¢ozeltisine eklenir. Her bir doz, viicut agirliginin kg’mi1 bagina 6-7 ml’lik ¢ozeltiye uygundur.
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Uygulama sekli:

Seyreltilen infiizyon ¢ozeltisi 2 saatten az olmayan bir siirede santral vendz hattan inflize
edilmelidir. Eger siiperfisyal damardan uygulanacaksa inflizyon siiresinin en az 6 saatlik bir
stireye uzatilmasi Onerilir.

Intravendz kullanim kan dolagimi yiiksek olan biiyiik venlerden yapiimalidir.

Asir1 dozlar, venospazm, trombofilebit ve eritrosit hemolizine neden olabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:
Sodyum fusidat safra ile atildigindan bébrek yetmezliginde doz ayarina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi
Sodyum fusidat karacigerde metabolize edilir. Bu nedenle karaciger yetmezlii olan
hastalarda doz azaltilmali ya da bagka bir antibiyotik kullanilmalidir.

Pediatrik popiilasyon:
Cocuklar ve 50 kg altindaki yetiskinlerde 8 saat ara ile giinde 3 esit dozda kez 6-7 mg/kg.

Geriyatrik popiilasyon:
Yasli hastalarda doz degisikligine gerek yoktur

4.3. Kontrendikasyonlar
Fusidik asit ve tuzlarina ya da yardimci maddelerden herhangi birine karsi agir1 duyarlih@:
bilinen kisilerde kullanilmamalidir.

Stafine 1V infiizyon lokal nekroza sebep oldugundan intramuskiiler ve subkutan enjeksiyon
olarak kullanilmamalidir.

Hemoliz meydana getirme riskinden dolay1 da amino asid ¢ozeltileri ve kan ile birlikte
inflizyon olarak verilmemelidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

STAFINE, statinlerle beraber uygulanmamalidir. Bu kombinasyonu (4.5 béliimiine bakiniz)
alan hastalarda rabdomiyoliz (baz1 6liimciil vakalar dahil) bildirilmistir. STAFINE tedavisinin
uygulanmasmin gerekli oldugu hastalarda STAFINE tedavisi siiresince statin tedavisi
kesilmelidir. Kas zayiflig1, agn1 ya da duyarlihk semptomlarindan herhangi birinin geligmesi
durumunda hastanin hemen doktora bagvurmast tavsiye edilmelidir.

STAFINE’nin son dozundan yedi giin sonra statin tedavisine baslanabilir. Istisnai durumlarda,
sistemik STAFINE’nin uygulama siiresinin uzatilmasi gereken durumlarda &regin ciddi
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enfeksiyonlarin tedavisinde, statin ve STAFINE’nin beraber uygulanmasi vaka bazinda
degerlendirmeli ve yakin tibbi gozetim altinda uygulanmalidir.

Sodyum fusidat, karacigerde metabolize olur ve safra ile atilir. Benzer sekilde safra ile atilan
ornegin linkomisin ve rifampisin gibi diger antibiyotiklerle beraber dikkatli kullamlmalidir.
Sistemik tedavi sirasinda karaciger enzimlerinde yiikselme ve sarilik goriilmiistiir ancak
genellikle ilacin kesilmesi ile diizelir (Bakiniz Bolim 4.4).

Sodyum fusidat asagidaki durumlarda uygulandiginda periyodik karaciger fonksiyon testleri
yapilmalidir:

yiiksek oral dozlarda

uzun siiren periyodlar i¢in

karaciger fonksiyon yetmezligi olan hastalarda

potansiyel olarak hepatotoksik ilag alan hastalarda

safra yolu tikaniklig1 olan hastalarda

benzer atilim yolu olan ilaglar1 es zamanli alan hastalarda.

Sodyum fusidat, in vitro olarak albumine baglanma alanlarindan bilirubini uzaklastirr.
Sodyum fusidat, bilirubin metabolizmasi ve tranportu yetersiz olan hastalarda dikkatli
uygulanmalidir.

