KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DERMIFIN FORTE %?2 krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her 1 gramda,

Naftifin hidrokloriir 20 mg

Yardimci madde(ler):
Her 1 gramda,

Setostearil alkol 70 mg
Benzil alkol 10 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Homojen beyaz renkli kremdir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

DERMIFIN FORTE, Trichophyton rubrum organizmasinin neden oldugu interdigital tinea

pedis, tinea cruris ve tinea corporis'in tedavisi i¢in endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Deri enfeksiyonlari

DERMIFIN FORTE, hastalikli deri bdlgesine tercihen aksam yatmadan once ince bir

tabaka halinde siiriiliir ve hafif¢e ovusturulur. Her uygulamada, hastalikli deri bolgesinin

bitlinline ve bunun disipdaki. saglikli.derinin.yaklasik 13, mm (/2 ing) kadarlik boliimiine

hafta boyunca surulmelidir. Deri
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sonra, gece boyunca kivrimlar arasina ince bir gaz bezi konmasi yararl olur.

Uygulama sekli:

Sadece topikal olarak uygulanir.

DERMIFIN FORTE oftalmik, oral veya intravajinal kullanim i¢in degildir.

Uygulamadan once hastalikli deri ya da tirnak bolgesi 1lik su ile yikanmali ve iyice
kurutulmalidir.

Etkilenen bolgelere ve ¢evresindeki yaklasik 13 mm’lik (%2 ing) saglikli deriye 2 hafta
boyunca giinde bir kez ince bir tabaka DERMIFIN FORTE uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Naftifin hidrokloriiriin glivenliligi ve etkililigi, parmak arasi1 tinea pedis ve tinea cruris'li
12 yas ve flizeri pediyatrik hastalarda ve tinea corporis'li 2 yas ve iizeri pediyatrik

hastalarda belirlenmistir.

Bu yas gruplarinda Naftifin hidrokloriir kullanimi, yetiskinler ve ¢ocuklarda yeterli ve iyi
kontrollii ¢aligmalardan elde edilen kanitlarla desteklenmektedir ve Naftifin hidrokloriire
maruz kalan 49 pediyatrik denek ile yiiriitiilen iki acik etiketli denemeden elde edilen ek

giivenlilik ve farmakokinetik verileriyle desteklenmektedir.

12 yasindan kiiciik pediyatrik hastalarda tinea cruris ve parmak arasi tinea pedis
tedavisinde Naftifin hidrokloriiriin giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.
2 yasindan kiiciik pediyatrik hastalarda tinea corporis tedavisinde Naftifin hidrokloriiriin

giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.

Geriyatrik popiilasyon:
Naftifin hidrokloriiriin  klinik c¢alismalarina, gen¢ bireylerden farkli yanit verip

vermediklerini belirlemek i¢in yeterli sayida 65 yas ve lizeri denek dahil edilmemistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Naftifine ya da ilacin bilesiminde bulunan maddelere asir1 duyarli olanlarda

kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

DERMIFIN FORTE, lokal olarak kullanilan bir preparattir. Goz ile temas
ettirilmemelidir.

Icerigindeki setostearil alkol nedeniyle lokal cilt reaksiyonlarina (drnegin, kontak

dermatite) neden olabilir.

DERMIFIN FORTE benzil alkol icermektedir. Benzil alkol hafif derecede lokal tahrise

neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

DERMIFIN FORTE kremin bildirilmis klinik agidan énemli bir etkilesimi yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

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

uygulayanlarda ilacin kullanimi ile ilgili bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Bugiine kadar Naftifin'in hamile kadinlarda kullanimina iliskin deneyimler hi¢ yoktur veya

¢ok smirlidir. Hayvanlag jizgrinde,yapulancalismalar.gehelik / embriyonal / fetal geligim /
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oldugunu gostermemektedir.

Tedbir sebebiyle, gebelik doneminde DERMIFIN FORTE kullanimindan kac¢inilmalidir.

Laktasyon donemi

Naftifinin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Naftifinin siit ile atilimi
hayvanlar iizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da
DERMIFIN FORTE tedavisinin durdurulup durdurulmayacagma/tedaviden kaginilip
kacinilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin c¢ocuk agisindan faydasi ve
DERMIFIN FORTE tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Tedbir sebebiyle, laktasyon doneminde DERMIFIN FORTE kullanimidan kagiilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
In vitro g¢aligmalarda ve hayvan calismalarinda fertilite iizerine herhangi bir etki

gbzlenmemistir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Ilaca bagl sistemik yan etkiler goriilmez.

