
Etkiu madde: 
Mikonazol nitrat 1200 mg 

Yarduncl maddeler : 

Yarillmci maddeler i ~ i n  6.1 'e balumz. 

3. FARMASOT~K FORM 

Vajinal oviil 

Beyanmsi renkli torpido seklinde oviil. 

4.1. Terapotik endikasyonlar 

Kandidal vulvovajinit'in tedavisinde kulIamlir. M~O-PENOTRAN~ &ellikle Candida'ya 
bag1 vajinal mantar enfeksiyonlan ile ikincil enfeksiyonlan olusturan Gram pozitif 
bakterilerle kmsik mantar enfeksiyonlarrnin tedavisinde kullmlmalidlr. 

4.2. Pozoloji ve uygulouna aekli 

Pozoloji / uygulama sM@ ve siiresi: 

M~KO-PENOTRAN~, kandidal vulvovajinitin tedavisinde kullan~lir. Bir vajinal oviil gece 
yatarken vajinaya yerle!tirilir. Doktora damsmadan hllmlmamalidir. Gerektignde tek doz 
uygulama 3 giin soma tekrarlanabilir. 

Adet (rnensti-uasyon) dljneminde kullatllldtglnda M ~ ~ - P E N O T R A N @ ' ~  etkisi 
azalabilecegnden veya kullamm zor1uii;u meydana gelebileceBnden, bu donemde 
kullan~lmamasl tavsiye edihektedir. 

Uygulama ~ekli: 

M~O-PENOTRAN~ slrtiistii yatar pozisyonda, vajen derinliBne uygulanmalidir. 

Yutulrnarnall veya baska bir yoldan uygulanmamalidlr. 



0zel popiilasyonIara iliqkin ek bilgiler: 

Bobrek ve karaciger yetmezliB olan hastalarda doz ayarlanrnasi gerekmez. 

Bediyatrik popiilasyon: 

12 yasln altindaki gocuklara uygulanmaz. 

Geriyatrik popiilasyon: 

4.3. Kontrendikasyonlar 

Mikonazol nitrata kaql agin duyarlili& bulunanlarda kontrendikedir. 

4.4.0zel kullanlm uyardar~ ve onlemleri 

Mk0-PENOTRAN~ sadece kandidal vulvovajinit'te etldli oldugU igin te@s muayene 
materyalinin KOH ile mikroskopik incelemesi yapilmali ve/veya kiiltiirler iIe dojjrulanmalidir. 

Cinsel olgunluga erismernis luz pcuklmnda ve bakirelerde kullamlmamalidir. 

Oviil lastikte hasar yapabilecefjinden, kontraseptif diyafiam ve prezervatifle temas 
etmemelidir. 0141 uygulandiktan 3 giin soma diyafram veya prezervatif Mlamlabilir. 

M~O-PENOTRAN, tedavi siiresince diger vajinal iiriinler (6m. tampon, duq ve spermisid) 
ile birlikte kullamlmamalidir. 

4.5. Diger trbbi uriinler ile etkile@nler ve diger etkilegim vekilleri 

Mikonazol nitrat intravajinal uygulamada p k  diiqiik miktarda emilir (dozun % 1.4% kadar). 
Bu nedenle M ~ O - P E N O T R A N @ ' ~ ~  tedavide kullanmi sirasinda mikonazol nitrata bag1 ilaq 
etkile~melerinin ortaya qikmasi muhternel deBldir. 

M~o-PENoTR.AN@'~ tedavide kullanm sirasmda mikonazol nitrata bag1 i l q  
etki1e;melerinin ortaya grkma ihtimali oldukqa diiqiik olmakla birlikte asaBdaki ilagIarla 
birlikte kullamldi&nda etkilegim meydana gelebileceg goz oniinde bulundurulmalidir; 

Asenokumarol, Anisindion, Dikurnarol, Fenindion, Fenprokurnon, Varfarin: Kanama riskinde 
ms, 
Astemizol, sisaprid ve terfenadin: Mikonazol bu ilagImn rnetabolizmasim inhibe ederek 
plarma konsantrasyonlmm d n r ,  
Siklosporin: Siklosporin toksisite riskinde arbs (renal disfonksiyon, kolestaz, parestezi), 
Fentanil: Opioid etkilerin artmas1 ya da uzun siirmesi (santral sinir sisterni depresyonu, 
solunum depresyonu), 
Fenitoin ve fosfennitoin: Fenitoin toksisite riskinde artis (ataksi, hiperrefleksi, nistagmus, 
tremor), 



Glimepirid: Hipoglisemi, 
Karbamazepin: Karbamazepin metabolizmasinda azalma, 
Ohibutinin: Oksibutininin metabolizrnaslnln inhibe edilmesi sonucu oksibutinine maruziyet 
veya plazma konsantrasyonunda artis (a&zda kuruluk, kablzlik, b q  a&si), 
Oksikodon: Oksikodon plazma konsantrasyonunda artq ve klerensinde azalma, 
Pimozid: Kardiyotoksisite riskinde arty (QT uzarnasl, torsades de pointes, kalp durmasi), 
Tolterodin: Zaylf sitohom P450 2D6 dtivitesi olan bireylerde tolterodin biyoyararlmmnda 
artlg, 
Trimetrebat: Trimetreksat toksisitesinde artly (kemik ili@ baslulanmasi, rend ve hepatik 
disfonksiyon ve gastrointestinal aserasyon). 

0zel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler: 

Cok duaiik miktarda ernilen mikonazol nitratln warfarin ve diger oral antikoagiilanlar 
(asenokumarol, anisindion, dikurnarol, fenindion, fenprokumon) ile etkilesmesi sonucu 
antikoagiilan etkinin artma olas~li& oral antikoagiilan kullanan hastalarda goz oniinde 
bulundurulmalidir. 

Pediyatrik popiilasyon: 

Cocuklar iizerinde herhangi bir etkilesim galilgmasi yapilmaml$r. 

4.6. Gebelik ve laktasyon 

Gene1 tavsiye 

Gebelik kategorisi C'dir. 

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar / Dogum kontrolu (Kontrasepsiyon) 

Mikonazol nitrabn fetus ve yenidogan gelisimine etkileri tam olarak bilinrnedignden, ilaci 
kullanmak zorunda olanlar uygun bir do- kontrol y6ntemi ile gebelikten korunmalidrr. 

Gebelik Donemi 

M~O-PENOTRAN"~ gebe kadinlarda kullammlna iliykin yeterli veri mevcut deg1dir. 

Siganlara oral yoldan mikonazol nitrat uygulanmasi gestasyonda uzarnaya yo1 apnis, bu etki 
tavqanlarda goriilmemistir. Yiiksek oral dozlarda srgan ve tavsanlarda fetus ve embriyo 
iizerine toksik etkiler ve sqadarda distosi giiriilmugtiir. htravajina~ uygulamada bu etkiler 
goriilmemiqtir. insanlara yonelik potansiyel risk bilinrnemektedir. 

Gebe kadmlarda M~KO-PENOTRAN~'~~ birinci trimesterde kullmmma iliykin yeterli veri 
rnevcut deBldir. Bu yiizden MIKO-PENoTKAN@ gebeligin birinci trimesterinde 
kullarulmamall&r. Gebe1iEi;in ikinci ve iigiincii trimestalerinde yarar/zarar o r m  hekim 
tarafindan de&rlendirilmeli, gerekli olmadkga gebelik doneminde kullatlllmamalid~r. 

Laktasyon Diinemi 

Ernzirenlerde kullatllrni ile zararll etkisi olup olmadi& kesin degildir. 



 rem me yeteneg 1 Fertilite: 

Mikonazol nitrahn iirerne yeteneB ve fertilite iizerine zararll etkisi o l d u w a  dair hahangi bir 
kamt yoktur. 

M ~ O - P E N O T & ' ~  arq ve makine kullanma yetenea iizerinde etkisi bilinmemektedir. 

Yan etkilerin s~klik gruplandlrmasl soyledir: 

Cok yaygn (11/10); yaygn (21/100 ila <1/10); yaygn olrnayan (21/1.000 ila <1/100); seyrek 
(21/10.000 ila €1 /1.000); qok seyrek (<I 11 0.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle 
tahrnin edilemiyor). 

~k0-PENOTRAN~ uygularnasmi takiben ban hastalarda yanma, kasinb gibi vajinit 
semptomlan artabilir (% 2-6). Ayni zamanda pelviste kramp (% 2) ve bas abs l  (% 1.3), 
seyrek olarak da iirtiker goriilebilir. 

Baijpkllk sistemi hastahklarl: 
Bilinmiyor: Ayn duyarlilik reaksiyonlan, anjiyoodem 

Sinir sistemi hastahklan: 
Yaygn: Bq a@si 

Gastrointestinal hastahklar: 
Bilinmiyor: Abdominal kramp 

Deri ve deri alb doku hastahklan 
Yaypn olrnayan: ~rtiker,  deri dokiintiisii 
Bilinmiyor: Kaynh 

Gene1 bozukluklar ve uygulama bolgesine ilkkin hastahklar 
Cok yaygm: Yanma, kaynti 
Bilinmiyor: Vajinal iritasyon, pelvik kramp 

Siipheli advers reaksiyonlam xaporlanmas~ 
Ruhsatlandirma sonrasi yiipheli i l a ~  advers reaksiyonlmmn raporlanmasi biiyiik onern 
taymaktadir. Raporlama yapllmasi, ilac~n yararfrisk dengesinin siirekli olarak izlenmesine 
olanak saglar. Sagik meslegi rnensuplannin herhangi bir ~iipheli advers reaksiyonu Tiirkiye 
Farrnakovijilans Merkezi ( ~ m ~ ~ ) ' n e  bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta: 
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 3 12 218 35 99). 



