KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
KETODERM %2 krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 1 g krem;
Etkin madde:

20 mg ketokonazol igerir.

Yardimci maddeler:

Propilen glikol................ 200 mg
Setostearil alkol............... 75 mg
Setil Alkol.................oo.etls 20 mg

Igili uyarilar icin, 4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri bdliimiine bakiniz.

Yardimc1 maddeler igin, boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Deri iizerine topikal uygulama i¢in krem.

Sarimsi1 beyaz renkte, homojen, hafif karakteristik kokulu krem.

4. KLINiK OZELLIKLER
4.1 Terapotik Endikasyonlar

KETODERM, Tricophyton rubrum, Tricophyton mentagrophytes, Microsporum canis ve

Epidermophyton floccosum’a bagl tinea corporis, tinea cruris, tinea manus ve tinea pedis

gibi derinin dermatofit enfeksiyonlarinin, ayrica kiitandz kandidoz ve tinea (pityriasis)

versicolor’un tedavisinde topikal uygulama i¢in endikedir.

KETODERM ayni zamanda, Pityrosporum ovale’nin etken oldugu seboreik dermatitin

tedavisinde de endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji ve uygulama sikhig::

Ketokonazol krem yetiskinlerde kullanim i¢indir.

Tinea pedis: KETODERM etkilenen bolgeye giinde 2 kez uygulanmalidir. Hafif

enfeksiyonlar i¢in tedavinin olagan siiresi 1 haftadir.
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Daha siddetli ya da yaygin (Ornegin ayak kenarlarini veya tabanmi isgal eden)
enfeksiyonlarin tedavisinde biitiin isaretler ve semptomlar ortadan kalktiktan sonra niiksii

onlemek icin birkag giin kadar tedaviye devam edilmelidir.

Diger enfeksiyonlar icin: KETODERM %2 Krem enfeksiyonunun siddetine bagli olarak

etkilenen bolgeye giinde 1 ya da 2 kez uygulanmalidir. Tedavi biitiin isaretler ve
semptomlar ortadan kalktiktan sonra birkac giin kadar devam etmelidir. Tedavinin olagan
siiresi tinea versicolor i¢in 2-3 hafta, tinea corporis icin ise 3-4 haftadir.

4 haftadan sonra higbir klinik gelisme yoksa teshis tekrar diisiiniilmelidir. Hijyen ile ilgili
olarak genel dl¢iimler enfeksiyonun kontrol kaynaklar i¢in gozlemlenmelidir.

Seboreik dermatit kronik bir durumdur ve yiiksek olasilikla niikseder.

Uygulama sekli
KETODERM %2 Krem, sadece topikal olarak uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik hastalarda doz ayarlanmasi ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:

Geriatrik hastalarda kullanimina iligkin bir veri bulunmamaktadir.
4.3 Kontrendikasyonlar
KETODERM %2 Krem, ketokonazole veya bilesimindeki diger maddelere karsi asirt

duyarli oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

KETODERM %?2 Krem, oftalmik kullanim i¢in uygun degildir.
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Uzun siireli topikal kortikosteroid tedavisinin kesilmesinden sonra goriilen rebound
etkisinin Onlenmesi i¢in sabahlar1 hafif etkili topikal bir kortikoid uygulamasina devam
edilmesi ve KETODERM %2 Krem’in, aksamlar1 uygulanmasi, steroid tedavisinin 2-3
haftalik bir donemde kademeli olarak kesilmesi onerilir.

Bu ilag her bir gram bagma 200 miligram propilen glikol igerir.

Bu iiriin propilen glikol, setil alkol ve setostearil alkol ihtiva etmektedir. Propilen glikol,
deride iritasyona; setil alkol ve setostearil alkol ise lokal deri reaksiyonlarina (kontakt

dermatit) Sebebiyet verebilirler.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bilinen bir etkilesim yoktur.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye: Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum Kontrolii (Kontrasepsiyon):
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligsmalar, gebelik, fetal gelisim, dogum veya dogum sonrasi
gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz. Béliim 5.3). Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir. Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara 6zel 6neri

verilmesini destekleyen veriler yoktur.

Gebelik donemi:

Gebe kadinlarda kullanimi ile ilgili yeterli ve iyi kontrollii ¢aligmalar mevcut degildir.
Topikal ketokonazole sinirli sayida maruz kalan hamilelerden elde edilen veriler
hamilelikte ya da yenidoganin sagligi iizerinde herhangi bir advers etki gostermemistir.
Hayvan calismalari KETODERM %2 Krem’in topikal uygulamasi ile ilgili olmayan
dozlarda iireme toksisitesi bulundugunu gdstermistir. KETODERM %?2 Krem’in gebe
olmayan kadinlarda topikal uygulamasindan sonra plazma ketokonazol konsantrasyonu
saptanabilir diizeyde degildir. (bkz: Bolim 5.2) KETODERM %2 Krem’in gebelikte

kullanimiyla iligkili bilinen bir risk bulunmamaktadir.