Istenmeyen etkiler goriilme sikliklarina gére asagidaki sekilde siralanmugtir:
Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100);
seyrek (>1/10000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki veriler ile

tahmin edilemiyor)

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Bilinmiyor: Kontakt dermatid, eritem

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Bilinmiyor: Kuruluk hissi, kizariklik ve yanma.
Bu’belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik mesle§i 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 asinm ve tedavisi

Naftifinin topikal uygulamasi sonucunda akut bir doz agimi muhtemel degildir ve hayati
tehlikeye sebep olan durumlarin ortaya ¢ikmasi beklenmemektedir. Etkin maddenin cilt
tarafindan emilimi ihmal edilebilir derecede diisiik oldugundan kutan6z uygulamada
DERMIFIN FORTE’nin sistemik intoksikasyonu beklenmemektedir. Yanlslikla agizdan

alinmasi durumunda uygun bir semptomatik tedavi uygulanmasi tavsiye edilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grup: Topikal antifungaller
ATC kodu: DO1AE22

Naftifin, haricen kullanilan bir antimikotiktir.

Naftifin hidrokloriiriin farmakodinamigi heniiz belirlenmemistir.

Etki mekanizmasi:

Naftifin'in fungasital etkililigi, membran yap1 tast Ergosterol'iin Naftifin tarafindan
Skualen epoksidaz enziminin inhibisyonu yoluyla sentezlenmesinin Onlenmesine
dayanmaktadir. Mantar hiicrelerinin biiylimesi ve ¢ogalmasi bu mekanizma tarafindan

engellenir.

Tinea Cruris

Naftifin, semptomatik ve dermatofit kiiltiir pozitif tinea cruris hastaligina sahip 146

_denekte %i,&venlik ve etkﬁ‘ﬂkiﬂg%/@gtsvﬁ‘iﬁ?iff‘f%@@}é“?{‘I‘Ftaléﬁf“? asebo kontrollii cok merkezli bir
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secilmistir. Katilimeilar, etkilenen bolgeye ve etkilenen bolgeyi ¢evreleyen saglikli cildin
% ing¢lik marjina naftifin veya plasebo uygulamislardir, uygulama giinliik olarak 2 hafta
siireyle yapilmustir. Tinea cruris'in belirtileri (eritem, kasint1 ve pul pul dokiilme varlig
veya yoklugu) degerlendirilmis ve etkinlik agisindan birincil son noktada KOH muayenesi
ve dermatofit kiiltiirii 4. haftada yapilmistir.

Calisma grubunun ortalama yast 47 olup, %87'si erkek ve %43'i beyazdir. Baslangicta,
katilimcilarda tinea cruris belirtileri, pozitif KOH muayenesi ve merkezi mikoloji
laboratuvarindan elde edilen kiiltiir sonuc¢larina gore dermatofit varligt dogrulanmistir.
Tedaviye yonelik analiz, 4. haftada tamamen iyilesmis olan katilimcilarin oranlarinin
karsilagtirilmas: seklindedir (bkz. Tablo 1). Tam iyilesme, hem klinik iyilesme (eritem,
kasintt ve pul pul dokiilme yoklugu) hem de mikolojik iyilesme (negatif KOH ve
dermatofit kiiltiirli) olarak tanimlanmistir.

Klinik iyilesme yasayan ve mikolojik iyilesme yasayan katilimcilarin yiizdeleri 4. haftada

ayr1 ayr1 Tablo 1'de sunulmustur.

Tablo 1 Tinea Cruris Denemesinin Etkinlik Sonuglari (4. Hafta Degerlendirmesi)

Son Naftifin %2 Krem Plasebo
N=75 N=71
Tam Tedavi? 19 (%25) 2 (%3)
. ) 45 (%60) 7 (%10)
b
Etkili Tedavi 54 (%72) 11 (%16)
Mikolojik Tedavi ¢

a. Tam tedavi, hem mikolojik tedavinin hem de klinik tedavinin bilesik bir son noktasidir. Klinik tedavi,
eritem, pruritus ve pullanmanin yoklugu (derece 0) olarak tanimlanir.

b. Etkili tedavi, negatif KOH preparat1 ve negatif dermatofit kiiltiirii, eritem, pullanma ve 0 veya 1 dereceli
pruritustur (yok veya neredeyse yok).

c. Mikolojik tedavi, negatif KOH ve dermatofit kiiltiirli olarak tanimlanir.