4.9. Doz a!m ve tedavisi 

Yanlislkla p k  miktarda M~KO-PENOTRA~~ yutulmuysa hasta kusturulur ve mide ykanu. 
Antidotu yoktur; semptomatik tedavi uygulanir. Mikonazol nitrata bag11 olarak doz asimi 
sonucu aBzda ve bogazda yanrna hissi, anoreksi, bulanh, kusma, bas a&si, ishal goriilebilir. 

Fmakoterapotik Grubu: Antihgal 
ATC Kodu: GO lMO4 

M~O-PENOTFUN@, imidazol tiirevi antihgal bir ilaq olan mikonazol nitrat iperir. 
~Mikonazol nitrat, Candida albicans dahil patojen mantarlara etkili genis spektrumlu sentetik 
imidazol tiirevi bir antifungaldir. Gram pozitif bakterilere de etkilidir. 

Mikonml nitrat etkisini sitoplazmik membranda bulunan ergosterol sentezi iizerinden 
gosterir. Mikonazol nitrat in vitro olarak Candida tiirlerine kaql mikotik hiicrenin 
permeabilitesini deastirir ve hiicrenin glukoz kullanlmlm inhibe eder. 

Emilim: 

Mikonazol tek doz uygulamaslndan 72 saate kadar vajinada tespit edilebilir. Intravajinal 
mikonazol-iin uygulamasindan sonra sisternik absorpsiyon ile ilgili bilgiler sinlrIi olsa da, 1200 
mg'lik tek doz intravajinal uygulama sonucu biyoyararlanlmi % 1 ila % 2 arasinda 
bulunrnustur. Uygulamadan 2 saat soma bazi goniilliilerde, mikonazol plazma 
konsantrasyonlan olflebilir bulunrnus ve maksimum seviyelerine 12-24 saat arasinda 
ulqmiqtir. Plazma konsanstrasyonlarr daha soma yavasqa azalmis ve birqok goniilliide doz 
dimindan 96 saat soma hala olgiilebilir diizeyde bulunm~tur. 

htravajinal uygulamada mikonazol nitrat gok dii@ miMarda ernilir (dozun % 1.4 kadan). 

1200 mg'lik tek doz vajinal oviil uygulamaslni takiben, ortalama maksimum serum 
konsantrasyonu 1 0.4 pg/L, eliminasyon yanlanma omrii 56.8 saattir. Ortalama serum 
konsantrasyon - zaman e g s i  altmdaki alan (AUC) 967 pg/L saat olarak hesaplanrmytir. 
Proteinlere baganma orani % 90-93 arasmndadir. 

Karacigerde milaozomal biyotransforrnasyona uBar. Aktif metabolitleri bulunrnarnaktadir. 
Oksidatif N-dealkilasyon ile olusan major metaboliti 2,4-diklorofenil-1 H imidazol etanol, 
oksidatif 0-dealikasyon ile olusan ikincil metaboliti 2,4-dikloromandelik asittir. 



Yan omrii 24 saattir. % l'den an bobrekler yolu ile atillr. Yaklagik % 5OYsi, p m l u k l a  
de@meden, feges ile atlhr. 

5.3. Kbik oncesi giivenlik vcerileri 

Klinik oncesi veriler; lokal iritasyon, akut ve tekrarlanan doz toksisite, genotoksisite ve iirerne 
toksisitesi qali~malarma daymarak insanlar iqin ozel bir tehlike ortaya koymamaktadlr. 

6.1. Yarhrncl maddelerin listesi 

Witepsol 
Polisorbat 80 

Bilinen herhangi bir geqimsizliB bulunmamaktadir. 

6.3. Raf Bmrii 

6.4. Saklamaya yonelik ozel uyalllar 

25 'Chin altmdaki oda sicakliBnda saklaymiz. Kutu iizerinde yaz~li son kullanrna tarihinden 
soma kullanrnaylmz. 

PVC/LDPE gift katli folyo oviil arnbalaji 
Ambalaj buyukliifi; 1 vajinal oviil 

6.6. Begeri hbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasl ve diger ozel onlemler 

Kullan11mami~ olan iiriinler ya da atlk materyaller "T~bbi ~ r b l e r i n  Kontrolii Y6nehneli@" ve 
"Ambalaj A M m n  Kontrolii Yonetmelikleri" ne uygun olarak imha edilmelidir. 

7. RUHSAT s A H ~ B ~  

Embil ilaq San. Ltd. Sti. 
hlaslak Mah. Siirna Sok. 
Ayazaga Ticaret Merkezi No:3/9 Sariyer - ~ ~ T A N B U L  
Tel : 0212 365 93 30 
Fax : 0212 286 96 41 
E-mail : info@embil.net 



8. RUHSAT NUMARASI &ART) 

9. ~ L K  RUHSAT TA&H~ 1 RUHSAT YEN~LEME TMH~ 

ilk d s a t  tarihi : 1.1.08.2000 
Ruhsat yenileme tarihi : 30.06.2005 


