KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

ZALAIN® 300 mg vajinal supozituvar

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler

Her bir vajinal supozituvar 300 mg sertakonazol nitrat igerir.

Yardimci1 maddeler

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Vajinal supozituvar (oviil)

Mumsu yapida kaliplanmis supozituvar

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Vajinal mukozanin kandida enfeksiyonlarinin lokal tedavisinde, kandida vulvovajinitinde

endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhig ve siiresi:

ZALAIN tek doz halinde, gece yatmadan dnce, tercihen yatar pozisyonda vajina igine derin
olarak uygulanmalidir.

Klinik belirtiler devam ettigi takdirde ikinci bir vajinal supozituvar tekrar uygulanir.

Uygulama sekli:

Gece yatmadan Once, tercihen yatar pozisyonda vajina igine derin olarak uygulanmalidir.



Pratik oneriler:

e Dis genital bolge, alkali pH’l1 veya notral sabun ile yikanmalidir.

e Tedavi sirasinda hijyenik Onerilere uyulmasi ve enfeksiyonu artiran etkenlerin
engellenmesi saglanmalidir (pamuklu i¢ camasirt giymek, vajinal dus yapmamak
gibi).

e Mikozis’in vulvar veya perianal uzantilarinin tedavisinde ZALAIN ile birlikte, lokal
olarak uygulanacak sertakonazol krem kullanilmasi tavsiye edilir.

e Uygulama sirasinda partnerin tedavisi de her durum igin goz Oniinde
bulundurulmalidir.

e Tedavi menstruasyon boyunca kesilmemelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Sistemik dolasima gegisi Ol¢iilebilir seviyelerin altindadir. Bu sebeple gegerli degildir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda kullanim1 olmadigi i¢in gegerli degildir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yasglilar iizerinde giivenliligi ve etkililigi incelenmemistir, ancak sistemik dolasima gegisi

Olciilebilir seviyelerin altinda olmasi nedeniyle spesifik bir problem 6ngoriilmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar
e Imidazol grubu antimikotiklere kars1 hassasiyet
e Icerdigi yardime1 maddelerden herhangi birine kars1 hassasiyet (bkz. Béliim 6.1)

e Lateks prezervatif veya diyafram kullaniminda

ZALAIN kullanimi kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Kandidiazis dogrulandiktan sonra, mantarin gelismesine yol agan ve ilerlemesini artiran
ekolojik faktorler iyice arastirilmalidir.

Mantarin tamamen yok edilmesi ve hastaligi destekleyen faktorlerin géz Oniinde
bulundurulmasi, hastaligin tekrarini 6nlemek i¢in son derece dnemlidir.

Ayni anda ilgili tiim patojenik kandida odaklariin tedavisi dnerilmektedir.



Bu tedavi, lokal yanik hissine ve daha yiiksek kasintiya neden olabilir. Semptomlar 24 ila 48

saatten fazla siirerse doktorunuza basvurunuz.

Kullanim onerileri:
Lokal intolerans veya alerjik reaksiyon olmasi durumunda tedaviye ara verilmelidir.
Asit pH’l1 sabunlarin kandidiazisi artirabilme olasiliindan dolayr kullanilmasi tavsiye

edilmez.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Yirtilma riskinden dolayr lateks prezervatif ve diyaframlar ile birlikte kullanimi
onerilmemektedir.

Vajinaya lokal uygulama, lokal spermisidal kontrasepsiyonu inaktive edebilir. Bu nedenle

spermisidler ile birlikte kullanimi 6nerilmemektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

Lateks prezervatif, diyaframlar ve spermisidler ile birlikte kullanim1 6nerilmemektedir.

Gebelik donemi:

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik ve/veya embriyonel / fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir (bkz. B6liim 5.3).

Klinik olarak, sertakonazoliin gebelik sirasinda uygulandiginda olas1 bir malformasyona ya da
fototoksik etkiye neden olduguna dair herhangi bir veri mevcut degildir. Tek doz olarak
alinmasi ve sistemik absorpsiyonunun olmamasindan dolayi, gebelikte ZALAIN kullanimi1

zorunlu oldugu durumlarda, risk-yarar oran1 degerlendirilerek kullanilmalidir.

Laktasyon donemi:
Sertakonazol vajina i¢ine uygulamada sistemik dolasima ge¢cmemektedir, ancak anne siitiine

gecisi ile ilgili veri bulunmadigindan emzirme déoneminde dikkatli olunmalidir.



