Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/121/ebernet-yuzde-1-30-gr-krem
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/DO1AC

KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
EBERNET® % 1 Krem
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin madde:
1 gram krem 10 mg eberkonazol igerir (INN) (nitrat formunda).

Yardimci maddeler:

1 g krem i¢in:

e Metil parahidroksibenzoat (E218) 2.5mg
e Setostearil alkol 100.0 mg
e Propilen glikol 50.0 mg
e Gliserol 20.0 mg

(Uriin igerigindeki yardimc1 maddeler ile ilgili uyari igin 4.4’e bakiniz.)
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.
3. FARMASOTIK FORMU

Krem.
Viskoz ve beyaz renkli krem.

4. KLINiK OZELLIKLERI
4.1 Terapotik endikasyonlari

EBERNET® Tinea corporis, Tinea cruris, Tinea pedis gibi derinin dermatofit
enfeksiyonlarinin topikal tedavisinde endikedir. Ayrica kandidiyazis ve pitriazis’te de
etkilidir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhig1 ve siiresi:

EBERNET®, dért hafta boyunca giinde iki defa (sabah ve aksam) uygulanmalidir.
Dort hafta sonrasinda klinik iyilesme goriilmemesi halinde teshis yeniden
degerlendirilmelidir.

Uygulama seKkli:

Enfekte olan bolgeye tiiplin direkt olarak temas etmesini engellemek igin krem,
parmak uglari ile uygulanmalidir.

Krem, enfekte deri bolgesini ve cevresini kaplayacak derecede yeteri kadar
uygulanmalidir ve hafif bir masajla yaydirilarak penetrasyonu saglanmalidir.



Intertrijindz lezyonlarda derinin maserasyonunu onlemek i¢in az miktarda krem
uygulanmalidir.

Her kullanimdan sonra tiipiin iyice kapatilmas1 gereklidir.

Olas1 niiksii 6nlemek i¢in uygun hijyen tedbirleri alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve/veya karaciger yetmezIligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Pediyatrik popiilasyon:
EBERNET®in 18 yasin altindaki cocuklardaki giivenilirlik ve etkinligi
incelenmemistir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslt hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar

EBERNET® diger imidazol antifungallere veya formiilasyonda bulunan maddelerden
herhangi birine asir1 duyarliligi bulunan hastalarda kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

EBERNET® gozlere veya mukozaya uygulanmamalidir. Eger gozler ile temas olursa
gozler bol su ile yikanmalidir.

Kapatic1 bandajdan kaginilmalidir; maya gelisimine sebep olup deride iritasyona sebep
olabilir.

EBERNET® kullanim ile deride hassasiyet veya iritasyon olusursa tedavi kesilmelidir
ve gereken terapdtik dnlemler alinmalidir.

EBERNET®in bilesiminde bulunan metil parahidroksibenzoat (E214) alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis), setostearil alkol ise lokal deri reaksiyonlarina
(6rnegin kontak dermatite) sebebiyet verebilir. Ayrica igerigindeki propilen glikol
ciltte iritasyona neden olabilir.

EBERNET®'in bilesiminde gliserol de bulunmaktadir; ancak uygulama yolu itibariyle
herhangi bir olumsuz etki beklenmemektedir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Diger tibbi liriinler ile hi¢ bir etkilesim tanimlanmamis olmasina ragmen, tedaviler
arasinda olas1 etkilesim riskini 6nlemek i¢in diger dermal preparatlarla birlikte

kullanimindan kagmilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bu konuda yapilmis herhangi bir ¢alisma bulunmamaktadir.



Pediyatrik Popiilasyon:
EBERNET®in 18 yasin altindaki ¢ocuklardaki giivenilirlik ve etkinligi
incelenmemistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
EBERNET®in gebe kadinlarda kullamimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan c¢alismalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim
ve/veya dogum ve/veya dogum sonrasit gelisim iizerindeki etkiler bakimindan
yetersizdir (bakiniz boliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.
Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik donemi
EBERNET® gerekli olmadikca gebelik doneminde kullamIimamalidir.

Laktasyon donemi

Eberkonazol’iin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Eberkonazol’iin siit
ile atilimi  hayvanlar iizerinde arastinlmamigtir. Emzirmenin  durdurulup
durdurulmayacagina ya da EBERNET® tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina /
tedaviden kagmilip kaginilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin g¢ocuk
acisindan faydasi ve EBERNET® tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate
alinmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Eberkonazoliin topikal uygulanmasim1 takiben saptanabilen plazma diizeylerinin
bulunmamasi nedeniyle {iireme yetenegi tizerine herhangi bir olumsuz etki
beklenmemektedir.

4.7 Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
EBERNET® ara¢ ve makine kullanim kapasitesini etkilmemektedir .
4.8 istenmeyen etkiler
EBERNET® ile yiiriitiilen klinik c¢alismalarda hastalarin yaklagik % 3’iinde advers
etkiler ile karsilasilmistr.
Genel olarak goriilen lokal reaksiyonlar hafif ve gegicidir.
Rapor edilen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir.
Cok yaygin (>1/10); yaygin >1/100, <1/10); yaygin olmayan(>1/1000, <1/100); seyrek

(>1/10.000, <1/1000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).



Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar

Yaygin:
Eritem, kasinti

Yaygin olmayan:
Egzama, deskuamasyon, folikulit ve piistiiller.

