KISA URUN BIiLGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

OLY®% 1 sprey

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: 1 ml OLY®, 10 mg (1%) alkollii ¢dzelti igerisinde izokonazol igerir.
Yardime1 madde(ler):

Propilen glikol 200 mg / ml

Etil alkol (%96) 638,4 mg/ml

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Deri spreyi
Berrak, homojen ¢o6zelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapétik endikasyonlar

Derinin ylizeysel mantar enfeksiyonlarinda (6rnegin, Tinea pedum et manuum, Tinea
corporis,Tinea inguinalis, Tinea cruris, Tinea capitis, Candidiasis, Pityriasis versicolor,
Erythrasma’da) endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi: OLY® giinde 1 defa kullanilir.

Genel kural olarak, mantar enfeksiyonlarinda topikal tedavi 2-3 hafta siireyle ve inatgi
enfeksiyonlarda (6zellikle interdigital alanlarin enfeksiyonunda) 4 haftaya kadar
stirdiirilmelidir. Daha uzun tedavi siireleri de miimkiindiir.

Uygulama sekli: Uygulama i¢in koruyucu baslik ¢ikarilir ve dikey olarak tutulan sprey
sisesinin iist kismima basilir. OLY® giinde 1 defa hastalikli deri kisimlarma ince olarak

puskiirtiiliir (sikilir).

Hastaligin tekrarini1 6nlemek igin, klinik iyilesmeyi takiben en az iki hafta daha OLY® nin
kullanilmas1 gerekir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezliginde kullanimina iligskin veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Simirh sayida bebek, cocuk ve gengler iizerinde yapilan ¢alismalar, OLY® kullanimina iliskin

herhangi bir negatif etki gostermemistir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda kullanimina iligkin veri bulunmamaktadir.
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4.3 Kontrendikasyonlar
Etkin veya yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve nlemleri
Yiize uygulamada OLY®’nin gdze kagmamasina dikkat edilmelidir.

Tedavi esnasinda cilt ¢ok fazla kurursa, ilaveten notral, yagli bir preparat kullanilmalidir.

Interdigital alanlardaki enfeksiyonlarm tedavisinde OLY®’nin bir gazli beze bol miktarda
sikilarak el veya ayak parmak aralarina uygulanmasi tavsiye edilir.

Enfeksiyonun tekrarlamasini onlemek icin kigisel kullanim esyalarinin (ylize temas eden
esyalarin, havlularin, -tercihen pamuklu- i¢ camasirlarinin) kaynatilarak yikanmasi ve her giin
degistirilmesi gereklidir.

OLY® ile tedavinin basarili olmasinda diizenli hijyen uygulamalar1 gereklidir. Tinea pedis
varliginda ayaklar yikandiktan sonra parmak aralari tamamen kurutulmali ve ¢oraplar her giin
diizenli olarak degistirilmelidir.

Dis genital bdlgenin tedavisi veya esin eszamanl profilaktik tedavisi icin OLY® kullanimi
oOnerilir. Tedavi sirasinda ve sonraki hafta vajinal dustan kaginilmalidir.

Bu ilag her bir mL’sinde 200 mg propilen glikol icerir. I¢eriginde bulunan propilen glikol ciltte
tahrise neden olabilir.

Bu ilag, her bir mL’sinde 638,4 mg alkol (etanol) igerir. Bu miktar yaklasik 15,96 mL bira veya
6,38 mL saraba esdegerdir. Hasarli ciltte yanma hissine neden olabilir. Etanol icerigi nedeniyle
acik alev, yanan sigara veya 1s1 kaynagi cihazlarin (sa¢ kurutma makineleri) yakininda
kullanilmamal1 ve bulundurulmamalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ¢alismasi yapilmamastir.

Vajinal izokonazol nitrat ve kumarin tipi antikoagiilanlarla (6rn., varfarin) eszamanl tedavi,
antikoagiilanin plazma seviyelerinde artisa neden olabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismast tespit edilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin herhangi bir etkilesim ¢aligmasi tespit edilmemistir.