Interdigital Tinea Pedis

Naftifin, semptomatik ve dermatofit kiiltlir pozitif interdigital tinea pedis hastaligina sahip
217 denekte etkinlik acisindan rastgele, ¢ift kor, plasebo kontrollii ¢ok merkezli bir ¢aligma
ile incelenmistir. Katilimcilar, naftifin veya plasebo alacak sekilde rastgele secilmistir.
Katilimcilar, etkilenen ayakodbélgesineroie ietkilenenabaigeyi gevreleyen saglikli cildin 72
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siireyle yapilmistir. Interdigital tinea pedis'in belirtileri (eritem, kasint1 ve pul pul dokiilme
varlig1 veya yoklugu) degerlendirilmis ve etkinlik acgisindan birincil son noktada KOH
muayenesi ve dermatofit kiiltiiri 6. haftada yapilmstir.

Calisma grubunun ortalama yasi 42 olup, %71'1 erkek ve %57'si beyazdir. Baslangicta,
katilmecilarda interdigital tinea pedis belirtileri, pozitif KOH muayenesi ve dermatofit
kiiltliri dogrulanmigtir. Birincil etkinlik son noktasi, 6. haftada tamamen iyilesmis olan
katilimcilarin oranlaridir (bkz. Tablo 2). Tam iyilesme, hem klinik iyilesme (eritem, kasinti
ve pul pul dokiilme yoklugu) hem de mikolojik iyilesme (negatif KOH ve dermatofit
kiiltiirli) olarak tanimlanmistir.

Tedavi bitimini takip eden dort hafta sonunda, 6. haftadaki etkinlik sonuglar1 Tablo 2'de
sunulmustur. Naftifin, interdigital tinea pedis hastalarinda tam iyilesme gostermistir, ancak

sadece mokasen tipi tinea pedis hastalarinda tam iyilesme gosterilmemistir.

Tablo 2. Interdigital Tinea Pedis Denemesinin Etkinlik Sonucglari (6. Hafta

Degerlendirmesi)
Son Naftifin %2 Krem Plasebo
N=147 N=70
Tam Tedavi?® 26 (%18) 5 (%7)
Etkili Tedavi ° 83 (%57) 14 (%20)
Mikolojik Tedavi ° 99 (%67) 15 (%21)

a. Tam tedavi, hem mikolojik tedavinin hem de klinik tedavinin bilesik bir son noktasidir. Klinik tedavi,
eritem, pruritus ve pullanmanin yoklugu (derece 0) olarak tanimlanir.

b. Etkili tedavi, negatif KOH preparat1 ve negatif dermatofit kiiltiirii, eritem, pullanma ve 0 veya 1 dereceli
pruritustur (yok veya neredeyse yok).

c¢. Mikolojik tedavi, negatif KOH ve dermatofit kiiltiirii olarak tanimlanir.

Tinea Corporis

Naftifin, semptomatik ve dermatofit kiiltiir pozitif tinea corporis hastaligina sahip 184
denekte giivenlik ve etkinlik agisindan rastgele, ¢ift kor, plasebo kontrollii ¢cok merkezli bir
calisma ile incelenmistir. Katilimecilar, naftifin veya plasebo alacak sekilde rastgele
secilmistir. Katilimcilar, etkilenen tinea corporis alanlarinin tamamina ve etkilenen
lezyonlar1 ¢evreleyen saglikie, gildinelteringlilk-matnankirhafta boyunca ¢aligmanin ilacini
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degerlendirilmis ve birincil etkinlik son noktasinin degerlendirilmesi icin KOH muayenesi
ve dermatofit kiiltiirii 21. giinde yapilmigtir.

Calisma grubu pediatrik (>2 ila <18 yas) olup, ortalama yas 9 (Naftifin) veya 8 yas
(plasebo) olarak belirlenmistir; katilimcilarin %61'i erkek ve %45'1 beyazdir. Baslangicta,
katilmecilarda tinea corporis belirtileri, pozitif KOH muayenesi ve dermatofit kiltiirii
dogrulanmistir. Birincil etkinlik son noktasi, 21. giinde tamamen iyilesmis olan
katilimcilarin oranlaridir. Tam 1iyilesme, hem klinik iyilesme (baslangigta mevcut tiim
lezyonlarda eritem, sislik ve kasint1 yoklugu) hem de mikolojik iyilesme (negatif KOH ve
dermatofit kiiltiirii) olarak tanimlanmastir.

Tedavi bitiminden bir hafta sonra, 21. glinde elde edilen etkinlik sonuglar1 agagidaki Tablo

3'te sunulmustur.