4.9 Doz asim ve tedavisi

Topikal yoldan kullanim ile hi¢ bir doz asimi vakasi bildirilmemistir. Kazara
yutulmas1 halinde veya eberkonazole sistemik maruziyet durumunda uygun
semptomatik tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler:

Farmakoterapdtik grup: Topikal kullanim i¢in Antifungaller
ATC kodu: DO1AC.

Eberkonazol dermatofitozlarin topikal tedavisinde kullanilan antifungal etkili bir
imidazol tiirevidir. In vitro galismalar eberkonazol nitratin, diger imidazoller gibi,
fungal sitoplazmik membranin esas bileseni olan ergosterol sentezini inhibe ettigini
gostermektedir. Bu membran yapisini ve fonksiyonunu degistirir ve fungal gelisimin
inhibisyonunu saglar.

Eberkonazol’lin dermatofitler, mayalar ve diger patojenik mantarlara kars1 genis bir
antimiktoik etki spektrumu vardir. Eberkonazol’ iin Trichophyton, Microsporum ve
Epidermophyton tiirlerine ait en yaygin patojenik dermatofitler (4. alternata, T.
rubrum, T. mentagrophytes, T. mentagrophytes granulosum, T. mentagrophytes
interdigitale, T. tonsurans, T. verrucosum, F. salani, M. audouni, M. canis, M.
gypseom, S. dinidiatum gibi) ve yani1 sira Epidermophyton floccosum’ a karst 1 pg/ml’
den daha az veya esit minimum inhibitoér konsantrasyon (MIC) degeri vardir. Ayrica
Candida tiirlerinin 6zellikle C. glabrata (MICyy 0.1pg/ml) ve C. kruseii (MICqg 0.125
pg/ml) suslarinin klinik izolatlarina ve C. albicans ve C. parapsilosis’e kars1 etkisi
bilinmektedir.

Ayrica Pityriasis tirlerine de (P.versicolar, P. ovale) etkilidir.

EBERNET®’in tek dozunun 12 saglikli goniilliiye uygulandigi agik, kontrolsiiz bir
klinik caligmada hig bir fototoksik veya duyarlilik etkisi gézlemlenmemistir.

Lokal ve sistemik toleransin degerlendirildigi agik, kontrolsiiz bir klinik ¢alismada
eberkonazol % 1 kremin iki tek dozu 7 giin arayla 16 saglikli goniilliiye uygulanmstir.
Tekrar maruziyette hi¢ bir asir1 duyarlilik reaksiyonu bildirilmemistir.



5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:

28 giinliik tedavi sonrasinda sistemik emilimi saptamak icin yapilan acik, kontrolsiiz
bir klinik ¢alismada EBERNET® 28 giin boyunca giinde 2 defa 12 saglikli goniilliiye
uygulanmigtir. Calisma siiresi sonunda kanda (saptama limiti 1.1 ng/ml) saptanabilir
ilag seviyesi bulunmamustir.

Dagilim:
Saptanabilir seviyede emilim gostermediginden dagilimi1 beklenmez.

Biyotransformasyon:
Saptanabilir seviyede emilim gostermediginden biyotransformasyona ugramasi
beklenmez.

Eliminasyon:
28 giinliik tedavi sonrasinda sistemik emilimi saptamak icin yapilan acik, kontrolsiiz

bir klinik ¢alismada EBERNET® 28 giin boyunca giinde 2 defa 12 saglikli goniilliiye
uygulanmistir. Caligma siiresi sonunda idrarda (saptama limiti 1.0 ng/ml) saptanabilir
ilag seviyesi bulunmamastir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:
Saptanabilir seviyede emilim gostermediginden dogrusallik / dogrusal olmayan durum
hakkinda veri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve/veya karaciger yetmezIligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Pediyatrik popiilasyon:
EBERNET®in 18 yasin altindaki gocuklardaki giivenilirlik  ve etkinligi
incelenmemistir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslt hastalarda doz ayarlamasi1 gerekmemektedir.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Fare ve sigcanlardaki akut oral toksisite caligmalari tiim durumlarda erkeklerde ve
disilerde sirastyla 900 mg/kg ve 500 mg/kg’ m iizerinde LD50 gdstermistir. ilgili tek
toksisite belirtisi 1000 mg/kg lizerindeki dozlarda erkek testislerinde kii¢iilmedir.
Eberkonazol % 1 kremin 28 giin topikal olarak uygulandig1 sigan ve kopeklerdeki
kronik toksisite caligmalarinda sicanlarda 400 mg/kg /giin ve kopeklerde 50 mg/kg/giin
maksimum dozlarda hi¢ bir kaydedeger toksisite belirtisi gozlenmemistir.
Eberkonazoliin ne Ames Salmonella testinde ne de sican lenfoma hiicreleri L5178Y”
nin genetik mutasyon degerlendirmesinde mutajenik etkisi gosterilmemistir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Metil parahidroksibenzoat (E 214)
Seto-stearil alkol

Yag asitlerinin poliglikol esterleri, Cj; — Cyo
Desil oleat

Propilen glikol

Gliserin formaldehid

Gliserol

Poliakrilamid

Trolamin

Saf su

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.
6.3 Raf omrii
3yl
6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Bir tarafi kapatilmis vidali kapakli aliiminyum tiip i¢inde 30 g krem.
6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kremin olas1 kontaminasyonunu onlemek i¢in tiipin enfeksiyon bdlgesi ile direkt

temas etmemesi Onerilir. Bu sebeple uygulama parmak ucuyla yapilmalidir (bkz.
boliim 4.2). Her kullanimdan sonra tiipiin iyice kapatilmas1 dnemlidir.

Kullanilmamis olan {riinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii

Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun
olarak imha edilmelidir.
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