KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FUNGASET % 2 Krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
100 g krem igin;

Sertakonazol nitrat 2.00 g

Yardimci madde(ler):
Metil p-hidroksibenzoat (Nipagin) 0.10 g
Sorbik asit 0.10 g

Yardimc1 maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Topikal uygulama i¢in krem

Beyaz-kokusuz veya az yag kokusunda akic1 kivamli yar1 kat1 krem.

4. KLINIiK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Yiizeyel dermatofitler (tinea corporis, tinea cruris, tinea manus, tinea barbae ve tinea pedis),

kandidiyaz ve Pityriasis versicolor’un topikal tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikligr ve siiresi:

FUNGASET giinde bir veya iki kez (tercihen aksam veya 1 sabah 1 aksam) lezyonun bulundugu
bolgenin yaklasik 1 cm kalinligindaki ¢evresi de dahil olmak iizere dikkatli ve homojen bi¢imde
uygulanir.

Ortalama tedavi siiresi 3 veya 4 haftadir.

4 haftalik bir tedavi siiresinin ardindan klinik olarak iyilesme goriilmezse, teshis gozden

gecirilmelidir. Enfeksiyon kontrolii i¢in genel hijyenik onlemler uygulanmalidir.



Uygulama sekli:
FUNGASET topikal olarak kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve/ veya karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
12 yasindan biiyiik ¢cocuklarda, yetiskin dozu uygulanir.

Geriyatrik popiilasyon:

Geriyatrik popiilasyon i¢in 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
FUNGASET, sertakonazol ve azol tiirevlerine kars1 alerjik oldugu bilinen ve/veya icerigindeki

diger maddelere asir1 duyarliligi oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve nlemleri
FUNGASET oftalmik tedavide kullamilmaz. FUNGASET in gozlerle temasindan kac¢inilmalidir,

temas halinde gozler bol su ile yikanmalidir.

Uzun siireli topikal kortikosteroid tedavisi goren hastalarda, kortikosteroid kaynakli sensitizasyon
goriilmesini  6nlemek amaciyla, kortikosteroid tedavisinin, FUNGASET kullanimina

baslanmadan 2 hafta 6nce birakilmasi tavsiye edilir.

FUNGASET yardimci madde olarak metil p-hidroksibenzoat ve sorbik asit icerir. Metil p-
hidroksibenzoat (nipajin) alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis), sorbik asit ise lokal deri

reaksiyonlarina (kontakt dermatit gibi) sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bilinen herhangi bir etkilesimi yoktur.



4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik ve-veya embriyonel/ fotal gelisim ve-veya dogum
ve-veya dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

FUNGASET c¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda dikkatli kullanilmalidir.

Gebelik donemi
Klinik olarak, sertakonazoliin gebelik sirasinda uygulandiginda olas1 bir malformasyon ya da
fototoksik etkiye neden olduguna dair herhangi bir veri mevcut degildir.

FUNGASET gerekli olmadik¢a gebelikte kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Laktasyon sirasinda bebegi ilagla oral temastan korumak icin, FUNGASET gogiis bolgesine
uygulanmamalidir. Anne siitiine gecip gec¢medigi tam olarak bilinemediginden emzirme

doneminde dikkatli olunmalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Ureme yetenegi iizerinde herhangi bir etkisi bulunmamaktadar.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
FUNGASET’in farmakodinamik profiline dayanarak, ara¢ ve makine kullanma yetenegini

etkilemesi beklenmemektedir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Lokal tedavide Sertakonazol’iin hicbir toksik etki veya fotosensitiviteye neden oldugu
goriilmemistir. Tedavinin kesilmesine neden olmaksizin tedavinin ilk giinlerinde cok hafif

diizeyde lokal ve gegici eritematdz reaksiyonlar bildirilmistir.

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), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Klinik deneylerden ve pazarlama sonrasi yapilan arastirmalardan elde edilen advers etkiler:
Genel hastaliklar ve uygulama bolgesinde goriilen yan etkiler
Cok seyrek: Kontakt dermatit, deride kuruma, deride yanma ve hassasiyet, eritem,

hiperpigmentasyon, kasinti, vezikiilasyon.

Siipheli advers reaksiyvonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik O6nem
tagimaktadir. 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
Uygulama yolu dikkate alindiginda zehirlenme miimkiin degildir. Kaza ile yutulmasi durumunda
uygun semptomatik tedavi uygulanmalidir. Aspire edilmemesi i¢in kusma indiiklenmemeli veya

gastrik lavaj uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Topikal antifungal — Imidazol ve triazol tiirevleri

ATC kodu: DO1AC14

Sertakonazol, imidazol sinifina ait bir antifungal ilagtir.

Etki mekanizmasi:

Sertakonazol, fungal sitoplazmik membranin yapisal ve fonksiyonel degisimini saglayan
ergosterol sentezini inhibe ederek patojenik fungusun gelisimini engeller. Ayrica, sertakonazol

fungal plazma membrani iizerinde direkt hasara yol acarak fungisid etki gosterir.



Farmakodinamik etkiler:

Sertakonazol, mayalar (Candida, Torulopsis, Trichosporum, Malassezia, Rhodotorua,
Cryptococcus), dermatofitler (Mycrosporium, Tricophyton ve Epidermophyton) ve firsatci
filamentdz mantarlar (Aspergillus, Alternaria, Acremonium, Fusarium ve Scopularopsis)
tizerinde in vitro ve in vivo genis etki spektrumu olan antifungal bir ilactir. Uygun calisma
sartlarinda, dermatofitler i¢in 0.01-2 pg/ml, mayalar i¢in ise 0.03-2 pg/ml araliginda Minimum
Inhibitor Konsantrasyon (MIK) degerleri gézlenmistir.

Antifungal etkinin yam sira, sertakonazol Gram-pozitif mikroorganizmalara (Streptococcus ve
Staphylococcus) ve Gram-negatif mikroorganizmalara (Bacteroides, Gardnerella vaginalis) karst
da, 4-32 pg/ml araligindaki MIK degerlerinde etki eder. Ayrica, Trichomonas vaginalis tizerinde
de 50 -100 pg/ml konsantrasyonlarinda etki gosterir.

FUNGASET’in klinik gelistirme calismalar1 sirasinda, dermatofitoz ve kandidiyaz tedavisi géren
2000’in iizerinde hastada, plasebo ile ve mikonazol, bifonazol ve sulkonazol gibi diger bazi
topikal antifungaller ile karsilastirmali klinik c¢alismalar gerceklestirilmistir. Biitiin hastalarda,
sertakonazol plaseboya gore anlamli derecede yiiksek bir etkililik gdstermistir. Hastalarin %46 ila
%90.6’sinda, giinde 1 veya 2 kez kullanim ile 3 veya 4 hafta siirede klinik olarak iyilesme
gozlenmistir. Hastalarin %82 ila %98.3’iinde ise aynmi kullanim periyodunda mikolojik olarak
iyilesme gozlenmistir. Biitiin hastalarda, calismada kullanilan diger antifungallere kiyasla

sertakonazolde daha az niiks goriilmiistiir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Sertakonazoliin deriden emilimi, kronik uygulama sonrasinda bile plazma seviyelerinin tespit
edilememesi nedeniyle ihmal edilebilir seviyededir. Bu sebeple, sistemik etkileri

beklenmemektedir.

Emilim:
Sistemik emilimi yoktur. Sertakonazoliin lokal uygulamasindan iki saat sonra etkin maddenin
yarisi epidermisin cutis tabakasina gecer. Topikal uygulamadan 24 saat sonra kutanoz

absorpsiyonun orant uygulanan dozun %72’sine ulasir.

Dagilim:

Sistemik dagilimi yoktur.



Biyotransformasyon:

Sistemik dolasima ge¢cmediginden biyotransformasyona ugramamaktadir.

Eliminasyon:

Topikal uygulamadan sonra sertakonazol serum ve idrarda dedekte edilmemistir.

Dogrusallik / Dogrusal Olmayan Durum:

Sistemik emilimi yoktur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Sertakonazoliin toksikolojik arastirmasi, akut toksisite, subakut ve kronik toksisite, lireme
toksisitesi, genetik toksisite, lokal tolerans ve fototoksisite yoniinden incelenmistir. Sonuglar,
sertakonazoliin giivenilirligi yiiksek bir antifungal oldugunu gostermistir. Ilacin giivenilirligi, en
yiiksek dozda bile toksik etkinin olmamasi ve 50 mg/kg doz ile yapilan kronik calismalar ve 100

mg/kg dozunda uygulanan iireme caligmalarinda saglanan giivenlilik araligi ile gosterilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
¢ Etilenglikol ve polietilenglikol palmito stearat (TEFOSE 63)
¢ Polioksietilenize ve glikolize C;o-C;g doymus gliseridler (LABRAFIL M-2130)
e Gliserol mono ve di-isostearat (Isostearic peceol)
e Sivi parafin (Vazelin yag)
e Metil p-hidroksibenzoat (Nipagin)
e Sorbik asit

e Safsu

6.2. Gecimsizlikler
Mevcut degildir.

6.3. Raf omrii

36 ay



6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Orijinal ambalajinda ve 25°C’nin altindaki oda sicakliginda muhafaza edilmelidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

FUNGASET, 20 g’lik aliminyum tiip i¢inde ambalajlanmistir.

6.6. Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin KontroliiY6netmeligi’ ve

‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarn1 Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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Innogens Ilag Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi
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