KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ZALAIN® % 2 ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
° Etkin madde:
Her 1 ml ZALAIN®;

Sertakonazol nitrat.................... 20 mg

° Yardimci madde(ler):
ZALAIN®, her 1 ml’de 50 mg propilen glikol igerir.

“Yardimci maddeler i¢in Bkz. B6liim 6.1.”

3. FARMASOTIK FORM
Kutanoz uygulama i¢in sprey halinde ¢ozelti.

Seffaf renksiz alkol kokulu ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Dermatofitlerin etken oldugu tinea pedis (ayak mantari), tinea kruris (kasik mantari), tinea
korporis (viicut mantari), tinea barbae (sakal mantar1) ve tinea manum (el mantar1), kandidiyazis
(monoliazis) ve Pitiriyazis versikolor gibi yiizeyel mantar enfeksiyonlarinin topikal tedavisinde
endikedir. Ayn1 zamanda pityrosporum tiirlerinin etyolojide rol alabildigi seboreik dermatit ve

pitiriazis kapitis gibi cilt hastaliklarinin topikal tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
Iyilesme igin gerekli tedavi siiresi, etiyolojik ajana ve enfeksiyonun yerine bagl olarak hastadan

hastaya degisiklik gosterir. Genel olarak, cogu durumda tedavinin ikinci ve dordiincii haftalar
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arasinda klinik ve mikrobiyolojik remisyon saglansa da, etiyolojik ajanin ortadan
kaldirilmasiyla toplam klinik ve mikrobiyolojik remisyon saglamak ve hastaligin

niiksetmemesi i¢in tedavinin 4 hafta siirmesi 6nerilir.

Uygulama sekli: Etkilenmis bolgenin etrafinda 1 cm deriyi kaplayacak sekilde iiriinii giinde bir
veya iki kez (tercihen gece veya hem sabah, hem gece), lezyonun {izerine nazikge ve esit olarak

uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona 6zel doz ayarlamasina gerek yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:

Geriyatrik popiilasyona 6zel doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar
ZALAIN®, sertakonazole ve/veya igerigindeki diger maddelere asir1 duyarliligi oldugu bilinen

hastalarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri
G0z ile temasindan kag¢ininiz.

Yardimci1 madde olarak igerdigi propilen glikol deride irritasyona neden olabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bilinen bir ilag etkilesimi yoktur.
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4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel Tavsiye:
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):

Yiiksek miktarda sertakonazoliin topikal uygulamasindan sonra plazma diizeyleri tespit
edilmemistir. Bununla birlikte, yenidoganlarda ve hamile kadinlarda giivenliligi
kanitlanmamustir, dolayisiyla ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanilmadan
once risk/yarar oran1 degerlendirilmelidir. Dogum kontrolii (kontrasepsiyon) ile ilgili veri

bulunmamaktadir.

Gebelik donemi:

Yiiksek miktarda sertakonazoliin topikal uygulamasindan sonra plazma diizeyleri tespit
edilmemistir. Bununla birlikte, yenidoganlarda ve hamile kadinlarda giivenliligi
kanitlanmamustir, dolayisiyla gebelik doneminde kullanilmadan oOnce risk/yarar orani
degerlendirilmelidir. Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik ve/veya embriyonel/f6tal
gelisim ve/veya dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan

yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon donemi:

Emzirme déneminde kullanilmadan 6nce risk/yarar oran1 degerlendirilmelidir.

Yiiksek miktarda sertakonazoliin topikal uygulamasindan sonra plazma diizeyleri tespit
edilmemistir. Bununla birlikte, yenidoganlarda ve hamile kadinlarda giivenliligi
kanitlanmamustir, dolayisiyla emzirme doneminde kullanilmadan Once risk/yarar orani

degerlendirilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite:

Ureme yetenegi iizerine herhangi bir veri bulunmamaktadir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanma yetenegi tizerinde herhangi bir etkisi yoktur.
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4.8 Istenmeyen etkiler
Lokal uygulandiginda toksik etki veya 1s1ga duyarlilasma olmadan iyi tolere edilir.
Tedavinin ilk gilinlerinde az veya hafif lokal veya gecici eritematdz reaksiyon vakalari

bildirilmistir, ancak tedavinin kesilmesine gerek yoktur.

Rapor edilen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir.
Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.00 11a <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).

Klinik deneylerden ve pazarlama sonrasi yapilan arastirmalardan elde edilen advers etkiler:
Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:

Yaygin

Eritem, siddetli kasint1 hissi ve yanma hissi gibi lokal tahammiilstizliik reaksiyonlar1 goriiliir.

Seyrek

Seyrek olarak kontakt dermatit ve ekzema goriiliir.

Siupheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ila¢g 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: 0312 218 35 99).

4.9 Doz asim ve tedavisi
Etkin maddenin konsantrasyonu ve uygulama sekli g6z Oniine alindiginda, zehirlenme

imkansizdir; ancak, kazayla yutulmasi durumunda, uygun semptomatik tedavi uygulanmalidir.
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5. FARMAKOLOIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapétik grup: Topikal antifungaller — Imidazol ve triazol tiirevleri

ATC Kodu: DO1AC14

Sertakonazol hem fungistatik, hem de fungisid etki gosterir. Fungistatik etki ile ergesterol
sentezini inhibe ederek fungal hiicre duvarinin yok olmasina neden olur, bu da mantarin
proliferasyonunu azaltir. Fungisid etki, fungal hiicrelerin membran permeabilitesini azaltarak

yasama kabiliyetini azaltir.

Sertakonazoliin genis in vitro aktivite spektrumu sunlari igerir:

— Patojenik mayalar: Candida, Torulopsis, Trichosporum, Malassezia, Rhodotorula ve
Cryptococcus;

— Dermatofitler: Microsporum, Tricophyton ve Epidermophyton,

— Firsatg1 filamentéz mantarlar: Aspergillus, Alternaria, Acremonium; Fusarium ve
Scopulariopsis;

— Dermatolojik enfeksiyonlara neden olan mikroorganizmalar: Staphylococcus,
Streptococcus, Listeria, Corynebacterium, Propionibacterium ve Bacteroides;

— Trichomonas vaginalis.

Sertakonazol %2 krem, bir kobayda Trichophyton mentagrophytes’in neden oldugu

dermatofitozun tedavisinde ¢ok etkili olmustur.

3 ve 12 giin siireyle iki tedavi gergeklestirilmis ve enfekte ve tedavi edilmemis hayvanlarda
sertakonazoliin etkililigi klinik (alopesi ve lezyon) ve mikrobiyolojik (7. mentegrophytes

tedavisi) parametrelere gore degerlendirilmistir.

Kobaylarda yapilan cildi tutma siiresi testlerinde sertakonazoliin uygulamadan 12, 24, 48 ve 72

saat sonra 1yi dermal aktiviteye sahip oldugu gosterilmistir.
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5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Saglikli goniilliilere ardisik 14 giin boyunca giinliik olarak % 2’lik sertakonazol nitrat krem

yiikksek dozlarda uygulandiginda tedavinin sonunda kanda veya idrarda saptanabilir ilag
seviyelerinin olmadig1 goriilmiistiir. Analitik yontemin (HPLC) hassasiyeti 25 ng/ml olarak

kaydedilmistir.

Dagilim:
Veri bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:
Veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Tedavi edilen vakalarin kan veya idrarlarinda sertakonazole rastlanmamistir; bu da

sertakonazoliin topikal uygulamasinin ardindan sistemik absorpsiyonunun ¢ok az oldugunu ya

da hi¢ olmadigin1 garanti eder.

Deneysel ve klinik-farmakolojik ¢aligmalarla kanitlanan yiliksek antifungal etki ve miikemmel
giivenlik profili, sertakonazoliin %2’lik ¢ozeltisini; topikal olarak uygulanan ilaglar i¢in en

uygun profile sahip bir iiriin kilar.

Dogrusallik / Dogrusal Olmayan Durum:
Veri bulunmamaktadir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Toksikolojik calismalarda oral yoldan uygulanan en yuksek dozda (8 g/kg) fareler ve siganlar

%100 oranla hayatta kalmis olup, bu tiirlerdeki LDso degeri belirlenmemistir.

Uzun siireli oral ve dermal uygulama 6nemli yan etkilere neden olmamistir. Kronik uygulama
caligmalarinda verilen yiiksek dozlarda goriilen toksik etkiler arasinda diisiik kilo artisi, bazi

hepatik biyokimyasal parametrelerde artis, gelinciklerde hepatik enzim indiiksiyonu ve
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luteinizan etki ile iliskili hafif hepatomegali yer almakta olup, bu etkiler imidazol grubu tiim

antifungal ajanlar i¢in gecerlidir.

Sicanlarda, toksik etkilere neden olmayan doz, oral yoldan 50 mg/kg’dir.

Embriyodaki fetotoksisite caligmalari, siganlarda ve tavsanlarda minimal toksik etkiler ortaya
cikarmigtir. Toksik etkilere neden olmayan maksimum doz 100 mg/kg’dir; bu nedenle, diger

imidazol grubu antifungal ajanlardan farkli olarak kullanim1 ¢ok giivenlidir.

Bakteriyel ters mutasyon testinden (AMES) elde edilen sonuglar, Drosophila’daki cinsiyete
bagli mutasyonlar, mikroniikleer eritrositler ve tiimii pozitif olmamakla birlikte benzer
kromatitler arasindaki degisim, sertakonazoliin kromozomal lezyonlar veya mitotik silirecin
gelisimi ile birlikte goriilen etkilesimler gibi punktat mutasyonlara neden olmadigim

gostermistir. Bagka bir promutajenik aktivite kaydedilmemistir.

Hem saglikli hem de hasarl ciltte mukemmel tolerans gozlenmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
. Propilen glikol
° Gliserol formal

. Etanol (% 96)

6.2 Gecimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3 Raf 6mrii
36 aydir.
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6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, doz ayarlayici, valf ve pompatbeyaz PE kapakli, beyaz LDPE sisede 30 ml, 50 ml

veya 100 ml ¢bzelti igeren sprey seklinde piyasaya sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ ve

‘Ambalaj Atiklariin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

FERRER Internacioanal S.A lisansi ile;
ADEKA llag Sanayi ve Ticaret A.S.
55020 — ilkadim/SAMSUN

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2015/646

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 17.08.2015

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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