Laktasyon donemi:
Emziren kadinlarda kullanimu ile ilgili yeterli ve iyi kontrollii ¢alismalar mevcut degildir.
KETODERM %2 Krem’in laktasyonda kullanimiyla iligkili bilinen bir risk

bulunmamaktadir.
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Ureme Yetenegi/Fertilite:

KETODERM %2 Krem’in fertilite iizerine potansiyel riski bilinmemektedir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arac¢ ve makine kullanimi {izerine hicbir etkisi yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

Klinik ¢alisma verileri:

KETODERM %2 Krem’in giivenilirligi ketokonazol’lin topikal olarak uygulandigi 30
klinik ¢alismaya katilan 1079 hasta iizerinde degerlendirilmistir. Ketokonazol krem deriye
topikal olarak uygulanir. Bu klinik c¢aligmalardan sinirli sayida giivenilirlik verilerine
dayanarak, en yaygin olarak raporlanan (>%]1 oran) advers ila¢ reaksiyonlar1 (% orani ile):
uygulama bolgesinde kasint1 (%2), deride yanma hissi (%1.9) ve uygulama bdlgesinde

eritem (%1).

Yukarida bahsedilen advers ilag¢ reaksiyonlarini da iceren tablo hem klinik ¢aligmalardaki
hem de pazarlama sonrasi deneyimlerdeki ketokonazol krem kullanima ile ilgili raporlanan

advers ilag reaksiyonlarini gostermektedir.

Cok yaygin :>1/10

Yaygin :>1/100 ve <1/10

Yaygin olmayan : >1/1.000 ve <1/100

Seyrek : >1/10.000 ve <1/1.000

Cok seyrek : <1/10.000, bilinmiyor (eldeki verilerle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Yaygin olmayan: Asirt duyarhilik

Cilt ve subkutan doku hastaliklar

Yaygin: Deride yanma hissi

Yaygin olmayan: Biilloz erlipsiyon, kontakt dermatit, dokiinti, cilt eksfoliasyonu, yapiskan
cilt

Bilinmiyor: Urtiker
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Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine kosullar:

Yaygin: Uygulama alaninda eritem, uygulama alaninda kasinti

Yaygin olmayan: Uygulama alaninda kanama uygulama alaninda rahatsizlik, uygulama
alaninda kuruluk, uygulama alaninda enflamasyon, uygulama alaninda iritasyon, uygulama

alaninda parestezi, uygulama alaninda reaksiyon

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarmmin raporlanmasi biiyiilk 6nem
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; 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asim

Topikal uygulama

Asin topikal uygulama, eritem, 6dem ve yanma hissine yol agabilirse de bu belirtiler

tedavinin kesilmesiyle kendiliginden kaybolur.

Agiz voluyla alim

Yanliglikla agiz yolundan alimmasi durumunda destekleyici ve semptomatik Snlemler

alinmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grubu: Topikal antifungaller, imidazol ve triazol tiirevleri

ATC Kodu: DOTACO0S8

Ketokonazol krem dermatofit ve maya enfeksiyonlarinda yaygin olarak goriilen kasintiya
ve aymi zamanda Pityrosporum varhi§inda olusan cilt reaksiyonlarina karsi hizli etki
gosterir. Bu semptomatik gelisme iyilesmenin ilk isaretleri goriilmeden 6nce meydana
gelir.

Sentetik bir imidazol dioksolan tiirevi olan ketokonazol, Tricophyton rubrum, Tricophyton
mentagrophytes, Microsporum canis ve Epidermophyton floccosum gibi dermofitlere ve

Candida ve Pityrosporum gibi mayalara kars1 giiclii bir antimikotik aktiviteye sahiptir.
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250 hastada yapilan bir ¢alisma KETODERM %2 Krem’in 7 giin i¢in giinde 2 kez
uygulanmas1 veya klotrimazol %1 kremin 4 hafta i¢in iki ayaga da uygulanmasinin ayak
parmaklar1 arasinda bulunan tinea pedis (atlet ayagi) lezyonlu hastalarda etki gdsterdigini
aciklamistir. 4 haftada primer etkinlik son noktasi negatif mikroskobik KOH incelemesi
olmustur. KETODERM %?2 Krem’in tedavisi 4 haftalik klotrimazol %1 tedavisi ile esit
etkinlik gostermistir. 8 haftalik KETODERM %2 Krem’in tedavisinin ardindan niiksetme
bulgusu yoktur.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Erigkinlerde deri iizerine topikal KETODERM %2 Krem uygulamasindan sonra, plazma
ketokonazol konsantrasyonlar1 saptanabilir diizeyde degildir. Seboreik dermatitli
bebeklerde (n=19) yiiriitiilen bir ¢alismada, viicut yiizey alaninin %401 ilizerine giinliik
yaklagik 40 g KETODERM %2 Krem uygulanmis ve 5 bebekte 32 ile 133 ng/mL

diizeyinde plazma ketokonazol diizeyleri belirlenmistir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Klinik dis1 caligmalardaki etkiler yalnizca, klinik kullanim agisindan diisiik bir uygunluk
gosteren maksimum diizeydeki insan maruziyetinin yeteri kadar {izerinde kabul edilen

maruziyetlerde gozlemlenmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Propilen glikol

[zopropil miristat

Tween 80 (polisorbat 80)

Tween 60 (polisorbat 60)
Poloxamer 407 (lutrol 127)
Setostearil alkol

Setil Alkol

Sodyum siilfit anhidrid

Sorbitan monostearat (span 60)

Deiyonize su

6.2 Gecimsizlikler

Bilinen bir gegimsizlik mevcut degildir.
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6.3 Raf omrii
36 ay

6.4 Saklamaya yonelik 0zel uyarilar

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Kapak ve halkasiyla 30 g topikal krem iceren polipropilen aliiminyum tiip.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Vidali kapak c¢evrilerek agilir. Daha sonra, kapagin iist tarafindaki ¢ikinti ile, tiipiin kapali

olan agz1 delinerek agilir.

Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli” ve “Ambalaj

ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.
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