Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/28/butefin-yuzde-1-krem-15-g
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/DO1AE23 }

KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BUTEFIN %1 krem, 15 g

5. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her 1 g krem,

Etkin madde: 1
Butenafin hidroklorir 10 mg
igerir.
Yardimct Maddeler: r
Benzil alkol 10 mg/g F

. Setil alkol 40 mg/g
Stearil alkol 40 mg/g

Yardime1 maddeler igin, 6.17¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Krem
Hemen hemen beyaz krem

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

pTUrIN, M. furfur (eski adi P. orbiculare) kaynakh tinea (pityriasis) versicolor, interdigital
tinea pedis, tinea corporis, E. floccosum, T. mentagrophytes, T. rubrum ve T. tonsurans kaynakl
tinea cruris dermatolojik enfeksiyonlarn topikal tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikh1 ve siiresi
¢ Yetiskinlerde kullamm:

interdigital tinea pedis tedavisinde 1311 EFIN 7 giin boyunca giinde iki kere veya 4 hafta siire ile

giinde bir kere uygulanmalidir. Tinea (pityriasis) versicolor, tinea corporis veya tinea cruris’li
hastalar iki hafta boyunca giinde bir kere 31 TEFIN uygulamalidir. Yeterli miktarda BUTEFIN,
hastalarin etkilenen bdlgesini ve yakin gevresindeki deriyi kaplayacak sekilde stiritlmelidir.

Tedavi dsneminden sonra klinik bir iyilesme goriilmezse tani ve tedavi gbozden gegirilmelidir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Cocuklarda kullanim:

12 yas atundaki pediyatrik hastalarda siiventiiih vo vtiiliiik gahigilmamustir zira tinea versicolor 12

yas altindaki hastalarda yaygmn degildir.

Geriyatrik hastalar:
n{ 711N in yagh hastalarda animaing dete el bir durm voktur.
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4.3. Kontrendikasyonlar

B TEEEN, butenafin hidrokloriire veya igindeki bilesenlere karsi hassasiyeti oldugu bilinen veya
bundan siiphe duyulan kisilerde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri
Kullamm sirasinda irritasyon veya hassasiyet gelistifi takdirde, tedavi kesilmeli ve uygun tedavi
baslatilmalidur.

Hastalik tanisi uygun bir vasattaki Kkiiltiirle [M. furfur (eski adi P. orbiculare) harig] veya
potasyum hidroksit ¢ozeltisinde enfekte yiizeysel epidermal dokunun dogrudan mikroskop
incelemesiyle dogrulanmalidir.

Capraz reaksiyon ortaya gikabileceginden allilamin antifungal ajanlara hassas oldugu bilinen
hastalar i1} #1381 dikkatli bir sekilde kullanmalidr.

Diger topikal kremlerle eg zamanh kullanilmamalidir
12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullamlmamalidir.

RBUTERIN, gbz ya da mukoz membranlarla temas etmemelidir; kazara temas etmesi durumunda,
derhal suyla yikanmalidir.

Uriin kesinlikle agizdan alinmamalidir. Eller tiriin uygulandiktan sonra yikanmahdr.

BUTEFIN setil alkol ve stearil alkol igerdiginden, lokal deri reaksiyonlarina (drnegin. kontakt
dermatite) ya da gézlerde ve mitkoz membranlarda irritasyona sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriiler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

BUTESINin diper tibbi drtinlerle topikal uygulama aracilifiyla bilinen ya da beklenen bir
etkilesimi yoktur.

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

Hamile ve emziren anneler doktor kontrolii alunda kullanabilir. Doktor tarafindan risk/yarar
degerlendirmesi yapildiktan sonra hamile kadinlarda kullanilmalidir.

Gebelik donemi

Butenafinin deri alti dozlari (organogenez sirasinda uygunlanan 25 mg/kg/giine dek doz seviyeleri)
(viicut yiizey alant kargilastirmalarina dayanarak tinea versicolor icin insanlara &nerilen
maksimum dozun 0.5 misline esdeger) siganlarda teratojenik degildir. Tavsanlarda yapilan oral
embriyofetal gelisim ¢aliymasinda (organogenez sirasinda uygulanan 400 mg butenafin
HCl/kg/giine dek doz seviyeleri) (viicut yiizey alani kargilagtirmalarina dayanarak tinea versicolor
i¢in insanlara onerilen maksimum dozun 16 misline esdeger) tedaviyle alakali harici, visseral,
iskelet malformasyonlar: veya degisiklikleri gozlemlenmemistir.

Siganlarda yapilan oral peri- ve post-natal gelisim calismasinda (125 mg butenafin HCl [kg/gﬁne
dek doz seviyeleri) (viicut ylizey alam kargilastirmalarina dayanarak tinea versicolor i¢in insanlara
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snerilen maksimum dozun 2.5 misline egdeger) postnatal sagkalim, F1 nesli (birinci nesil) gelisimi
veya sonraki matiirasyonlan ve fertilite iizerinde tedaviyle iligkili etkiler gozlemlenmemistir.

Ancak gebe kadinlarda topikal butenafin uygulamas: ile ilgili yeterli ve iyi kontrollii ¢aligmalar
yapilmamustir. Hayvan Ureme calismalan her zaman insan vamir g bir Snpon
slostnrnadigindsn bu ilag sadece bariz  bir  gereksinim oldugu durumlarda gebelikte
kullanilmalidr.

Laktasyon donemi

Butenafin hidrokloriiriin anne siitiine gegisi ve anne siitii alan gocuga muhtemel etkileri ile ilgili
yeterli galisma olmadifindan, daha fazla veri elde edilene kadar emziren kadinlarda kullanilmasi
dnerilmemektedir.

4.7. Arag ve makine kullanimi iizerindeki etkileri
BiPTinin arag ve makine kullanma yetenegi lizerindeki etkilerine iliskin bir ¢aligma
yapilmamustir.

4.8. istenmeyen etkiler

Belirtilen istenmeyen etkiler, asagidaki kurala gore simflandirlmigtir:

Cok yaygin (>1/10); yaygm (>1/100 ila <1/10); yaygmn olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); gok seyrek (<1/ 10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Deri ve derialti doku hastahiklar:
Yaygin: Yanma/batma, kasinma, durumun kotiilesmesi, kontakt dermatit, eritem, irritasyon

4.9. Doz asim ve tedavisi
111TH 1 1Nin topikal uygulamasi sonucunda doz asimi beklenmez.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Diger Topikal Antifungaller
ATC Kodu: DO1AE23

Butenafin HCI bir benzilamin tiirevidir ve etki sekli allilamin siifi antifungal ilaglara benzer.
Butenafin HCI’in, skualenin epoksidasyonunu inhibe ederek ve bdylece fungal hiicre zarlaninda
temel bir bilesen olan ergosterolin biyosentezini bloke ederek etki ettigi varsayilmaktadir.
Benzilamin tiirevleri, allilaminler gibi, ergosterol biyosentez yolunun azol sinifi antifungal ilaglara
gore daha erken adimlarinda rol oynamaktadir. [lacin konsantrasyonuna ve test edilen mantar
tiirlerine gore butenafin HCI in vitro olarak fungisidal veya fungistatik olabilir. Ancak bu in vitro
verilerin klinik anlami bilinmemektedir.

Butenafin hidrokloriiriin asagdaki mikroorganizmalarn pek ¢ok susuna kars1 hem in vitro olarak
hem de klinik enfeksiyonlarda etkili oldugu gosterilmistir.

Epidermophyton floccosum
Trichophyton rubrum
Malassezia furfur
Trichophyton tonsurans

Trichophyton mentagrophyfes
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5.2. Farmakokinetik ozellikler

Lamilone

Saghkli deneklerde 14 giin boyunca yapilan bir ¢aligmada 6 gram BUTEFIN , 7 denekte dorsal
deriye (3,000 cm?) giinde bir kere ve 20 gram krem diger 12 denekte kollar, govde ve kasik
bélgelerine (10,000 ¢cm?) giinde bir kere uygulanmistir. Topikal uygulamalarin 14. giiniiniin
ardindan, 6 gram dozun ortalama pik plazma butenafin HCI konsantrasyonu, Cmax’1 1.4 + 0.8
ng/mL olmustur; pik plazma konsantrasyonuna kadar gegen ortalama siire, Tmax 15 + 8 saattir;
plazma konsantrasyonu-zaman egtisi altindaki ortalama alan AUCg.24 saat 23.9 + 11.3 ng-saat/mL
olarak bulunmustur. 20 gram doz grubu igin, ortalama Cmax 5.0 £ 2.0 ng/mL olup ortalama Tmax
6 + 6 saattir ve ortalama AUCgo4 sanr 87.8 + 45.3 ng-saat/mL olarak bulunmustur. Plazma
butenafin HC! konsantrasyonlarinda bifazik bir azalma gozlemlenmistir ve yarilanma &miirleri
sirasiyla 35 saat ve > 150 saat olarak hesaplanmigtir.

Son dozun uygulanmasindan sonraki 72. saatte, ortalama plazma konsantrasyonlan 6 gram doz
grubu igin 0.3 £ 0.2 ng/mL ve 20 gram doz grubu igin 1.1 + 0.9 ng/mL seviyesine diismiigtiir. Son
dozun uygulanmasindan 7 giin sonra plazmada butenafin HCl seviyeleri diigiik seviyelerde
kalmistir (ortalama: 6-gram doz grubu igin 0.1 £+ 0.2 ng/mL ve 20 gram doz grubu i¢in 0.7 + 0.5
ng/mlL).

Tinea pedis’i olan 11 hastada, butenafin HCI krem %] hastalar tarafindan etkilenen bdlgeye ve
yakin gevresindeki deri bolgesine 4 hafta boyunca giinde bir kere uygulanmigtir. Tedaviden
sonraki 1, 2 ve 4 haftada, dozlama sonrasi 10 ve 20 saat arasinda tek kan &rnegi toplanmigtir.
Plazma butenafin HCI konsantrasyonu saptanamaz seviyeler ila 0.3 ng/mL arasinda degigmistir.

Tinea cruris’i olan 24 hastada butenafin HCI krem %] hastalar tarafindan etkilenen bdlgeye ve
yakin gevresindeki deri bolgesine 2 hafta boyunca giinde bir kere uygulanmustir (ortalama giinlik
doz: 1.3 £ 0.2 g). Son dozdan sonraki 0.5 ve 65 saat arasinda tek kan 6rnegi toplanmstir. Plazma
butenafin HC] konsantrasyonu saptanamaz seviyeler ila 2.52 ng/mL arasinda degigmistir (ortalama
+ SD: 091 + 0.15 ng/mL). Tedavi kesildikten dort hafta sonra plazma butenafin HCI
konsantrasyonu saptanamaz seviyeler ila 0.28 ng/mL arasinda deismigtir.

Dol

Deriden sistemik dolagima emilen toplam butenafin HCl miktan (veya doz yiizdesi)
Olgiilememistir.

Bivouanstormasyom
idrardaki primer metabolitin, terminal ¢biitil yan zincirde hidroksilasyon yoluyla olustugu
belirlenmistir.

Lilmmasy o
idrardaki primer metabolitin, terminal f-biitil yan zincirde hidroksilasyon yoluyla olugtugu
belirlenmistir.

5.3. Klinik dncesi giiventilil verileri

Asagidaki veri sunumlarinda, tinea (pityriasis) versicolor’u olan hastalar incelenmigtir. “Negatif
Mikoloji” terimi deri dokiintilerinden hazirlanan KOH preparatlarinda hifalanin olmamasl, yani
hicbir fungal formun gorilimemesi veya sadece maya hiicrelerinin (blastosporlar) varhif olarak
tanimlanmigtir. “Etkili Tedavi” terimi Negatif Mikoloji art: 8. haftada eritem, pul pul d6kiilme ve
kagintt igin (sifir ila li arasindaki dlgekte) total bulgular ve semptomlar skorunun 1’e es veya daha
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimer maddelerin listesi
Benzil alkol

Trietanol amin

Gliserin

Setil atkol

Stearil alkol

Polisorbat 60

Isopropil miristat

Deiyonize su

6.2. Gegimsizlikler
Uygulama disidur.

6.3. Raf émrii
24 ay

6.4, Saklamaya yonelik ézel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PP kapak ile kapattlmig aluminyum tiiplerde pazarlanmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel onlemler
Kullanilmamis olan tiriinter ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii” ydnetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Adr: Berko Ilag ve Kimya San. A.S.

Adresi: Yenigehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16 Atasehir/istanbul
Telefon: 0216 456 65 70 Pbx

Faks: 0216 456 6579

e-mail; info@berko.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
241/27

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
11k ruhsat tarihi: 08.03.2012
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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