Ureme yetenegi/ Fertilite
Dogurganlik
Veri yok

Gebelik

Hayvanlar {izerinde yapilan c¢alismalar herhangi bir teratojenik etki gostermemistir. Bu
nedenle insanlarda malformasyon beklemek icin hi¢bir neden yoktur. Bugiine kadar,
hamilelik sirasinda kullanilan sertakonazol nitratin herhangi bir kusuruna veya fetotoksik
etkisine iliskin klinik bir kanit yoktur. Formiilasyon ve uygulama (tek doz) ve sistemik
emilimin bulunmamasi nedeniyle, Zalain vajinal fitilinin hamilelik sirasinda kullanilmasi
ancak yararlarin olasi risklerden daha agir basmasi durumunda miimkiindiir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma tizerine herhangi bir olumsuz etki bildirilmemistir.

4.8. istenmeyen etkiler

Rapor edilen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin >1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>1/1000, ila <1/100); seyrek
(>1/10.000, <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).

Klinik deneylerden ve pazarlama sonrasi yapilan arastirmalardan elde edilen advers etkiler:

Deri ve deri alti doku hastahiklar
Cok seyrek:
Alerji ve lokal intolerans belirtileri olan ve tedaviye devam edildigi takdirde genel olarak

kaybolan yanma veya siddetli kagint1 hissi gortilebilir.

Siupheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag 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 bildirilmesi 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 asim1 ve tedavisi
ZALAIN sunum sekli ve uygulama yolu dikkate alindiginda muhtemel zehirlenmeler

miimkiin degildir. Asir1 kullanim istenmeyen etkilerin artmasina neden olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler:
Farmakoterapotik grup: Jinekolojik antiinfektifler ve antiseptikler (kortikosteroid

kombinasyonlar1 haric);, imidazol tiirevleri

ATC Kodu: GO1AF19

Sertakonazol, patojenik mantarlar (Candida albicans, C. tropicalis, C. spp., Pityrosporum
orbiculare), dermatofitler (Trichophyton, Epidermophyton ve Microsporum), mukoz
membran ve derideki enfeksiyonlara neden olan veya eslik eden diger gram pozitif germler
(Staphylococcus ve Streptococcus) gibi genis etki spektrumu olan ve topikal olarak kullanilan,

imidazol tiirevi antimikotik ajandir.

Sertakonazol, fungal membranda dogrudan hasara yol agarak fungisidal ve mantar
membranlarinda en 6nemli rolii oynayan sterol olan ergosterol biyolojik sentezini dogrudan

inhibe ederek fungistatik etki gostermektedir.

Sertakonazol, gram pozitif bakteriler, Gardenella vaginalis ve Trichomonas vaginalis
tizerinde antibiyotik bir etki gostermektedir. Sertakonazoliin topikal uygulamasindan sonra
terapotik olarak gerekli aktif konsantrasyonlara ulagilmis ve bu konsantrasyonlar asilmistir.
Sertakonazoliin Lactobacillus suslarina kars: aktivitesi gozlenmemektedir.

Sertakonazol -in vivo- antiinflamatuvar ve antipruritik 6zellik gostermektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler:

Genel ozellikler

Vajinal mukozaya uygulamada olgiilen plazma konsantrasyonlart HPLC ile Odlgiilebilir
sinirlarin altinda kalmigtir. Radyoaktif olarak isaretlenmis preparatin vajinal mukozaya
uygulanmasindan sonra plazmada herhangi bir radyoaktiviteye rastlanmamistir. Terapdtik
uygulama sonrasinda sistemik dolasima ge¢isinin Olgiilebilir smirlarin  altinda olan

sertakonazoliin, yiiksek antifungal etkililigi, yiiksek giivenlilik profili ve vajinal sivida uzun



siire kalmasi ile topikal kullanim i¢in uygun oldugu, deneysel ve klinik farmakolojik
caligmalar ile gosterilmistir.

Emilim:

Sistemik emilimi yoktur.

Dagilim:

Sistemik dagilimi1 yoktur.

Biyotransformasyon:

Sistemik dolagima ge¢mediginden biyotransformasyona ugramamaktadir.
Eliminasyon:
Sistemik dolasima ge¢mediginden eliminasyona ugramamaktadir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

Sistemik emilimi yoktur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Uzun siireli toksisite ¢alismalari, sertakonazoliin hayvanlarda ¢ok az ve nitelik agisindan diger
antifungal imidazollerle benzer toksisiteye sahip oldugunu gostermistir. Bu ¢aligmalar
sirasinda gdzlenen plazma oranlart ile insanlarda asla ulasilmayan 6lgme limiti arasinda

yapilan karsilagtirma, ¢ok genis bir giivenlik sinir1 oldugu sonucunu gostermistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Kati, yar1 sentetik gliserid (Witepsol h tipi)

Kati, yar1 sentetik gliserid (Suppocire NA150 tipi)
Susuz kolloidal silika (Aerosil 200 tipi)’dir,

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.



6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

PVC/PE blister icinde 1 adet vajinal supozituvar seklinde ambalajlanmigtir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve

~ 199

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

FERRER International S.A., / Ispanya lisansi ile;
ADEKA Tla¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
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8. RUHSAT NUMARASI
2015/645

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
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