Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/299/nizoral-yuzde-2-30-gr-krem
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/DO1ACO08

4.2

KISA URUN BIiLGIiSi

BESERI TIBBI URUNUN ADI
NIZORAL %2 Krem

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
NIZORAL %2 Krem her bir graminda 20 mg ketokonazol igerir.

Yardimci maddeler:

1 gram krem:

Propilen glikol 200 mg
Setil alkol 20 mg
Stearil alkol 75 mg icermektedir.

Ilgili uyarilar iin, 4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri béliimiine bakiniz.
Yardimci1 maddeleri i¢in, boliim 6.1°e bakiniz.

FARMASOTIK FORM

Deri iizerine topikal uygulama i¢in krem.

KLINIiK OZELLIKLER
Terapotik endikasyonlar

NIZORAL %2 Krem, Tricophyton rubrum, Tricophyton mentagrophytes, Microsporum
canis ve Epidermophyton floccosum’a bagli tinea corporis, tinea cruris, tinea manus ve
tinea pedis gibi derinin dermatofit enfeksiyonlarinin, ayrica kutanéz kandidoz ve tinea
(pityriasis) versicolor’un tedavisinde topikal uygulama i¢in endikedir.

NIZORAL %2 Krem ayn1 zamanda, Pityrosporum ovale’nin etken oldugu seboreik
dermatitin tedavisinde de endikedir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji ve uygulama sikhgi

Kutan6éz kandidoz, tinea corporis, tinea cruris, tinea manus, tinea pedis ve tinea
(pityriasis) versicolor: NIZORAL %2 Krem’ in enfekte bolge iizerine ve yakin
cevresine giinde bir kez uygulanmasi dnerilir.

Seboreik dermatit: NIZORAL %?2 Krem, enfeksiyonun siddetine bagli olarak enfekte
bolge tizerine giinde bir ya da iki kez uygulanir.

Nizoral %2 Krem KUB Sayfal/6



4.3

4.4

4.5

4.6

Uygulama siiresi

Tedaviye yeterli bir siire, en azindan tiim belirtilerin tamamen kaybolmasindan birkag
giin sonrasina kadar devam edilmelidir. 4 haftalik tedaviye ragmen klinik olarak
herhangi bir diizelme saptanamazsa, tani yeniden gozden gegirilmelidir. Enfeksiyon
kaynaklarini ortadan kaldirmak ve re-enfeksiyonu 6nlemek i¢in genel hijyen kurallarina
uyulmalidir.

Olagan tedavi siiresi, tinea versicolor’da 2-3 hafta, maya enfeksiyonlarinda 2-3 hafta,
tinea cruris’te 2-4 hafta, tinea corporis’te 3-4 hafta, tinea pedis’te 4-6 haftadir.

Seboreik dermatitte tedavi siiresi ortalama 2-4 haftadir. Seboreik dermatitin idame
tedavisinde haftada bir ya da iki kez uygulanir.

Uygulama sekli

NIZORAL %2 Krem, sadece topikal olarak uygulanir.

Kontrendikasyonlar

NIZORAL %2 Krem, ketokonazole veya bilesimindeki diger maddelere karsi asirt
duyarli oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

NIZORAL %2 Krem, oftalmik kullanim i¢in uygun degildir.

Uzun siireli topikal kortikosteroid tedavisinin kesilmesinden sonra goriilen rebound
etkisinin 6nlenmesi i¢in sabahlar1 hafif etkili topikal bir kortikoid uygulamasina devam
edilmesi ve NIZORAL %2 Krem’ in aksamlar1 uygulanmasi, steroid tedavisinin 2-3
haftalik bir donemde kademeli olarak kesilmesi onerilir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bilinen bir etkilesim yoktur.