Sodyum fusidatin CYP-3A4 ile biyotransformasyona ugrayan ilaglarla kombinasyonundan
kaginilmalidir. 4.5 béliimiine bakiniz.

Sodyum fusidat kullanimi ile bakteri direnci bildirilmistir. Tiim antibiyotiklerde oldugu gibi,
uzatilmis ya da yinelenen kullanimi antibiyotik direng geligim riskini artirabilir.

Bu t1bbi iirtin 500 mg dozunda 3.2 mmol (73 mg) sodyum igerir. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6zonilinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Rabdomiyoliz dahil miyopati riski, statin ile sistemik STAFINE’ nin aym anda uygulanmasi
ile artabilir. Bu kombinasyonun aym anda uygulanmasi, her iki ilacin da plazma
konsantrasyonlarinin  artisina neden olabilir. Bu etkilesimin mekanizmas: heniiz
bilinmemektedir. Bu kombinasyonu alan hastalarda rabdomiyoliz (bazi 6liimciil vakalar dahil)
bildirimleri bulunmaktadir. Eger STAFINE ile tedavi gerekiyorsa, STAFINE tedavisi
stiresince statin tedavisi kesilmelidir. (Bakiniz B6liim 4.4.)

Sodyum fusidat 500 mg Intravendz Infiizyon ile yaygin olarak kullanilan infizyon ¢ozeltileri
arasinda in vitro gecimlilik ¢aligmalar1 yapilmistir.

Sonuglar, tampon ¢dzeltisi ile 50 mg/ml olarak rekonstitiie edilen sodyum fusidatin asagidaki

infiizyon ¢o6zeltileri ile oda sicakliginda en az 24 saat fiziksel ve kimyasal olarak gecimli
oldugunu gostermistir.
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% 0.9 Sodyum kloriir intravendz inflizyon (1-2 mg/ml)

%35 Dekstroz intraven6z infiizyon (1-2 mg/ml)

Ringer —laktat soliisyonu (1 mg/ml)

Sodyum laktat intravendz infiizyon (1 mg/ml)

Sodyum Kloriir (% 0.18) ve dekstroz (% 4) intravendz infiizyon (1 mg/ml)
Potasyum kloriir (% 0.3) ve dekstroz (%5) intravendz inflizyon (1 mg/ml)

Sodyum fusidatin karacigerdeki metabolizmasi tam olarak bilinmemektedir, bununla beraber
sodyum fusidat ve CYP-3A4 ile biyotransformasyona ugrayan ilaglar arasindaki etkilesim
agik degildir. Bu etkilesimin goriinen mekanizmasi ortaklasa inhibisyonudur.

CYP-3A4 ile biyotransformasyona ugrayan ilaglar alan hastalarda sodyum fusidat
kullamimindan kagiilmaldir.

Kumarin tiirevleri ve benzeri antikoagiilanlarla birlikte kullanimda bu ajanlarin plazma
konsantrasyonu antikoagiilan etkiyi degistirerek artabilir. Antikoagiilasyon, yakindan
izlenmeli ve istenilen antikoagiilasyon diizeylerini saglamak igin oral antikoagiilan dozunun
azaltilmas1  gerekebilir. Benzer olarak, antikoagilanin idame dozunun tekrar
degerlendirilmesi igin bu ilacin kesilmesi gerekebilir. Bu siipheli etkilesimin mekanizmasi
bilinmemektedir.

Sodyum fusidat ve ritonavir ve sakuinavir gibi HIV proteaz inhibitdrlerinin aym anda
uygulanmasi, hepatotoksisite ile sonuglanabilen plazma konsantrasyonlarinin artigina neden
olur.

Sodyum fusidat ve siklosporinin aynt anda uygulanmasinin siklosporinin plazma
konsantrasyonunu artirdigi bildirilmistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bildirilmemigtir.
Pediyatrik popiilasyon:

Bildirilmemistir.
4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hayvanlar iizerinde yapilan gahigmalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi geligsim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

STAFINE gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullamlmamalidir.

Gebelik donemi

STAFINE, herhangi bir teratojenik etkisi saptanmamig olmasina ragmen zorunlu olmadik¢a
ve potansiyel yarar1 fetlis iizerine potansiyel zararina {stiin olmadik¢a hamilelerde
kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Sodyum fusidat, emzirme déneminde anne siitiine gegtiginden STAFINE emzirme déneminde
zorunlu kalinmadik¢a kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Bildirilmemistir.

4.7. Arag ve makine kullanim iizerindeki etkiler
STAFINE’ nin ara¢ ve makine kullanimi iizerine herhangi bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik verilere gore, oral olarak sodyum fusidat alan hastalann yaklasik % 15’inde
istenmeyen etkiler olusmustur. Oral olarak uygulanan sodyum fusidat ile en sik bildirilen
istenmeyen etkiler, doza bagli gastrointestinal hastaliklardir. Degisik deri reaksiyonlari, geri
doniisiimlii sarilik, hematolojik bozukluklar ve jeneralize asinn duyarlilik reaksiyonlari
bildirilmistir.

Sikliklar su sekilde tanimlanmaktadir: Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100, <1/10); yaygin
olmayan (>1/1000, <1/100); nadir (>1/10.000, <1/1000); ¢ok nadir (<1/10.000); bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenfatik sistem hastaliklar:
Bilinmiyor: Pansitopeni, 16kopeni, trombositopeni*, anemi.

* Beyaz kan hiicrelerini etkileyen (notropeni, granulositopeni, agraniilositoz) ve daha seyrek
olarak diger iki kan hiicrelerini etkileyen hematolojik bozukluklar bildirilmigtir. Bu
anormallikler, 6zellikle 15 glinden daha uzun siiren tedavi ile gériilmiistiir ve ila¢ kesilince
geri doniisliidiir.
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Bagisiklik sistemi hastahklar:
Seyrek: Alerjik reaksiyon

Bilinmiyor: Anafilaktik reaksiyon

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Yaygin olmayan: Anoreksi

Merkezi sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin: Bas donmesi, sersemlik

Yaygin olmayan: Bas agrisi

Gastrointestinal hastahklar

Yaygn: Diyare, kusma, karin agrisi, dispepsi, bulanti

Hepatobilier hastaliklar

Bilinmiyor: Hiperbilirubinemi, sarilik, karaciger enzimlerinde artig, hepatorenal sendrom,
kolestaz.

Sarilikla beraber ya da sariik olmadan hiperbilirubinemiye benzer karaciger fonksiyon
anomileri ve alkalin fosfataz ve transamizlar gibi karaciger enzimlerinde artis, tedavinin
kesilmesine neden olur. Laboratuar parametrelerinin normale dénmesi, olagandir ve genellikle
hizlidur.

Deri ve deri alt1 doku hastahiklar:
Yaygin olmayan: Kurdesen*, iirtiker, kagint1

* Kurdesen, eritamattz, makulo-papular ve pustuler gibi degisik tipte reaksiyonlar igerir.

Kas-iskelet sistemi ve bag dokusu hastaliklar:
Bilinmiyor: Rabdomiyoliz

Rabdomiyoliz, éliimciil olabilir. Ormek belirti ve semptomlan: kas zayifligi, kas sismesi ve
kas agnisi, koyu renkli idrar, miyoglobiniiri, yiikksek serum kreatinin kinaz, akut bdbrek
yetmezligi, kardiyak aritmi.

Bobrek ve idrar yolu hastahklan

Bilinmiyor: Bébrek yetmezligi
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Akut bobrek yetmezligi, ozellikle bobrek yetmezligine zemin hazirlayan diger faktorlerin
varliginda sarilig1 olan hastalarda tanimlanmstir.

