Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/4/zalain-vajinal-500-mg-1-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/D01AC14

KISA URUN BIiLGILERI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

ZALAIN® 500 mg Vajinal Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin Madde

Her bir vajinal tablet 500 mg Sertakonazol nitrat igerir.

Yardimc1 Maddeler

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTiK FORM
Vajinal tablet
Beyaz veya sarimsi beyaz romboid, diiz, kenarlar1 egimli, piiriizsiiz yiizeyli, izerinde ¢atlak

olmayan, diizgiin konturlu tablet

4. KLiNiK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
ZALAIN, vulvovajinal kandidiasiz’de kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

ZALAIN, adolesan ve yetiskin kadinlarda, tek doz halinde, gece yatmadan Once, tek
kullanimlik aplikator ile hasta sirt iistii yatar pozisyonda ve bacaklar hafifce biikiilii iken

vajina icine derin olarak uygulanir.

Uygulama siklig1 ve siiresi:
Klinik belirtilerin devam ettigi hastalarda tekrarlayan dozlar ilk dozdan 1 hafta sonra 1 hafta

araliklarla kullanilir. Tedavi menstruasyon boyunca kesilmemelidir.



Uygulama sekli :

ZALAIN, vajina icine tek kullanimlik aplikator yardimu ile derin olarak uygulanir.

Dis genital bolge, alkali pH’l1 veya nétral sabun ile yikanmalidir. Tedavi sirasinda pamuklu i¢
camasirn giymek, vajinal dus yapmamak gibi hijyenik Onerilere uyulmasi ve infeksiyonu
artiran etkenlerin engellenmesi saglanmalidir.

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

tedavisi de her durum i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :
Bobrek/karaciger yetmezligi :

Sistemik dolasima gegisi Olciilebilir seviyelerin altindadir. Bu sebeple gecerli degildir.

Pediyatrik popiilasyon :

Cocuklarda kullanimi olmadigi icin gecerli degildir.

Geriyatrik popiilasyon :
Yashlar iizerinde giivenilirligi ve etkinligi incelenmemistir, ancak sistemik dolasima gecisi

oOl¢iilebilir seviyelerin altinda olmasi nedeniyle spesifik bir problem 6ngoriilmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

¢ Sertakonazol ve azol tiirevlerine kars1 allerjik olan hastalarda

ZALAIN kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamm uyarilar1 ve nlemleri
Lokal etkiyi ve vajinal absorpsiyonu arttirmak icin uygulamanin gece yatmadan hemen 6nce
yapilmasi tercih edilmelidir. Vajinal akint1 olasiligina karsi i¢ camasirinin korunmasi tavsiye

edilir.



4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Hig bir ilag etkilesimi bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
ZALAIN’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri bulunmamaktadir. Bu nedenle

ZALAIN c¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda dikkatli kullanilmalidir.

Gebelik donemi

Sertakonazol yiiksek miktarlarda topikal uygulamasindan sonra bile plazmada tespit
edilmemistir. Klinik olarak, sertakonazoliin gebelik sirasinda uygulandiginda olasi bir
malformasyona ya da fototoksik etkiye neden olduguna dair herhangi bir veri mevcut degildir.
Tek doz olarak alinmasi ve sistemik absorpsiyonunun olmamasindan dolayi, gebelikte
kullaniminin zorunlu oldugu durumlarda ZALAIN, risk-yarar oram degerlendirilerek

kullanilmalidir.

Laktasyon donemi
Sertakonazol vajina i¢cine uygulamada sistemik dolagima ge¢gmemektedir, ancak anne siitiine

gecisi ile ilgili veri bulunmadigindan emzirme déneminde dikkatli olunmalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Ureme yetenegi iizerine bir etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanma iizerine herhangi bir olumsuz etki bildirilmemistir.

4.8. istenmeyen etkiler

Yan etkilerin aciklamasinda asagidaki siklik oranlar esas alinmistir:
Cok yaygin: >1/10

Yaygin: >1/100, < 1/10



Yaygin olmayan: >1/1.000, <1/100
Seyrek: =>1/10.000, <1/1.000
Cok seyrek: <1/10.000

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Seyrek:
Allerjik/dermatolojik degisimler (eritem, eksantem benzeri eriipsiyon, kontakt dermatit)

goriilebilir.

Bobrek ve idrar hastaliklar:

Yaygin olmayan:

Idrar aliskanliginda degisim (iiretral yanma hissi)
Seyrek:

Uriner kontinans, sistit

Ureme sistemi hastaliklari
Seyrek:

Vajinal pruritus, vajinit

4.9. Doz asim ve tedavisi
ZALAIN’in sunum sekli ve uygulama yolu dikkate alindiginda muhtemel zehirlenmeler

miimkiin degildir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Vajinal antifungal

ATC Kodu: GO1AF

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 acgarak 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
iizerinde antibiyotik bir etki gostermektedir. Sertakonazoliin topikal uygulamasindan sonra
terapotik olarak gerekli aktif konsantrasyonlara ulasilmis ve bu konsantrasyonlar asilmistir.

Sertakonazoliin Lactobacillus suslarina kars1 aktivitesi gozlenmemektedir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Sertakonazoliin terapotik uygulamasini takiben yapilan 6lctimlerde hastalarin kan ve idrarinda
sertakonazol saptanmamistir. Bu veriler, ilacin sistemik dolasima gecisinin Ol¢iilebilir
sinirlarin altinda oldugunu gostermektedir.Sertakonazoliin yiiksek antifungal etkililigi, yiiksek
giivenlilik profili ve vajinal sivida uzun siire kalmasi ile topikal kullanim i¢in uygun oldugu,

deneysel ve klinik farmakolojik ¢aligmalar ile gosterilmistir.

Emilim

Sistemik emilimi yoktur.

Dagilim

Sistemik dagilimm yoktur.

Biyotransformasyon

Sistemik dolasima ge¢mediginden biyotransformasyona ugramamaktadir.

Eliminasyon

Sistemik dolasima ge¢mediginden eliminasyona ugramamaktadir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum

Sistemik emilimi yoktur.



5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Sertakanozol’le ilgili olarak akut, subakut ve kronik toksisite, iireme toksisitesi, genetik toksisite,
lokal tolerans ve fototoksisite agilarindan cesitli toksik incelemeler yapilmistir. Elde edilen
sonuclar Sertakonazol’iin yiiksek giivenilirlikte bir antifungal oldugunu gostermektedir. Bu
durum, toksik etkilerin goriilmedigi en yliksek doz, kronik ¢aligmalarda 50 mg/kg’lik ve tireme
caligmalarinda 100 mg/kg’lik dozlarla saglanan giivenlik smir gibi Olgiilebilir verilerle

dogrulanmistir.
6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Gliseril tribehenat

Maisir nigastasi

Kolloidal silikon dioksit
Magnezyum stearat

Karboksi metil nisasta

Mikrokristalin seliiloz

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen bir gecimsizligi yoktur.

6.3. Raf omri

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Orijinal ambalajinda ve 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

1 tablet, aplikator ile birlikte karton kutuda.

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

Ozel bir gereksinim yoktur.



7. RUHSAT SAHIBI
FERRER International S.A.,
Gran Via Carlos 111, 94

Barcelona — Ispanya lisansi ile;

ADEKA {la¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No. 88
55020 — SAMSUN
Tel: (0362) 431 60 45
(0362 ) 431 60 46
Fax: (0362) 4319672

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
17.07.2006-208/16

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsatlandirma tarihi: 17.07.2006

Son yenileme tarihi : -

10. KUB’iin YENILENME TARiHi:
19.07.2011



