Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/299/nizoral-400-mg-5-ovul

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/GO1AF11

4.2

KISA URUN BIiLGIiSi

BESERI TIBBI URUNUN ADI
NIZORAL 400 mg Oviil

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Her bir oviil etkin madde olarak 400 mg ketokonazol igerir.

Yardimci maddeler:

Biitil hidroksianizol 0.5 mg

Yardimci1 maddeleri i¢in, boliim 6.1°e bakiniz.

FARMASOTIK FORM

Vajinal kullanim i¢in oviil

KLINiK OZELLIKLER
Terapotik endikasyonlar

NIZORAL Oviil, akut ve kronik vulvovajinal kandidozun lokal tedavisinde kullanilir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji, uygulama sikhig1 ve siiresi

Agir olmayan vulvovajinal kandidoz: 3 giin siireyle giinde 1 oviil, vajina igine
uygulanir.

Agir vulvovajinal kandidoz: 5 giin siireyle giinde 1 oviil, vajina i¢ine uygulanir.

Kronik, niikseden enfeksiyonlarda, tedavi birka¢ ay silireyle belirli araliklarla
tekrarlanabilir. Adet kanamasinin bitmesinden hemen sonra baslanarak 3 ya da 5 giin
stireyle, giinde 1 oviil vajina i¢ine uygulanir.

Uygulama sekli

NiZORAL Oviil vajina igine uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi: Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda
kullanimina iliskin veri mevcut degildir.
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Pediyatrik popiilasyon: NIZORAL Oviil’ iin viicut agirhigr 15 kg alt1 cocuklarda
kullanimina iliskin veriler sinirhidir. Bu nedenle, ¢ok kii¢iik cocuklarda NIZORAL Oviil
kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon: 65 yas iistii yetiskinlerde kullanimina iligskin 6zel bir veri
mevcut degildir.

Kontrendikasyonlar

NIZORAL Oviil, ketokonazole veya bilesimindeki diger maddelere kars1 asir1 duyarh
oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Lokal olarak duyarlilik ya da alerjik reaksiyon goriiliirse, tedavi kesilmelidir.

Enfeksiyon kaynaklarini ortadan kaldirmak ve re-enfeksiyonu dnlemek icin genel hijyen
kurallarina uyulmalidir.

Enfekte oldugu durumlarda, hasta esinin de tedavi edilmesi gerekir.

NIZORAL Oviil, deride ve giysilerde lekelenmeye yol agmaz.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Lateks yapilar1 zarar gorebileceginden, kondomlar veya kontraseptif diyaframlarin, bazi
vajinal iirlinler ile temasindan kagimilmalidir. Bu durum NIZORAL Oviil i¢in de gegerli
olabilir.

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.

Gebelik donemi: Gebe kadinlarda kullanimu ile ilgili yeterli ve iyi kontrolli ¢aligsmalar
mevcut degildir. Klinik ¢aligmalarda NIZORAL Oviil’ e maruz kalmis 75 hamile
kadindan elde edilen veriler, Nizoral’ in gebelik veya fetiis/yenidogan saglig1 iizerinde
advers etkisi olmadigin1 gostermistir.

Ketokonazoliin intravajinal uygulamasindan sonra insanlarda sistemik absorpsiyonu
oral uygulama ile karsilastirildiginda %1’ e kadar biyoyararlanim ile sinirlidir.

Bu nedenle, NIZORAL Oviil hamile kadinlarda sadece anne iizerindeki potansiyel yarar
fetiis tlizerindeki potansiyel zarardan daha agir bastiginda hekim karar1 ile
kullanilmalidar.
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Laktasyon donemi: Emziren kadmlarda kullanimi ile ilgili yeterli ve iyi kontrollii
calismalar mevcut degildir. Ketakonazol, oral ketokonazol uygulamasini takiben anne
siitiine gecmektedir. NIZORAL intravajinal oviil olarak ketokonazol alan laktasyon
donemindeki kadinlarda karsilastirmali veri mevcut degildir.

Bu nedenle, NIZORAL Oviil laktasyon donemindeki kadinlarda sadece anne iizerindeki
potansiyel yarar emzirme donemindeki bebek iizerindeki potansiyel zarardan daha agir
bastiginda hekim karart ile kullanilmalidir.

Ureme yetenegi (Fertilite): Ureme yetenegi ile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadar.

Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arac ya da makine kullanmaya etkisi yoktur.

Istenmeyen etkiler

Klinik ¢alisma verileri
NIZORAL Oviil’ iin giivenliligi ardisik 5 giin stireyle giinde bir kez 400 mg vajinal
oviiliin uygulandig bir klinik ¢aligmada 131 hasta tizerinde degerlendirilmistir.

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

Tablo 1: Bir Klinik Calisma’ da Nizoral Oviil ile Tedavi Edilmis Hastalarin >%1’ i i¢in
raporlanan advers ilag reaksiyonlar1

Sistem Organ Simifi %
N=131

Ureme Sistemleri ve Gogiis

Bozukluklar:

Vulvovajinal yanma hissi 3.8

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesi

kosullan

Uygulama bolgesi iritasyonu 3.8

NIZORAL Oviil ile tedavi edilmis hastalarda %1’ den az siklikla bildirilen advers ilag
reaksiyonlar1 raporlanmamustir.

Pazarlama sonrasi deneyim

NIZORAL Oviil ile pazarlama sonrast deneyim sirasinda ilk defa bildirilen advers ilag¢
reaksiyonlar1 asagida Tablo 2’de verilmektedir. Tablodaki sikliklar su tanimlamalarla
verilmistir:

Cok yaygin (=1/10);

yaygin (>1/100 ila <1/10);

yaygin olmayan (=1/1,000 ila <1/100);
seyrek (=1/10,000 ila <1/1,000),

cok seyrek (<1/10,000 - izole raporlar dahil).
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Tablo 2’ de yer alan advers ila¢ reaksiyonlari, spontan raporlama oranlarina dayanan
siklik kategorisine gore sunulmaktadir.

Tablo 2: NIZORAL ile Pazarlama Sonrast Deneyimlerde Goriilen Advers
Ilag Reaksiyonlar1 (Spontan Bildirimlerden Hesaplanan Sikliklarina Gore)

Cilt ve Subkutan Doku Bozukluklari

Cok seyrek Kasinti, dokiintii

Doz asimi ve tedavisi

Yanlishkla agizdan alinmasi durumunda destekleyici ve semptomatik Onlemler
alimmalidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Topikal vajinal antifungaller, imidazol tiirevleri
ATC kodu:GO1AF11

Ketokonazol, mayalara ve dermatofitlere karsi gii¢lii antimikotik etki gdsteren sentetik
bir imidazol dioksalan tiirevidir.

Ketokonazol, siganlarda deneysel olarak olusturulan vajinal kandidozda yiiksek etkinlik
gostermektedir.

Farmakokinetik ozellikler

Emilim
Ketokonazoliin intravajinal uygulamasindan sonra insanlarda sistemik absorpsiyonu
oral uygulama ile karsilastirildiginda %1’ e kadar biyoyararlanim ile sinirlidir.

Dagilim
In vitro, plazma proteinlerine baglanma orani yaklasik %99’ dur ve biiyiik bir dlclide

albumin fraksiyonuna baglanir.

Metabolizma

Tanimlanan esas metabolik yollar, hepatik mikrozomal enzimler aracilif1 ile oksidasyon
ve imidazol ve piperazin halkalarinin degredasyonudur. Ayrica, oksidatif O-
dealkilasyon ve aromatik hidroksilasyon olusmaktadir. Ketakonazoliin kendi
metabolizmasini indiikledigi ispatlanmamustir.

Eliminasyon
Oral tablet uygulamasindan sonra ketakonazoliin terminal yar1 émrii 8 saattir. Dozun

yaklasik %13” i (bunun % 2-4’ i degismemis iirlin olarak) idrar ile atilir. Atilimin
baslica yolu, safra aracilifiyla sindirim kanalina gegistir.
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Klinik oncesi giivenlilik verileri

Gegerli degildir.

FARMASOTIK OZELLIiKLER
Yardimci maddelerin listesi

Macrogol 1000
Macrogol 6000
Macrogol 400

Biitil hidroksianizol.

Gegcimsizlikler

Bilinen bir veri yoktur.

Raf 6mri

36 ay

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
15-30 °C arasinda 1s1iktan uzak ve kuru bir yerde saklanmalidir.
Ambalajin niteligi ve icerigi

NIZORAL Oviil, PVC/PE folyo blister igerisinde 5 oviilliik ambalajlarda piyasaya
sunulmaktadir.

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

Ozel bir gereklilik yoktur.

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

RUHSAT SAHIBI

Johnson and 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 538 23 69

RUHSAT NUMARASI
190/ 54
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9. JLK RUHSAT TARIiHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[k ruhsatlandirma tarihi: 19.03.1999
Ruhsat yenileme tarihi: 08.10.2010

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

Nizoral 400 mg Oviil KUB Sayfa 6 /6



