Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/84/fungajen-yuzde-1-30-g-krem
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/DO1AC05

KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
FUNGAJEN % 1 KREM

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: 1 gr krem, 10 mg (% 1) izokonazol nitrat igerir,

Yardimelr maddeler: Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Krem
Beyaz homojen krem

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1 Terapitik endikasyonlar

Derinin yiizeysel mantar enfeksiyonlar, rnek olarak eller, ayaklardaki interdigital alanlar,
kasiklar ve genital bolgeler; ayrica Erythrasma’da endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

FUNGAIJEN, giinde 1 defa hastalikli deri kisimlarina uygulanir,

Tedavi 2-3 hafta, inatc1 enfeksiyonlarda (6zellikle interdigital alanlarin enfeksiyonunda) dért

haftadir, daha uzun tedavi siircleride miimkiindiir.

Niikslerden sakinmak igin, klinik iyilesmeyi takiben en az iki hafta daha FUNGAJEN’in
kullarmlmas: gerekir.

Uygulama sekli:

FUNGALIEN, hastalikl1 deri kisimlarina haricen uygulanir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Bilesiminde bulunan maddelerden herhangi birine karst asir1 duyarhlik.

4.4 Ozel kullamim uyarilar ve énlemleri

Yiize uygulamalarda, FUNGAJEN’in gbze kagmamasina dikkat edilmelidir.

Enfeksiyonun tekrarlamasimi dnlemek igin kisisel kullanim egyalarinin (yilize temas eden
esyalann, havlularin, -tercihen pamuklu- i¢ ¢gamasiriarinin) kaynatilarak yikanmasi ve her giin
degistirilmesi gerekir.

Interdigital alanlardaki enfeksiyonlann tedavisinde FUNGAJENin bir gazl beze bol
miktarda siiriilerek el veya ayak parmak aralarina uygulanmasi tavsiye edilir.




FUNGAIJEN ile tedavinin bagarili olmasinda diizenli hijyen uygulamalan gereklidir, Tinea
pedis varlifinda ayaklar yikandiktan sonra parmak aralan tamamen kurutulmal ve coraplar
her giin diizenli olarak degistirilmelidir.

Polisorbat 60 ve sorbitan stearat igerdigi i¢in lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak
dermatite) sebebiyet verebilir,

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilesimi yoktur.

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

Gebelik donemi
Insanlarda izokonazol i¢eren preparatlarin hamilelik déneminde kullamilmasiyla teratojenik
risk saptanmamustir.

Laktasyon dionemi
Etkili dozdaki izokonazoliin anne siitiine gegmesi olas1 degildir.

4.7 Arag¢ ve makine kullantmi iizerindeki etkiler
FUNGAJEN’in arag veya makine kullanma becerisini etkiledigini gosteren higbir veri yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

FUNGAIEN tedavisi sirasinda birkag izole vakada kasinti, yanma, eritem veya vezikiillenme
gibi lokal semptomlar gériilmiistiir.

Allerjik deri reaksiyonlarida goriilebilir.

4.9 Doz asim ve tedavisi

Tek doz toksisite ¢ahsmalarindan elde edilen sonuglara gore etkin madde olan izokonazol
fillen nontoksik olarak degerlendirilebilir. Bir defalk doz agiminda (genis alana
uygulanmasiyla absorbsiyon artmasi) veya yanhghkla oral olarak alinmasi durumunda
herhangi bir akut intoksikasyon riski beklenmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZFELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterap6tik Grup: Topikal kullanilan antiﬁmgaller, imidazol tiirevleri
ATC kodu: DO1ACO5

[zokonazol nitrat, derinin yiizeysel mantar hastaliklanimn tedavisi igin gelistirilmis bir ilagtir.
Antimikrobiyal etki spektrumu ¢ok genistir. Hem dermatofitleri ve maya ya da maya benzeri
mantarlan (Pityriasis versicolora neden olan organizmalari), hem de kiif mantarlarm etkiler.
Ayrnica Erythrasmaya neden olan organizmalara kars: da etkilidir.




5.2 Farmakokinetik dzellikler
Genel dzellikler

Emilim : FUNGAJEN’in etkin maddesi olan izokonazol, deriye hizla penetre olur. Perkutan
absorbsiyon sonucu sistemik yiiklenme ¢ok azdir. Boynuzsu tabakanin kaldirilmasindan sonra
bile, uygulamadan sonra 4 saat i¢erisinde, uygulanan dozun %1’inden az: sistemik dolasima
ulagir.