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

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Izokonazol’iin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
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Gebelik donemi

Insanlarda izokonazol igeren preparatlarin gebelik déneminde kullanilmasiyla teratojenik risk
saptanmamistir.

OLY®nin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan c¢aligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-
veya/dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
Boliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

OLY® gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Izokonazoliin insan siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.

Emzirilen bebek i¢in risk goz ardi edilemez. Bu nedenle izokonazol, laktasyon sirasinda
yalnizca dikkatli bir yarar/risk degerlendirmesinden sonra kullanilmalidir. Emziren anneler,
bebek tarafindan emilmesini dnlemek icin OLY®’yi meme bélgesinde kullanmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Klinik 6ncesi veriler fertilite tizerinde herhangi bir risk gostermemektedir.

4.7 Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
OLY®’nin ara¢ veya makine kullanma becerisini etkiledigini gdsteren higbir veri yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler
Izokonazol tedavisi sirasinda birkag izole vakada kasinti, yanma, eritem veya vezikiillenme,
gibi lokal semptomlar goriilmiistiir.

Allerjik deri reaksiyonlar1 da goriilebilir.

Klinik ¢aligmalarda gézlenen advers etkiler MedDRA simiflandirmasi dogrultusunda asagidaki
siklik derecelerine gore listelenmistir. 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); c¢ok seyrek (<1/10.000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Yalnizca pazarlama sonrast deneyimlerde gozlenen advers reaksiyonlarin sikligi tahmin
edilememektedir. Bu nedenle sikliklar1 “bilinmiyor” olarak listelenmistir.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Yaygin olmayan: Dokiintiilii egzama, dishidroz kontakt dermatit
Bilinmiyor: Alerjik deri reaksiyonlari

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Yaygin: Uygulama bolgesinde yanma ve tahris

Yaygin olmayan: Uygulama bolgesinde kuruluk ve kasinti
Seyrek: Uygulama bélgesinde sisme ve catlak

Bilinmiyor: Uygulama bdlgesinde eritem vezikiilleri
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Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast slipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiyilkk Onem
tagsimaktadir. 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 asimu ve tedavisi

Tek doz toksisite caligmalarindan elde edilen sonuglara gore bir defalik doz asiminda (genis
alana uygulanmasiyla absorbsiyon artmasi) veya yanlislikla oral olarak alinmasi durumunda
herhangi bir akut intoksikasyon riski beklenmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik Grup : Topikal kullanilan antifungaller, imidazol ve triazol tiirevleri
ATC kodu: DO1AC05

Izokonazol, derinin yiizeysel mantar hastaliklariin tedavisi igin gelistirilmis bir ilagtir.
Antimikrobiyal etki spektrumu ¢ok genistir. Hem dermatofitleri ve maya ya da maya benzeri
mantarlar1 (Pityriasis versicolora neden olan organizmalari), hem de kiif mantarlarini etkiler.
Ayrica Erythrasma'ya neden olan organizmalara kars1 da etkilidir.

Pediyatrik popiilasyon

143 bebek ve yiirlimeye yeni baslayan bebek (yaslar1 1 ay ve iizeri olan), ¢ocuk ve ergenlerdeki
2 ila 6 hafta arasinda kullanimi ile yapilan 17 ¢alisma (13'i randomize ve gift kordiir),
OLY®nin giivenlik ve etkinlik profilinin, yetigkinlerle benzer oldugunu gdstermistir.

Bebekler Cocuklar Gengler Toplam Yas (y11)*
(2<-<12 | (12<-<18
(1;]2(:3 /Sy) yas) yas) n (%) Ortalama Ortanca
n (%) n (%)
143 (100)
15 (10,5) 54 (37,8) 74 (51,7) (65 kadin / 10,2 12
78 erkek)
Etkililik
11 (73,3) 37 (68,5) 57 (77,0) 105 (73,4) cok iyi
3(20,0) 9 (16,7) 13 (17,6) 25 (17,5) iyi
1(6,7) 3 (5,6) 2 (2,7 6 (4,2) orta
0 5(9,2) 2 (2,7 7(4,9) diigiik

* ICH E11 kilavuzuna gore tanimlanan yas

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim: OLY ®’nin etkin maddesi izokonazol, deriye hizla penetre olur. Perkiitan absorpsiyon
sonucu sistemik etki ¢ok azdir. Boynuzsu tabaka olmasa bile, 4 saatlik uygulamada, uygulanan
dozun %1’inden azi, absorbe olur.

Dagilim: Uygulamadan en ge¢ 1 saat sonra, boynuzsu tabakada maksimal etkin madde
konsantrasyonuna ulagilir ve bu seviye en az 7 saat siirer (boynuzsu tabaka: yaklagik 3500
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pug/ml+ 7 mmol/l, canli epidermis yaklagik 20 pg/ml £+ (40 pmol/l), dermis yaklagik 3 pg/ml +
6umol/l). Etkin madde diizeyleri boynuzsu tabakada ve epidermiste en dnemli patojenlere
(dermatofitler, kiif ve maya mantarlar1) karst minimum inhibitér ve biyosidal antimikotik
konsantrasyonlarini1 birka¢ kez asar ve deride de bu degerlere ulasir. Bagka bir ¢alismada,
biyosidal antimikotik konsantrasyonlarindaki izokonazol nitrat, 2 haftalik kullanim siiresinin
tamamlanmasindan bir hafta sonra stratum korneumda ve sa¢ koklerinde hala tespit
edilebilmistir. Baz1 deneklerde izokonazol nitrat, son uygulamadan 14 giin sonrasina kadar
tespit edilmistir.

Biyotranformasyon: Izokonazol, deride metabolizasyon sonucu inaktive edilmemektedir. Deri
yoluyla emilen kisim, insan organizmasinda izokonazol metabolizmasini incelemek i¢in ¢ok
diistiktii. 33 H-isaretli izokonazol nitratin intravendz olarak enjekte edilmesiyle izokonazol,
timiiyle metabolize edilir ve hizla elimine edilir. 2,4-dikloro mandelik asit ve 2-(2,6-
diklorobenziloksi)-2-(2,4-diklorofenil)-asetik asit en 6nemli metabolitlerdir.

Eliminasyon: Isaretli maddenin 1/3'i bobrek yoluyla ve 2/3'si safra ile olmak iizere; total dozun
%751 24 saat i¢ginde elimine edilir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Higbir in vivo karsinojenite ¢aligmasi yapilmamuistir.

In vivo tiimorijenisite calismasi yapilmamistir. Bugiin sahip oldugumuz bilgilere gore;
mutajenite testlerinin ve tekrarlanan toksisite calismalarinin sonucuna, kimyasal yap1 ve
etkisinin biyokimyasal mekanizmasina bakildiginda izokonazol’iin tiimorijenik potansiyeli
olduguna dair higbir kanit yoktur.

Giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan uygulamalarda toksisite, genotoksisite ve lireme
toksisitesinin klasik ¢aligsmalarina bagl olarak klinik oncesi veriler, insanlar i¢in herhangi bir
spesifik risk gostermemektedir.

Deride ve mukoz membranlarda yapilan lokal tolerans ¢aligmalarindan alinan sonuglara gore,
terapotik durumlarda belirgin bir lokal irritasyon beklenmemelidir. Tavsan goziinde elde edilen
sonuglara gore, goziin kazara kontaminasyonunda, konjonktivit goriilebilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Propilen glikol

Etanol (%96)

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altinda oda sicakliginda ve 1s1ktan koruyarak saklayiniz.

5/6



6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Karton kutuda, 20 ml ve 50 ml ¢ozelti iceren, beyaz, plastik koruyucu kapakli, sprey pompali
HDPE sise.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Santa Farma flag San. A.S.

Okmeydani, Borugigegi Sok. No:16

34382 Sisli — ISTANBUL

Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 58 89

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)

2016/696

9. ILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIHI

[1k ruhsat tarihi: 04.10.2016
Ruhsat yenileme tarihi: ---

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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