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

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik, fetal gelisim, dogum veya dogum
sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz. Béliim 5.3). Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

NIZORAL %2 Krem gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi: Gebe kadinlarda kullanimu ile ilgili yeterli ve iyi kontrollii caligmalar
mevcut degildir. Nizoral %2 Krem’ in gebe olmayan kadinlarda topikal uygulamasindan
sonra plazma ketokonazol konsantrasyonu saptanabilir diizeyde degildir. NIZORAL %2
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4.8

Krem’in gebelikte kullanimiyla iligkili bilinen bir risk bulunmamaktadir. Ancak
gebelikte doktor tarafindan gerekli goriilmedikce kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi: Emziren kadinlarda kullanimi ile ilgili yeterli ve iyi kontrollii
calismalar mevcut degildir. NIZORAL %2 Krem’in laktasyonda kullanimiyla iliskili
bilinen bir risk bulunmamaktadir.

Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arac ve makine kullanimi tizerindeki etkileri iizerine hicbir ¢alisma yiiriitilmemistir.

Istenmeyen etkiler

Klinik calisma verileri:

Nizoral %2 Krem’ in giivenilirligi Nizoral %2 Krem’ in topikal olarak uygulandigi 30
klinik calismaya katilan 1079 hasta {izerinde degerlendirilmistir.

Nizoral %2 Krem ile tedavi edilmis hastalarin >%]1’ 1 i¢in raporlanan advers ilag
reaksiyonlari, Tablo 1° de sunulmaktadir.

Tablo 1: 30 Klinik Calismada Nizoral %2 Krem ile tedavi edilmis 1079 hastalarin
>%1’ 1i¢in raporlanan advers ilag¢ reaksiyonlari

Sistem Organ Sinifi %

Tercih edilen Terim

Genel Bozukluklar ve Uygulama Bolgesi

Kosullar:

Uygulama alaninda eritem 1,0
Uygulama alaninda kasinti 2,0
Cilt ve Subkutan Doku Bozukluklari

Ciltte yanma hissi 1,9

Nizoral %2 Krem ile tedavi edilmis hastalarin <%]1’ 1 icin raporlanan advers ilag
reaksiyonlari, Tablo 2’ de sunulmaktadir.

Tablo 2: 30 Klinik Calismada Nizoral %2 Krem ile tedavi edilmis 1079 hastanin <%1’
1icin raporlanan advers ilag reaksiyonlari

Sistem Organ Sinifi

Tercih edilen Terim

Genel Bozukluklar ve Uygulama Bolgesi Kosullari

Uygulama alaninda kanama

Uygulama alaninda rahatsizlik

Uygulama alaninda kuruluk

Uygulama alaninda enflamasyon

Uygulama alaninda iritasyon

Uygulama alaninda parestezi

Uygulama alani reaksiyonu

Bagisiklik Sistemi Bozukluklar:

Asirt duyarhilik

Cilt ve Subkutan Doku Bozukluklari
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Biilloz dokiintii

Kontakt dermatit

Dokiintii

Cilt eksfoliasyonu

Yapigkan cilt

Pazarlama sonrasi deneyim:

Nizoral %2 Krem ile pazarlama sonrasi1 deneyimlerde ilk olarak tanimlanan advers ilag¢
reaksiyonlart Tablo 3’ de sunulmaktadir. Siklik dereceleri agsagidaki siniflandirmaya
dayanmaktadir:

Cok yaygim: >1/10

Yaygin: >1/100 ve < 1/10

Yaygin olmayan: >1/1,000 ve <1/100

Seyrek: >1/10,000 ve <1/1,000

Cok seyrek: <1/10,000, bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Tablo 3: Spontan Raporlama Oranlarindan Siklik Kategorisi Yoluyla Hesaplanan
Nizoral %2 Krem ile Pazarlama Sonras1 Deneyimler Sirasinda Tespit Edilen Advers
Ilag Reaksiyonlari

Deri ve derialti dokusu hastaliklar:
Cok seyrek Urtiker

4.9 Doz asimi

Topikal uygulama
Asirt topikal uygulama, eritem, 6dem ve yanma hissine yol acabilirse de bu belirtiler
tedavinin kesilmesiyle kendiliginden kaybolur.

Agi1z yoluyla alim
Yanliglikla agiz yolundan alinmasi durumunda destekleyici ve semptomatik onlemler
alinmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grup: Topikal kullanilan antifungaller, imidazol ve triazol tiirevleri
ATC kodu: DO1ACO08

Ketokonazol, Tricophyton spp., Epidermophyton floccosum ve Microsporum spp. gibi
dermatofitlere ve Malassezia spp. dahil mayalara kars1 gii¢lii antimikotik etki gosteren
bir sentetik imidazol dioksilan tiirevidir. Ozellikle Malassezia spp. iizerindeki etkisi ¢ok
belirgindir.

Ketokonazol krem genellikle, dermatofit ve maya enfeksiyonlarinda ve yani sira
Malassezia spp’nin etken oldugu deri hastaliklarinda siklikla goriilen kasintiyr hizla
ortadan kaldirir. Bu semptomatik diizelme genellikle enfeksiyonun ilk iyilesme
belirtilerinden 6nce kendini gosterir.
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5.2

5.3

6.2

6.3

6.4

Farmakokinetik ozellikler

Eriskinlerde deri tlizerine topikal NIZORAL %2 Krem uygulamasindan sonra, plazma
ketokonazol konsantrasyonlar1 saptanabilir diizeyde degildir. Seboreik dermatitli
bebeklerde (n=19) yiiriitiilen bir ¢aligmada, viicut yiizey alaninin %40’1 lizerine gilinlik
yaklastk 40 g NIZORAL %2 Krem uygulanmis ve 5 bebekte 32 ile 133 ng/mL
diizeyinde plazma ketokonazol diizeyleri belirlenmistir.

Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Klinik oncesi veriler, primer okiiler ya da dermal iritasyon, dermal duyarlilagtirma ve
tekrarli doz toksisitesi gibi konvansiyonel ¢aligmalar dogrultusunda, insanlar i¢in 6zel
bir tehlikeye isaret etmemektedir.

Tavsanlarda ketokonazol krem formiilasyonlariyla yiiriitiillen akut dermal ve okiiler
iritasyon caligmalarinda, dermal ya da okiiler iritasyon goriilmemistir. Kobaylarda
yiiriitiilen bir dermal duyarlilastirma ¢alismasinin sonuglari, alerjen ya da duyarlilastirici
potansiyel gdstermemigtir. Tavsanlarda tekrarli dermal dozlarla yiiriitilen bes
calismada, asindirilmis ve saglam cilt bolgelerine maksimum 40 mg/kg dozunda
ketokonazol uygulanmistir. Calismalardan birinde hem ketokonazol hem de plasebo
gruplarinda hafif iritasyon kaydedilmistir; ancak geri kalan ¢aligmalarda hi¢ dermal ya
da sistemik toksisite kaydedilmemistir. Cesitli topikal ketokonazol formiilasyonlarinin

asirt  test kosullarinda laburatuvar hayvanlarina uygulanmasindan elde edilen
farmakokinetik ¢alisma verileri, 6l¢iilebilir plazma konsantrasyonlari gostermemistir.

FARMASOTIK OZELLIiKLER
Yardimci maddelerin listesi

Propilen glikol

Stearil alkol

Setil alkol

Sorbitan monostearat
Polisorbat 60
Izopropil miristat
Sodyum siilfit anhidrid
Polisorbat 80

Saf su.

Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizlik mevcut degildir.
Raf omrii

24 ay

Saklamaya yonelik ozel tedbirler

15°C - 30°C arasinda saklanmalidir.
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6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Kapak ve halkasiyla 30 g topikal krem igeren aliiminyum tiipler.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Vidali kapak cevrilerek acilir. Daha sonra, kapagin iist tarafindaki ¢ikint1 ile, tiiplin
kapali olan agz1 delinerek agilir.

Kullanilmamis olan iiriin ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontroli” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Johnson & Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti.
Ertiirk Sok. Keceli Plaza No:13

34810 Kavacik — Beykoz / ISTANBUL

Tel: 0216 538 20 00

Faks: 0216 53823 69

8. RUHSAT NUMARASI
190/53

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI

[k ruhsatlandirma tarihi: 19.03.1999
Ruhsat yenileme tarihi: 08.10.2010

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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