Dagilim: Uygulamadan en geg 1 saat sonra, ciltte maksimal etkin madde konsantrasyonuna
ulagilir ve bu seviye en az 7 saat siirer (boynuzsu tabaka: yaklagik 3500 pg/ml * 7 mmol/l,
canli epidermis yaklagik 20 pg/ml + 40 pmol/l, dermis yaklagik 3 pg/ml + 6 umol/l). Etkin
madde diizeyleri boynuzsu tabakada ve epidermiste en 6nemli patojenlere (dermatofitler, kiif
ve maya mantarlan) karg1 minimum inhibitor ve biyosidal antimikotik konsantrasyonlarini
birkag kez asar ve deride de bu degerlere ulagir.

Biyotransformasyon: izokonazol, deride metabolizasyon sonucu inaktive edilmemektedir,
H-isaretli izokonazol nitratin intravendz olarak enjekte edilmesiyle izokonazol, tiimiiyle
metabolize edilir ve hizla elimine edilir. 2,4-dikloro mandelik asit ve 2-(2,6-
diklorobenziloksi)-2-(2,4-diklorofenil)-asetik asit en nemli metabolitleridir.

Eliminasyon: *H-isaretli maddenin 1/3*i bibrek yoluyla ve 2/3’si safra ile olmak {izere, total
dozun %75’1 24 saat iginde elimine edilir.

Farmakokinetik/Farmakodinamik iligki
Uygulama Oncesinde boynuzsu tabakamin uzaklastirilmasi izokonazol diizeyini canli deride
yaklagik 2 kat artirmstir.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Tekrarlanan doz toksisite caligmalarindan elde edilen sonuglar FUNGAJEN’in terapétik
dozda kullaniminn herhangi bir yasamsal risk olugturmadigim géstermistir.

Gen ve kromozom mutasyonlarinin arasgtinlmas: ile ilgili in virro ve in vivo deneylerde
izokonazoliin mutajenik potansiyeline dair bir veriye ratlanmamstir. In vivo timdrjenisite
¢alismas) yapilmamistir. Bu giin sahip oldugumuz bilgilere gére; mutajenite testlerinin ve
tekrarlanan toksisite ¢aligmalarinin sonucuna, kimyasal yapt ve etkisinin biyokimyasal
mekanizmasina bakildiginda izokonazollin timdrijenik potansiyeli olduguna dair kamt
yoktur.

Bir seri 6zel lireme toksisitesi g:ahsrnalangda, izokonazol, tireme siklusunun hi¢bir fazinda
herhangi bir yan etkiye yol agmamugtir. Ozellikle teratojenik potansiyele dair higbir kamt
bulunmamustir.

Deride ve mukoz membranlarda yapilan lokal tolerans ¢aligmalarindan alinan sonuglara gore,
terapitik durumlarda belirgin bir lokal irritasyon beklenmemelidir. Tavsan goziinde elde
edilen sonuglara gore, goziin yanhighkla kontaminasyonunda, konjunktival irritasyon ortaya
¢ikabilir,




6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci: maddelerin listesi

Polisorbat 60
Sorbitan stearat
Setilstearil alkol
Parafin likit
Vazelin

Di sodyum edetat
Deiyonize su.

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadar.

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yinelik 6zel tedbirler
25 C°nin altinda oda sicakliginda saklayimz.

6.5 Ambalajm niteligi ve igerigi
Kutu iginde 30 gramlik altiminyum tiiplerde

6.6 Begseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger ozel onlemler
Kullamlmamuis olan iiriinler ya da atk materyaller “Tibbi iirtinlerin kontrolii’ ve ‘Ambalaj
Atiklaninin Kontrolii® Yénetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi

Hakay Ilag Pazarlama San. Ve Tic. Ltd. Sti.

Kosuyolu Mahallesi, Ibrahim aga Zaviyesi Sokak No:20/5, Kosuyolu Kadik&y/Istanbul
Tel: 216-3272027-28

Faks: 216-3272029

8. RUHSAT NUMARASI
251/52

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARiHi
Ik ruhsatiandirma tarihi: 29.05.2013

10. KUB’ON YENILENME TARiHi
KUB Onay Tarihi:




