KISA URUN BILGIiSi

V¥su ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarmin siipheli advers reaksiyonlart TUFAM’a
bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TOPIKAZOL %1 krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:

1 g krem igerisinde:

Ekonazol nitrat 10 mg

Yardimcr maddeler:
1 g krem igerisinde:
Biitil hidroksianizol (E320) 0,5mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1.°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Krem
Beyaz renkli, bagdasik (homojen), hafif parfiim kokulu.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapdétik endikasyonlar
Yiizeyel mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi:

Doktor tarafindan baska bir sekilde onerilmedigi takdirde yeterli miktarda TOPIKAZOL;
tinea pedis, tinea cruris, tinea corporis, tinea versicolorda giinde 1 defa ve kutandz
kandidiyaziste giinde 2 defa etkilenen bolgelere uygulanir. Intertrigindz alanlar nemli
oldugunda, TOPIKAZOL uygulanmadan &nce ilgili alanlar sargi bezi veya bandaj ile
silinerek kurulanmalidir.

Tirnak mantarlarinin  tedavisinde kapali bandaj kullanimi Onerilmektedir. Tedaviye
baslandiktan kisa bir siire sonra hastalarin ¢ogunda semptomlarda azalma goriilse de,
tekrarlama olasiligin1 azaltmak i¢in kandida enfeksiyonlari, tinea cruris ve tinea corporiste
2 hafta, tinea pedis i¢in ise 1 ay siire ile tedaviye devam edilmelidir. Eger herhangi bir klinik
lyilesme goriilmiiyorsa, teshis gozden gegirilmelidir. Tinea versicolorlu hastalarda, genellikle
2 haftalik tedavi sonrasinda klinik ve mikolojik diizelme goriiliir.

Uygulama sekh: Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge D@a@e@@(mpimmpﬁmwmyﬁ%p@kwakluS3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bobrek / karaciger yetmezliginde TOPIKAZOL ’iin etkililigi ve giivenliligi arastirilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik hastalarda TOPIKAZOL’iin etkililigi ve giivenliligi arastirilmamistir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik hastalarda TOPIKAZOL’iin etkililigi ve giivenliligi arastirilmamustir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Ekonazol nitrata veya TOPIKAZOL’iin herhangi bir bilesenine alerjisi veya asir1 duyarlilig
olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

TOPIKAZOL haricen kullanilir.

Agiz ve gozlerle temas ettirilmemelidir.

Yanlislikla goze uygulanmasi durumunda, temiz su veya serum fizyolojik ile gozler
yikanmalidir. Eger belirtiler devam ederse medikal yardim alinmalidir.

Duyarlilik veya kimyasal iritasyon gibi reaksiyonlar olusursa, ilacin kullanimi
durdurulmalidir.

Egzamat6z dermatit varliginda dikkatli kullanilmalidir.

TOPIKAZOL iin ieriginde bulunan:
e Biitil hidroksianizol (E320); lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak dermatite) ya
da gozlerde ve mukoz membranlarda iritasyona neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Sistemik olarak uygulanan ekonazoliin CYP3A4/2C9’u inhibe ettigi bilinmektedir. Topikal
uygulama sonrasinda sistemik absorpsiyonun diisiik olmasi nedeniyle, buna bagl klinik
etkilesmeler nadir olarak goriiliir. Ancak, varfarin ve asenokumarol gibi oral antikoagiilan
ilaglar kullanan hastalarda dikkatli olunmali ve antikoagiilan etki daha sik izlenmelidir.
Ekonazol tedavisi sirasinda ve sonrasinda oral antikoagiilan dozunu ayarlamak gerekli
olabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bu konuda yapilmis bir ¢alisma bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
Bu konuda yapilmis bir ¢alisma bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tav3|ye: Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge DB elyed i{()dqatég@ﬂgi’_s@nxxMOFyS3kOak1Uak1US3kO Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Topikal olarak kullanilan TOPIKAZOL’iin, gebelik potansiyeli bulunan kadmlar ve dogum
kontrolii tizerindeki etkisi ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Ekonazol nitratin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvan galismalarinda, ekonazol nitratin teratojenik etkisinin olmadig1 fakat kemirgenlerde
fototoksik etki gosterdigi  belirlenmistir.  Bu durumun insanlar iizerindeki Onemi
bilinmemektedir.

Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimmdan yetersizdir. insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

TOPIKAZOL gerekli olmadikga gebelik déneminde kullaniimamalidir.

Laktasyon donemi

Ekonazol nitratin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Ekonazol nitratin siit ile
atilim1 hayvanlar {izerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya
da TOPIKAZOL tedavisinin  durdurulup  durdurulmayacagina/tedaviden  kagmilip
kacinilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk acgisindan yarart ve
TOPIKAZOL tedavisinin emziren anne agisindan yarari dikkate alimalidir.

TOPIKAZOL eger emzirme doéneminde kullanilacaksa, kremin meme basi ve gevresine
uygulanmamis olmasina dikkat edilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
TOPIKAZOL kullaniminin arag¢ ve makine kullanimina bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Asagidaki siklik gruplar kullanilmistir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=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); bilinmeyen (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmeyen siklikta: Ciddi alerjik reaksiyonlar (dokiinti, iirtiker, kaginti, nefes almada zorluk,
agiz, yliz, dudaklar veya dilde sisme).

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Yaygin: Pruritus, deride yanma hissi

Yaygin olmayan: Eritem

Bilinmeyen siklikta: Anjiyoséa%glrgn, kontakt dermatit, do ﬁntgfr.ﬁrtiker, blister, soyulma

e’guvenlre imza il Imzalanmi
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ZmxXMO0FyS3k0ak1Uak1US3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahiklar:
Yaygimn: Agrn
Yaygin olmayan: Rahatsizlik hissi, sislik

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
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
TOPIKAZOL sadece topikal olarak uygulanir. Yanlslhkla yutulmasi durumunda,
semptomatik tedavi uygulanir. Eger yiiksek miktarda yutulursa, mide yikanabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grubu: Topikal antifungaller — Imidazol ve triazol tiirevleri
ATC Kodu: D01ACO03

Ekonazol nitrat; maya, kiif ve dermatofitlere karsi genis spektrumlu antimikotik etkinlik
gosteren bir maddedir. Klinik olarak gram (+) bakteriler iizerinde de etkinlik gosterdigi
saptanmuistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Emilim: Ekonazol nitrat deriden ¢ok az miktarda emilmektedir. Topikal uygulama sonrasinda
serumda ekonazol nitrat saptanmamistir. Radyolojik isaretleme calismalar1, oral dozun %
0,1’inden daha az bir miktarinin emildigini géstermektedir.

Dagilim: En yiiksek ekonazol nitrat serum degerine emilimden 2 saat sonra ulasilir ve
ekonazol nitratin % 90’1 plazma proteinlerine baglanir.

Biyotransformasyon: Ekonazol nitrat baslica karacigerde olmak iizere smirli derecede
metabolize olur.

Eliminasyon: Ekonazol nitratin metabolitleri idrarla atilir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum: Bu konuda yapilmis bir ¢alisma bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Ekonazol nitrat ile yapilan hayvan c¢aligmalari, ekonazol nitratin kemirgenlere 20 mg/kg/giin
dozda subkutan ve 10 mg/kg/glin dozda oral yolla uygulanmasini takiben teratojenik etki
gostermedigini fakat fototoksik oldugunu gostermektedir. Bununla birlikte, bu etkilerin
insanlar lizerindeki durumu bilinmemektedir.

Ekonazol nitrat emzirme donemindeki sicanlara oral yolla uygulandiginda, ekonazol ve diger

metabolitlerinin anne sﬁtﬁélfbe%g%tui\%i .be&'rleﬁllrnxllziasﬁlr. Ayrica, ckonazol ve metabolitleri siit

nli elektront € imzalahmistir’
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Disodyum edetat

Tefose 63

Labrafil M 2130

S1v1 parafin

Dimetikon

Oktildodekanol

Biitil hidroksianizol (E 320)
Poliheksanid

Parfim

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizlik yoktur.

6.3. Raf Omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Ozel muhafaza sartlar1 mevcut degildir, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Agz1 plastik kapakla kapatilmis, Kullanma Talimat: ile birlikte, aliiminyum tiipte 30 g krem.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
ORVA Tlag San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / Izmir

8. RUHSAT NUMARASI
2022/153

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 29.03.2022
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIHI

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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