Tablo 3. Interdigital Tinea Pedis Denemesinin Etkinlik Sonuglari (21.giin

Degerlendirmesi)
Son Naftifin %2 Krem Plasebo
N=91 N=93
Tam Tedavi? 42 (%46) 26 (%28)
Etkili Tedavi ° 53 (%58) 32 (%34)
Mikolojik Tedavi ° 57 (%63) 36 (%39)

a. Tam tedavi, hem mikolojik tedavinin hem de klinik tedavinin bilesik bir son noktasidir. Klinik tedavi,
eritem, pruritus ve pullanmanin yoklugu (derece 0) olarak tanimlanir.

b. Etkili tedavi, negatif KOH preparati ve negatif dermatofit kiiltiirii, eritem, pullanma ve 0 veya 1 dereceli
pruritustur (yok veya neredeyse yok).

c¢. Mikolojik tedavi, negatif KOH ve dermatofit kiiltiirii olarak tanimlanir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Naftifin hidrokloriir sentetik bir allilamin tiirevidir.

In vitro ve in vivo biyoyararlanim ¢alismalari, naftifinin dermatofitlerin biiyiimesini inhibe
etmek icin yeterli konsantrasyonda stratum corneum'a niifuz ettigini géstermistir.
Naftifinin farmakokinetigi, hem tinea pedis hem de tinea cruris i¢in hem erkek hem de
kadin 21 yetiskin denegencchaftai beyunca-gindeibinskez topikal uygulama sonrasinda
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Sonuglar, sistemik maruziyetin (6r. maksimum konsantrasyon (Cmaks) ve 0 ila 24 saat
(EAAo-24) arasindaki egrinin altindaki alan, 21 denegin tamaminda 2 haftalik tedavi siiresi
boyunca naftifin artmistir. Geometrik ortalama (varyasyon katsayis1 veya %CV) EAAo.24,
1. giinde 117 (41,2) ng*saat/mL ve 14. giinde 204 (28,5) ng*saat/mL idi. Geometrik
ortalama (% CV) Cnaks 1. glinde 7 ng/mL (55,6) ve 14. giinde 11 ng / mL (29,3) idi. Cmaxs’a
(Tmaks) kadar gecen medyan siire 1. giinde 8,0 saat (4-24 saat) ve 14. giinde 6,0 saat (0-16
saat) idi. 14 giinliikk topikal uygulamadan sonra birikim iki kattan azdi. Oluk
konsantrasyonlar1 genellikle 14 giinliik calisma siiresi boyunca artmistir. Naftifin, 28.
giinde 13/21 (% 62) deneklerde plazmada tespit edilmeye devam etti, ortalama (standart
sapma veya SD) plazma konsantrasyonlar1 1,6 + 0,5 ng/mL idi (kantitasyon sinirinin
altindaki aralik (BLQ) ila 3 ng/mL). Tinea pedis ve tinea cruris hastalarinda yapilan ayni
farmakokinetik caligmada, tedavi siiresi boyunca idrarla atilan dozun medyan fraksiyonu 1.
Giinde % 0,0016 iken, 14. Giinde % 0,0020 idi.

22 denegin katildig1 ikinci bir ¢aligmada, naftifinin farmakokinetigi, hem tinea pedis hem
de tinea cruris ile 13 ila <18 yaglar1 arasindaki 20 pediatrik denekte degerlendirildi.
Denekler, etkilenen bolgelere 2 hafta boyunca giinde bir kez uygulanan ortalama 8,1 g
(6,6-10,1 g) doz ile tedavi edildi. Sonuglar, sistemik maruziyetin tedavi siiresi boyunca
artigin1  géstermistir. Geometrik ortalama (% CV) EAAp24, 1. glinde 138 (50,2)
ng*saat/mL ve 14. giinde 192 (74,9) ng*saat/mL idi. Geometrik ortalama (%CV) Cmaks 1.
glinde 9,21 ng/mL (48,4) ve 14. giinde 12,7 ng/mL (67,2) idi. Tedavi siiresi boyunca
idrarla atilan dozun medyan fraksiyonu 1. Giinde % 0,0030 ve 14. Giinde % 0,0033 idi.
Ucgiincii bir calisma, en az orta derecede tinea corporis olan 2 ila < 12 yaslar1 arasindaki 27
pediyatrik denekte naftifinin farmakokinetigini degerlendirdi. Denekler geng¢ (2’den < 6
yasa, 17 denek) ve daha yash (6’dan <12 yas’ a, 10 denek) gruplara ayrildi. Ortalama 1,3 g
(1,0-3,1 g) ve 2,3 g (2,2-4,2 g) , etkilenen bolgeye ve 1/2 inglik, geng¢ ve yash gruplarda
sirastyla 2 hafta boyunca gilinde bir kez uygulandi. Plazma ve idrar farmakokinetik
degerlendirmeleri sadece yasl grupta 1. giinde ve her iki grupta da 14. giinde yapildi. Tiim
deneklerde, naftifinin topikal uygulamasindan sonra plazmada Olgiilebilir seviyelerde
naftifin gortildii. 6 ila < 12 yas arasi deneklerde 1. giinde tek bir dozun ardindan, Cmaxs ve
EAA.24'lin geometrik ortalama (%CV) degerleri sirastyla 3,60 (76,6) ng/mL ve 49,8 (64,4)
ng*h/mL idi. Bu grupta 14. giinde, Cmaks ve EAAo.24 sirastyla 3,31 (51,2) ng/mL ve 52,4

