KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PIMAFUCIN® vaginal tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin madde:
Her tablette 25 mg pimarisin (natamisin) bulunur.

Yardimci madde(ler):
Benzalkonyum kloriir %100 (1.000 mg) igermektedir.

Yardimc1 maddeler i¢in bkz, 6.1.
3. FARMASOTIiK FORM
Vajinal Tablet.

Beyaz veya kremsi beyaz renkte, bir yliziinde “Gb” amblemi bulunan, oval, hafif bombeli
tabletler.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapditik endikasyonlar
Candida albicans ve/veya Trichomonas vaginalis enfeksiyonu sonucu ortaya ¢ikan vajina
tahrigi ve akintilarinin (vajinit) tedavisinde kullanilir.

4.2, Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Doktor bagka bir sekilde tavsiye etmedigi takdirde;

- Vajinaya her gece 1 tablet koyarak 20 giinliik kiir veya

- Vajinaya her gece 2 tablet koyarak 10 giinliik kiir ya da

- Vajinaya her gece ve sabah 1'er tablet koyarak 10 giinliik kiir uygulanir.

Tekrar bulasmay: dnlemek igin tedavi esnasinda inguinal ve perineal bolgeye PIMAFUCIN®
Deri Pomadi siiriilmesi ve varsa esindeki balanitisin tedavisi uygundur.

Uygulama seKkli:

Eller iyice yikandiktan sonra tablet yerinden g¢ikarilir, su ile islatilir ve yatar durumda iken
vajinaya yerlestirilir ve parmakla derine itilir.

Tabletler yutulmaz, haricen kullanilir.

Blisterden tabletleri genig ucuna basarak ¢ikariniz, ortasindan bastirmayiniz. |

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezligi: Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina
iligkin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon: PIMAFUCIN®in cocuklarda kullanilmas: ile ilgili bir endikasyon
yoktur.
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Geriyatrik popiilasyon: Geriyatrik popiilasyonda kullanimimna iliskin 6zel bir durum
bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Etkin madde veya yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

e Gebe olanlar, doktorlarinin énerilerine tam olarak uymali ve tableti 6zellikle gebeligin son
déneminde 6zenle yerlestirmelidir.

e Tedavi esnasinda adet goriiliirse tedavi kesilmez.

e lyi sonug almak i¢in vajina siringa ile yikanmamalidur.

e Tabletlerin hafif sarimtirak renk almasi etkisini degistirmez. Yerinden gikarilan tabletler
hemen kullanilmalidir.

e PIMAFUCIN®in igeriginde bulunan benzalkonyum kloriir irritan deri reaksiyonlarmna
sebep olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bildirilmemistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyon iizerinde etkilegim ¢alismas1 yapilmamugtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi, C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacin kullanimi yoniinden bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik dénemi

Pimarisinin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (“5.3.
Klinik 6ncesi giivenlilik verileri” boliimiine bakimz). Insanlara yo6nelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

PIMAFUCIN®, hayvanlardaki iireme g¢alismalari her zaman insanlardaki cevabin bir
gostergesi olmadigindan, gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullamlmamalidir.

Laktasyon dénemi
Pimarisinin insan siitiiyle atilip atilmadig: bilinmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite
PIMAFUCIN® tedavisinin insanlarda fertiliteyi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim: iizerindeki etkiler

Ara¢ ve makine kullanma yetenegi tUizerindeki etkilere iligkin herhangi bir arastirma
yapilmamastir.
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4.8. Istenmeyen etkiler
Sikliklar asagidaki sekilde tanimlanir:

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), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Deri ve deri alt1 doku hastahiklar:
Seyrek: Asir1 duyarlilik reaksiyonlari, yanma ve irritasyon

Siipheli advers reaksiyonlarm raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiylik Snem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tirkiye
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
Hi¢ doz agimi olgusu bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapétik grubu: Topikal vajinal antifungal
ATC kodu: GO1AA02

PIMAFUCIN®in etkin maddesi pimarisin, "Streptomyces Natalensis" kiiltiirlerinden elde
edilen polien makrolid antifungal bir antibiyotiktir.

Pimarisin, fungal hiicre membranindaki sterollere baglamp hiicre ~membraninin
permeabilitesini bozar, bunun sonucu olarak hiicrenin potasyum ve temel maddelerinin
tilkkenmesine yol agarak fungusidal bir etki gosterir.

Pimarisin, basta Candida albicans olmak iizere maya ve maya benzeri (yeast ve yeast-like)
organizmalara; ayrica protozoa grubundan Trichomonas vaginalis'e kars: etkilidir. Bakteri ve
viriislere kars1 ise etkisi yoktur. Minimal inhibe edici konsantrasyonu, 1-20 pg/ml arasindadur.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Emilim: Topikal vajinal olarak kullanildiginda mukozalardan emilmez. Tabletin dzel sivag
sayesinde vajinanin fizyolojik ortami bozulmadig1 gibi devam da saglamr.

Dagiim: Topikal vajinal olarak kullanildiginda mukozalardan emilmedigi i¢in proteinlere
baglanmaz. Sistemik toksik etki ve sensitizasyona sebep olmaz.

Biyotransformasyon: =~ Topikal  vajinal  olarak  kullamldiginda  emilmediginden
biyotransformasyon bilgisi bulunmamaktadir.

Eliminasyon: Topikal vajinal olarak kullanildiginda emilmediginden eliminasyon bilgisi
bulunmamaktadir.

5.3. Klinik éncesi giivenlilik verileri
Veri bulunmamaktadir.
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6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Sodyum sitrat susuz
Disodyum fosfat susuz
Kolloidal silikon dioksit
Karboksimetil nisasta
Laktoz

Jelatin

Benzalkonyum kloriir %100
Mistr nigastasi

Magnezyum stearat

Talk

6.2. Ge¢imsizlikler

Bilinmemektedir.

6.3. Raf Omrii

36 aydur.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

20 tabletlik blister ambalajlarda sunulur.

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

Kullamilmamus tirtinler ya da artik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.
Ozel bir gereklilik yoktur.

7. RUHSAT SAHIBi

Astellas Pharma Europe B.V. Hollanda lisansi ile,

SANTA FARMA ILAC SANAYII A.S.

Okmeydan, Boru Cigegi Sok. No: 16

34382 Sisli -ISTANBUL

Tel. No.: 0212220 64 00

Faks No.: 0212 222 57 06

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

117/32
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9, ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHI

11k ruhsat tarihi: 22.11.1973
Rubhsat yenileme tarihi: 21.12.2007

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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