KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ZALAIN® % 2 ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
° Etkin madde:
Her 1 ml ZALAIN®;

Sertakonazol nitrat.................... 20 mg

o Yardimci maddeler :
ZALAIN® | her 1 ml’de 50 mg propilen glikol igerir.
“Yardimci maddeler i¢in Bkz. 6.1.”

3. FARMASOTIK FORM

Kutan6z uygulama icin sprey halinde ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar
Mayalarin veya dermatofitlerin neden oldugu yiizeyel deri mikozlarinin topikal tedavisinde

endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi: ZALAIN® | hekim tarafindan aksi 6nerilmedikge, 28

giin boyunca, gilinde bir veya iki kez (12 saat arayla) uygulanmalidir.

Uygulama sekli: ZALAIN®, mantar ile enfekte deri ve cevresine, lezyonlu bélgeden 15 cm

uzak tutularak uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.
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Pediyatrik popiilasyon:
ZALAIN®, ¢ocuklarda giinde tek doz olarak uygulanir.

Geriyatrik popiilasyon:

Geriyatrik popiilasyona 6zel doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar
ZALAIN®, sertakonazole ve/veya icerigindeki diger maddelere asir1 duyarlilig1 oldugu bilinen

hastalarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
GO0z ile temasindan kagininiz.
Yardimci1 madde olarak igerdigi Propilen glikol ciltte irritasyona neden olabilir.

Béliim 4.6 “Gebelik ve Laktasyon”a bakiniz.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bilinen bir ilag etkilesimi yoktur.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye

Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunuan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar tlizerinde yapilan caligmalar, gebelik ve-veya embriyonel/fetal gelisim ve-veya
dogum ve-veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

ZALAIN® gerekli olmadikea gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

ZALAIN® gerekli olmadikga gebelikte kullanilmamalidir.
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Laktasyon donemi
Laktasyon sirasinda bebegi ilagla oral temastan korumak igin, ZALAIN® gogiis bolgesine

uygulanmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi iizerine herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
ZALAIN®in farmakodinamik profiline dayanarak, ara¢c veya makine kullanma yetenegi

izerine bir etki meydana getirmesi beklenmemektedir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Rapor edilen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100, <1/10); Yaygin olmayan (=1/1000, <1/100); Seyrek
(>1/10.000, <1/1000); Cok seyrek (<1/10.000), izole bildirimler dahil

Klinik deneylerden ve pazarlama sonrasi yapilan arastirmalardan elde edilen advers etkiler:

Genel hastaliklar ve uygulama bélgesinde goriilen yan etkiler:

Yaygin

Eritem, siddetli kasinma hissi ve yanma hissi gibi lokal tahammiilsiizliik reaksiyonlar
gortlir.

Seyrek

Seyrek olarak kontakt dermatit ve ekzema goriiliir.

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Intoksikasyonu ve spesifik antidotlar1 bilinmemektedir.

5. FARMAKOLOIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapdtik Grubu: Topikal antifungaller — Imidazol ve triazol tiirevleri

ATC Kodu: DO1AC14
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Sertakonazol hem fungistatik, hem de fungisid etki gosterir. Fungistatik etki ile ergesterol
sentezini inhibe ederek fungal hiicre duvarmin yok olmasina neden olur, bu da mantarin
proliferasyonunu azaltir. Fungisid etki, fungal hiicrelerin membran permeabilitesini azaltarak
yasama kabiliyetini azaltir. Sertakonazol, dermatofitleri, Malassezia furfur’u dahil mayalari,

kiifleri ve gram pozitif bakterileri de kapsayan genis bir spektruma sahiptir.
5.2 Farmakokinetik ozellikleri

Genel ozellikler

Sertakonazoliin % 2’lik ¢ozeltisinin topikal uygulanmasindan sonraki sistemik absorpsiyonu,
sertakonazoliin % 2’lik krem ve diger topikal formiilasyonlarina benzerdir ve ¢ok diisiiktiir.
Tedavi edilen vakalarin kan veya idrarlarinda sertakonazole rastlanmamistir; bu da
sertakonazoliin topikal uygulamasinin ardindan sistemik absorpsiyonunun ¢ok az oldugunu ya
da hi¢ olmadigini garanti eder.

Deneysel ve klinik-farmakolojik ¢aligmalarla kanitlanan yiliksek antifungal etki ve miikemmel
giivenlik profili, sertakonazoliin' % 2’lik ¢6zeltisini; topikal olarak uygulanan ilaglar i¢in en

uygun profile sahip bir iiriin kilar.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Sertakonazoliin oral ve parenteral alimi sirasindaki akut toksisitesi son derece diisiiktiir.
(sicanlarda.ve farelerde). LDsp degeri saptanamamistir. %2-7’lik kremin 28 giin boyunca
tekrarlanan dermal ve vajinal uygulamasinda sicanlarda ve tavsanlarda lokal veya sistemik
degisiklik gozlenmemistir. (histopatoloji, biyokimya, hematoloji, idrar tahlili). Ayrica
hayvanlarda viicut agirligl basma giinliilk 50 mg sertakonazoliin 6 ay boyunca oral olarak
alimmasinda goriinen bir degisiklige neden olmamistir. Viicut agirligi basina 300 mg’a varan
daha yiiksek giinliikk dozlar karacigerde kiigiilk miktarda degisikliklere sebep olmaktadir
(enzim indiiklenmesi, hepatomegali). Organogenetik hepatomegali, perikardiyak 6dem
sirasinda; sertakonazoliin oral aliminin 100 mg/kg viicut agirliginin {istiinde oldugu durumlar
disinda, artan kanama egilimi ve embriyoletal etkiler tavsan fetusunda gdzlenmemistir. ilacin
fertiliteye etkileri incelenmemistir. Farkli in vitro ve in vivo mutojenite calismalar
sertakonazoliin herhangi bir zararli etkisini gostermemistir. Sertakonazoliin tiimor olusturucu
potansiyeli ile ilgili uzun siireli ¢alismalar yiiriitilmemistir. %2 kremin ve ¢ozeltinin '*C-

isaretli sertakonazolii 10 mg/kg dozda, sicanlara dermal uygulanmasinda iki farmasotik form
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arasindaki farmakokinetik davranislar karsilagtirilabilirdir. Uygulanan dozun sistemik olarak

absorbe edilen fraksiyonu krem i¢in %1.97, ¢ozelti i¢in %1.47dir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci1 maddelerin listesi

o Propilen glikol

o Gliserol formal

o Etanol (% 96)

6.2 Gecimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3 Raf omrii
Raf 6mrii 36 aydir.

6.4 Saklamaya yonelik ozel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

30 ml, 50 ml veya 100 ml ¢dzelti iceren sprey sisesi

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan triinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ ve

‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

ADEKA ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No. 88

55020 - SAMSUN

Tel: (0362) 432 96 85 /431 60 45-46
Fax: (0362) 431 96 72
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8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
128/3

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[lk ruhsat tarihi:10 Haziran 2009

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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