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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3,98 (186) ng/mL ve 54,8 (150) ng*h/mL idi. 6 ila 12 yas aras1 daha yash denek grubunda,
1. ve 14. giinlerde sistemik maruziyetler (hem Caks hem de EAAo.24) karsilastirilabilirdi.

1. ve 14. giinlerde ilag uygulamalarini takiben 24 saat i¢inde idrara atilan dozun medyan

fraksiyonu sirastyla % 0,0029 ve % 0,0014 idi.

Naftifin, deriye kolayca penetre olarak, derinin c¢esitli tabakalarinda uzun siireli
antimikotik konsantrasyonlara ulagir.
Saglikli goniilliilerde *H isaretli naftifin %1 kremin tek topikal uygulanmasim takiben

uygulanan dozun %4,2’si absorbe olmustur.

Dagilim:

Saglikli goniillillerde uygulanan dozun yaklasik %6’sinin sistemik dolagima katildigt

gorilmiistiir.

Biyotransformasyon:

Insanlarda ve laboratuvar hayvanlarinda dermal veya oral uygulamayi takiben naftifinin
antifungal bileseni (E)-N-metil-N-(1-naftilmetil)-3-fenil-2-propen-1-amin-hidrokloriir
(naftifin), kantitatif olarak biyotransformasyona ugrar ve antifungal aktivitesi bulunmayan

metabolitleri seklinde atilir.

Eliminasyon:

Naftifin ve/veya metabolitleri idrar ve fegesle atilir. Yarilanma siiresi yaklasik 2-3 giindiir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Fare, sican ve tavsanda bir kerelik oral ve subkiitan naftifin uygulamasi sonrasinda elde
edilen LDso degerleri, biiyiik Olgekte naftifin uygulanan bir insanin maruz kalabilecegi

eksez madde miktarinin en az 1000 kati kadar istiindedir. Subkronik uygulamada da
e, gilvenli elektronik imzla ile jmzalanmistir.

. . . By bel .
Belge DogruldRAAIR: ﬁws@mksskbv)ﬁo@c?kﬁé@/s@ékozm gre  olmpakdaa iy AarspaskiikwotZan (hasarlamnrenyol
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acmamaktadir. Yalnizca, hamile anne hayvanlar i¢in toksik olan dozaj aralifinda diisiik
dereceli bir embriyotoksik etki gozlemlenmistir. Yapilan in vitro ve in vivo mutajenite

arastirmalarinda naftifin mutajen bir potansiyel géstermemistir.

Naftifin’in hamilelik veya emzirme doneminde kullanimina iligkin herhangi bir ¢aligma
bulunmamaktadir. Saglikli cilde sahip caligma katilimcilar1 iizerinde yapilan Naftifin

testlerinde, potansiyel fototoksisite veya fotosensitizasyon i¢in herhangi bir kanit yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Gliseril Stereat & PEG-100 stearat
Izopropil palmitat

Oktil palmitat

Setostearil alkol

Benzil alkol

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemistir. DERMIFIN FORTE seyreltilmemis bir sekilde uygulanmalidir ve aktif
madde konsantrasyonunda azalma etkinligin zayiflamasina neden olabileceginden iiriin

diger topikal formiilasyonlarla karistirilmis bir sekilde uygulanmamalidir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

5 o s .
30 g Ik alumlnyum tup'Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyS3kOMOFyYnUyZW56S3k0ZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan drlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin  Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri” ne uygun olarak imha

edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Farma-Tek Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Serifali Mah. Bayraktar Bulvari. Beyan Sok.

No:12 34775 Umraniye/istanbul

8. RUHSAT NUMARASI

2024/216
9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI
[Ik ruhsat tarihi: 11.07.2024

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENIiLENME TARIiHi

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyS3kOMOFyYnUyZW56S3k0ZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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