KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TIODERMA % 1 krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir gram’inda :

Etkin madde:
Tiokonazol 10 mg

Yardimci maddeler:

Setil stearil alkol 20 mg
Setil alkol 5mg
Propilen glikol 70 mg

Yardimc1 maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Deri kremi.

Beyaz renkte homojen bir kremdir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
TIODERMA, duyarli mantarlarin (dermatofit ve mayalarin) sebep oldugu deri
enfeksiyonlarinin, bu arada Candida’ya bagl ya da Candida ile komplike ¢ocuk bezi

pisiklerinin tedavisinde, ayrica duyarli gram-pozitif bakterilerle komplike olmug vakalarda
endikedir.

Tinea pedis, tinea kruris, tinea korporis, tinea versicolor ve tinea unguium gibi

enfeksiyonlar TIODERMA tedavisine iyi cevap verirler.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:
TIODERMA % 1 deri kremi, sabah ve/veya aksam giinde bir veya iki defa, hastalikli deri
alanina ve bunun etrafina hafifce masaj yapar gibi siiriilmelidir. Intertrigolu bdlgelerde

maserasyonu onlemek i¢in krem az miktarda ve iyice yedirerek siiriilmelidir.
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Tedavi siiresi genellikle en fazla 6 hafta olup klinik iyilesme saglanmasindan sonra

yaklasik 3-4 hafta devam edilmelidir.

Enfeksiyona neden olan organizmanin cinsine ve enfeksiyonun yerine bagl olarak

iyilesme i¢in gerekli tedavi siiresi hastadan hastaya degisir.

Uygulama sekli:
Topikal olarak uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde yapilmis klinik calisma mevcut degildir.

Karaciger yetmezligi :

Karaciger yetmezliginde yapilmis klinik ¢alisma mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyonda yapilmis klinik ¢aligma mevcut degildir.

Geriyatrik popiilasyon :

Geriyatrik popiilasyonda yapilmis klinik ¢alisma mevcut degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar
TIODERMA daha énce imidazol grubu antifungal ajanlara veya deri preparatlarindaki

diger maddelere kars1 asir1 hassasiyet gostermis kisilerde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri

TIODERMA deri kremi oftalmik olarak kullanilmaz. Candida’ya bagl ya da Candida ile
komplike cocuk bezi pisiklerinin tedavisindeki kullanimi i¢in doktor &nerisi ve dozaj

ayarlamasi gerekir.

Bu tibbi iiriin setil stearil alkol ve setil alkol igerir. Lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin,

kontak dermatite) neden olabilir.

Propilen glikol ciltte iritasyona neden olabilir.
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4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bilinen bir etkilesim mevcut degildir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon :
Pediyatrik popiilasyonda etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

uygulayanlarda ilacin kullanimi yoniinden bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

TIODERMA’nin gebe kadmlarda kullanimma iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir
(bkz. kistm 5.3 Klinik 6ncesi giivenlilik verileri). Insanlara yonelik potansiyel risk

bilinmemektedir. TIODERMA gebelikte, kesinlikle gerekli olmadikga kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Tiokonazoliin insan siitii ile atilip atilmadig: bilinmemektedir. TIODERMA ile tedavi

sirasinda emzirme durdurulmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Insanlar tizerindeki etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullamimi iizerindeki etkiler

Bilinen bir etkisi yoktur.
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4.8. Tstenmeyen etkiler
TIODERMA lokal uygulamada ¢ok iyi tolere edilir ve ilacin deri iizerindeki
uygulanmasinda higbir sistemik yan etki gozlenmemistir. Bazi hastalarca lokal irritasyon
semptomlar1 bildirilmistir. Bunlar genellikle tedavinin ilk haftasinda goriiliir, hafif ve

gecicidirler.

Ancak TIODERMA kullanimi ile duyarlilik reaksiyonu meydana gelirse, tedavi kesilmeli
ve uygun terapi tatbik edilmelidir.

Istenmeyen etkiler asagidaki kategorilere gore listelenmistir :
Cok yaygin (>1/10); yaygmn ( >1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (>1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi bozukluklar:
Bilinmiyor: Alerjik reaksiyon (periferik 6dem, periorbital 6dem ve ftirtiker dahil olmak

iizere)

Sinir sistemi bozukluklar:

Bilinmiyor: Parestezi

Deri ve deri alt1 doku bozukluklari :
Yaygin olmayan : Dermatit, dokiintii

Bilinmiyor : Biill6z erupsiyon, kontakt dermatit, cilt kurulugu, periorbital 6dem, tirnak
bozukluklar1 (renk degisikligi, periungual inflamasyon ve tirnakta agr1 dahil olmak iizere),

kasinti, deride pullanma, deride irritasyon, iirtiker, yanma, deride kizarma

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin bozukluklar :
Yaygin : Periferal 6dem

Bilinmiyor : Agr1, kasinti

Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem

tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
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olanak saglar.

Saglik meslegi mensuplariin 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 asimi ve tedavisi
Thmal edilecek kadar az diizeydeki sistemik absorpsiyon nedeniyle lokal uygulama ile doz
astim1 muhtemel degildir. Yanligshikla yutulursa gastrointestinal rahatsizliklara neden

olabileceginden gastrik lavaj uygulanmasi diisiiniilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: imidazol ve triazol tiirevleri
ATC Kodu: DO1ACO07

Tiokonazol sentetik genis spektrumlu antifungal bir ajan olup ayrica Stafilokok ve
Streptokok tiirleri dahil bir ¢gok gram pozitif organizmalara karsi antibakteriyel aktivitesi

de vardur. In vitro olarak, patojen dermatofit, maya ve diger mantarlara kars: fungisiddir.

Tiokonazoliin sik rastlanan biitiin antropofilik ve zoofilik dermatofit enfeksiyonlari;
ozellikle Trichophyton rubrum ve Trichophyton mentagrophytes, kandidiyazis, pitriasis
versikolor ve bakteriyel enfeksiyonlardan Corynebacterium minutissimum’un neden
oldugu eritrasmada etkili oldugu bulunmustur. Tiokonazol kullanimi ile cilt
enfeksiyonlarinda semptomatik rahatlama/azalma, tedavinin ilk birka¢ giiniinde ortaya

cikar.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Emilim :
Deriye tatbik edildikten sonra sistemik absorbsiyonun ihmal edilecek kadar az oldugu

gosterilmistir. Plazma konsantrasyonu tiim hastalarda 10 mcg/1 altindadir.

Dagilim :
Veri yoktur.
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Biyotransformasyon:

Veri yoktur.

Eliminasyon :
Veri yoktur.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum :

Veri yoktur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Kronik toksisite :
Tavsan ve siganlara tiokonazol kremin dermal uygulanmasiyla sistemik toksisite

gbzlenmemistir. Hafif derecede lokal reaksiyon olugmustur.

Mutajenisite ve karsinojenisite :
Tiokonazol in vitro olarak mutajenik degildir. /n vivo ve in vitro olarak klastojenik degildir.
Tiokonazoliin karsinojenik potansiyelini degerlendirmek iizere uzun ddénem hayvan

caligmalar1 gerceklestirilmemistir.

Ureme toksisitesi :
Siganlar ve tavsanlarda yapilan oral ¢alismalarda embriyotoksisite ve ciddi malformasyon
olusmamustir. Oral olarak tedavi edilen si¢an fetuslarinin renal kavite ve iireter genisleme

insidansinda az miktarda artis gortilmistiir. Bu etki gecici gozlenmektedir.

Oral tiokonazol uygulanmasi, erkek ve disi siganlarin fertilitesi lizerine etki etmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Setil stearil alkol
Setil alkol
Emiilsifiyan vaks
Fraksiyone Hindistan ceviz yagi
Gliseril palmitat ve stearat
Propilen glikol

Benzil alkol
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Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Mevcut degildir.

6.3. Raf omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Polietilen kapakli, lakli 20 g’lik aliiminyum tiiplerde sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamig olan iirtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi”

~ 199

ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Kogak Farma Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cd. No: 64-66
Uskiidar/ISTANBUL
Telefon :(0216) 492 57 08
Faks : (0216) 334 78 88

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

215/15
9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHI

[k ruhsat tarihi: 27.03.2008

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’iin YENILENME TARiHI
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