Genel hastaliklar ve uygulama yeri kosullar

Yaygin olmayan: Asteni, yorgunluk, kirginlik

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarimin raporlanmasi biiylik O6nem
tasimaktadir. 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 asim ve tedavisi

Doz asiminin akut semptomlari, gastrointestinal bozukluklar ve karaciger fonksiyonlar
{izerine olan etkilerini igerir. Tedavi, semptomatik ve destekleyici tedavi ile
sinirlandirilmalidir. Diyaliz, fusidik asit klerensini arttirmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grubu : Sistemik kullanilan steroid yapil1 antibakteriyel
ATC kodu : JO1XCO01

Fusidik asit ve onun tuzlar1 dokulara olaganiistii niifuz etme yetenegi olan anti-stafilokok
ajanlardir. Kemiklerde ve sinir dokularinda bakterisidal seviyede tespit edilmistir. 0.03-0.12
mikrogram/ml  konsantrasyonlart neredeyse tiim Staphylococcus aureus tirlerini
engellemektedir. Fusidik asit Staphylococcus epidermidis ve metisiline direngli
stafilokoklar’a kars1 inhibe eder.

Ciddi ve ya ¢ok derin enfeksiyonlarda ve uzun siireli terapiye ihtiya¢ olunan durumlarda,
sistemik sodyum Fusidat, diger stafilokokkal antibiyotik terapileri ile es zamanli verilmelidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel 6zellikler

Emilim:

500 mg tek doz sodyum fusidatin 2 saat iizerinde intravenéz uygulamasinda Cmax’1 52
pg/ml’dir. Kan diizeyleri 2-3 giin i¢in her 8 saatte tekrarlanan 500 mg sodyum fusidat
inflizyonundan sonra 60- 120 pg/ml’ye ulagan konsantrasyonlarda kiimiilatiftir.
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Dagilim:
Plazma proteinlerine % 97.2 oraninda baglanir. Hemen hemen biitiin viicut s1v1 ve dokularina

¢ok iyi penetre olur. Plazma yar1 omril 10-15 saat arasinda degisir.

Biyotransformasyon/ Eliminasyon:
Bu iiriiniin bilyiik bir kismu safra ile atilir, ¢ok az ya da yok denecek kadar az bir miktan
idrarla atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri :
Bildiriilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardime1 maddelerin listesi

Tampon ¢dzeltisi (10 ml):
Disodyum edetat
Disodyum hidrojen fosfat
Sitrik asid

Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler

Sodyum fusidat, tampon ¢ozeltisi ile 50 mg/ml olarak rekonstitiie edildiginde % 20 ya da
daha yiiksek konsantrasyonda dekstroz igeren infiizyon c¢ozeltisi, lipid inflizyonlar ve
peritonal diyaliz ¢ozeltileri ile fiziksel olarak gegimsizdir. pH 7.4’{in altindaki seyreltmelerde
¢Okelti olugabilir.

6.3. Raf 6mrii
24 ay

Sodyum fusidat kuru toz, tampon ¢0zeltisi ile ¢oziildiikten ve 500 ml inflizyon ¢dzeltisine
eklendikten sonra 24 saat stabildir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1s1ktan koruyarak saklanir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kaucuk tipa ile kapatilmus tip 1 camdan yapilmig flip-off kapakli 10 mI’lik flakon ve 10 ml
¢Oziicli tampon igeren tip I camdan yapilmis ampul
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

“Tibbi iiriinlerin kontrolii yOnetmeligi” ve “Ambalaj ve ambalaj atiklarimin kontrolii
yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Kogak Farma Ilag ve Kimya Sanayi A.S.

Mahmutbey Mah. Kugu Sok. No:18
Bagcilar / Istanbul
Tel. :0212 41039 50 Faks. : 0212 447 61 65

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

212/17

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARiHI
i1k ruhsat tarihi: 25.07.2007

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’iin YENILENME TARIiHi
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