KISA URUN BILGISi

vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarmimn siipheli advers reaksiyonlart TUFAM’a
bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TOPIKAZOL %1 Deri Spreyi, Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

1 g deri spreyi igerisinde:

Ekonazol nitrat 10 mg

Yardimer maddeler:

1 g deri spreyi igerisinde:

Propilen glikol 745 mg
Etanol 242,9 mg

Yardimc1 maddeler igin 6.1.°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Cozelti
Hafif parfiim kokulu, renksiz, saydam ¢ozelti

4. KLINIK OZELLiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
Yiizeyel mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi:

Doktor tarafindan baska bir sekilde nerilmedigi takdirde yeterli miktarda TOPIKAZOL; tinea
pedis, tinea cruris, tinea corporis, tinea versicolorda giinde 1 defa ve kutan6z kandidiyaziste
giinde 2 defa etkilenen bdlgelere uygulanir. Intertrigindz alanlar nemli oldugunda,
TOPIKAZOL uygulanmadan once ilgili alanlar sargi bezi veya bandaj ile silinerek
kurulanmalidr.

Tirnak mantarlarinin  tedavisinde kapali bandaj kullanimi Onerilmektedir. Tedaviye
baslandiktan kisa bir siire sonra hastalarin ¢ogunda semptomlarda azalma goriilse de,
tekrarlama olasiligin1 azaltmak icin 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
iyilesme goriilmiiyorsa, teshis gozden gecirilmelidir. Tinea versicolorlu hastalarda, genellikle
2 haftalik tedavi sonrasinda klinik ve mikolojik diizelme goriiliir.
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Uygulama sekli:
Sadece topikal olarak uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bobrek / karaciger yetmezliginde TOPIKAZOL ’iin etkililigi ve giivenliligi arastirilmamistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik hastalarda TOPIKAZOL iin etkililigi ve giivenliligi arastirilmamustir.

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

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

4.4. Ozel kullanmim uyarilar1 ve 6nlemleri

TOPIKAZOL haricen kullanilir.

Agi1z ve gozlerle temas ettirilmemelidir.

Yanlighikla goéze 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.

e Builag, her 1 graminda 745 mg propilen glikol igerir. Propilen glikol ciltte tahrise neden
olabilir. Bu ilag, propilen glikol i¢erdigi i¢in doktorunuza veya eczaciniza danigsmadan agik
yaralara veya genis hasar1 olan cilt lizerine uygulamayiniz.

e Builag, her 1 graminda 242,9 mg etanol igerir. Etanol, hasarli ciltte yanma hisine neden
olabilir. Yenidoganlarda (preterm ve term yeni dogan bebekler), yiiksek etanol
konsantrasyonlari, olgunlasmamis deriden (6zellikle okliizyon altinda) 6nemli olgiide
emilmesi nedeniyle ciddi lokal reaksiyonlara ve sistemik toksisiteye 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 baglh 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 yapilmais bir ¢calisma bulunmamaktadir.
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Pediyatrik popiilasyon
Bu konuda yapilmis bir ¢alisma bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Topikal olarak kullanilan TOPIKAZOL iin, gebelik potansiyeli bulunan kadimlar ve dogum
kontrolii lizerindeki etkisi ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Insanlarda, deri iizerine uygulanan ekonazoliin sistemik absorbsiyonu diisiiktiir (< %10).
Ekonazol nitratin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvan ¢alismalarinda, ekonazol nitratin tireme sistemine toksik etki gosterdigi belirlenmistir.
TOPIKAZOL’iin gebe kadimlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
iizerinde yapilan arastirmalar {ireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (Bkz. Kisim 5.3).
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Sistemik absorbsiyonu oldugundan, TOPIKAZOL ’iin gebelik doneminde kullanimi 6nerilmez.

Laktasyon donemi

Ekonazol nitratin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Ekonazol nitratin siit ile
atilim1 hayvanlar tizerinde aragtirlmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya
da TOPIKAZOL’iin tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kagimilip
kacinilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin c¢ocuk acisindan yarart ve
TOPIKAZOL tedavisinin emziren anne agisindan yarar1 dikkate almmalidir.

TOPIKAZOL eger emzirme déneminde kullanilacaksa, iiriiniin meme basi ve cevresine
uygulanmamis olmasina dikkat edilmelidir.

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

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
TOPIKAZOL kullaniminin ara¢ ve makine kullanimina bilinen bir etkisi bulunmamaktadr.

4.8. Istenmeyen etkiler

Asagidaki siklik gruplar kullanilmigtir:

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)
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Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmeyen siklikta: Ciddi alerjik reaksiyonlar (dokiintd, trtiker, kasinti, nefes almada zorluk,
agiz, yiiz, dudaklar veya dilde sisme).

Deri ve deri alti doku hastaliklar

Yaygin: Pruritus, deride yanma hissi

Yaygin olmayan: Eritem

Bilinmeyen siklikta: Anjiyoodem, kontakt dermatit, dokiintii, tirtiker, blister, soyulma

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:
Yaygin: Agr
Yaygin olmayan: Rahatsizlik hissi, sislik

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ 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. Yanlislikla yutulmas: durumunda, semptomatik
tedavi uygulanir. Eger yiiksek miktarda yutulursa, gerekli destek tedaviden yararlanir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

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.
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5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Diisiik neonatal sagkalim ve fetal toksisite, maternal toksisite ile iliskilendirilmistir. Ekonazol
nitrat ile yapilan hayvan g¢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
iizerindeki durumu bilinmemektedir.

Ekonazol nitrat emzirme donemindeki sicanlara oral yolla uygulandiginda, ekonazol ve diger
metabolitlerinin anne siitiine gectigi belirlenmistir. Ayrica, ekonazol ve metabolitleri siit
donemindeki yavrularda da saptanmustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Propilen glikol

Etanol

Trometamol

Parfim

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizlik yoktur.

6.3. Raf Omrii
24 ay.

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

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
50 g iirlin igeren sprey baslikli polipropilen sisede ve Kullanma Talimati ile birlikte karton
kutuda.

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 Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
ORVA {lag San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / izmir

8. RUHSAT NUMARASI
2022/154
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9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 29.03.2022
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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