
KrsA ORON nir,cisi

r.nngnni rrrni Bnthrihv lor

Lriro-pgNorRANo t2oo mg ovol

z. ru,r,ir.nrir vn rlxriurir rilnghr

Etkin madde:
Mikonazol nifrat 1200 mg

Yardrmcr maddeler:

Yardrmq maddeler igin 6. 1'e bakrmz.

3. FARMASoI|TFORM

Vajinal ovtil

Bepzrms renkli torpido geklinde ov0l.

4. rfl,iNir( oznr,r,irg,rn

4.1. Terap6tik endikasyonler

Itundidal vulvovajinit'in tedavisinde kullamlr. UifO-pmgOfnan@ dzellikle Candida'ya
balh vajinal mantar enfeksiyonlan ile ikincil enfeksiyonlan olugturan Crram pozitif
bakterilerle kanqrk mantar enfeksiyonlaruun tedavisinde kullanlmaldr.

4.2.Pozoloii ve uygulama gekli

Pozoloji / uygulame s*h$ ve sfiresl:

{v fraifo-pfNOTRANo, kandidal vulvovajinitin tedavisinde lullamlr. Bir vajinal ovtil gece

yatarken vajinalxa yerlqtirilir. Dokilora danrqmadan kullarulmamaLdu. Gerekti$nde tek doz
uygulama 3 glrn sonra tekrarlanabilir.

Adet (menstnrasyon) d6neminde kullamldr$nda MiKO-PENOTRAN@'In etkisi
azalabilece$nde,n veya kullanrm zorlulu meydana gelebilece$nden, bu ddnemde
larllamlmamasr tavsiye edilmektedir.

Uygulama gekli:

UifO-pfNOfnAUo sutiistfi yatar pozisyonda, paketin iginde mwcut parmakhk yardrmr ile
vaj en doinli$ne uygulanmahdr.

Yutulmamah ve5na baqka bir yoldan uygulanrnamahdr.
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Ozet popf,lasyonlra illgkin ek bilgller:

Bdbrek/Karac[er yetuczll$:

B6brrk ve kraciler yetnezli$ olan hastalarda doz ayarlanmas gerekrnez.

PedlyrHk popfilaryon:

12 pgm altndaki gocuklra uygulrmaz.

Gedyrtrlk popflrryon:

65 pyn fistinrdekil€,re MkO-PENOTRANo'rn erigkin dozu kulleilabilir

43. Konhendlksyonlr

. Mikonazol nitata I@rSt a9m duptlilt$ bulunanlarda kontendikedir.v
4.4. 6zel kullrnrm uyrnlan ve 6nlemlerl

MkO-PENOTIRANo sadece kandidal vulvovajinit'te elkili oldulxr igin teghis muayenc

materyalinin KOH ile milooskopik inoelerresi lqrlmirh ve/veya kflt[r{er ile do$ulaunahdr.

Cinsel olgunlulp erigmemig loz gocuklannda ve bakirelerde kullanhanaltdr.

Ordt lastikte hasr ppabilecetinderq kontaseptif diyafram ve preervatifle temas

etnerrelidir. Ov0l uygulandrktan 3 gEn somra diyafrrn veya prez€rvatif kutlulabilir.

MirOpgI.lOIRAl.lo, tedavi sirresince diler vajinal firEnler (6,m. tmpoo, dug ve sperrrisid)
ile birlikte kullaulmamaldtr.

4.5. D[er tbbt firtnler lle eddlqlnler ve dflpr etkllegim geldllert

1 Mikonazol nihat intavajinal uygulamada gok dugfik mikrarda emilir (dozun 7o1.4'[ kadar).v Bu nedenle MiKG'PENOTRANo'm tedavide kullanrm suasmda mikonszol nitrata baEh ilae
etkilqnrelerinin ortaya gkmasr muhtemel delildir.

MirOpgNoTRANo'm tedavide kullaumr srasmda mikonazol nitata balh ilag
elkilegrrelerinin o,rtaya gkma ihtimali oldukla dfigtk olmakla birlikte a{a!illaki ilaglrla
birtkte kullurldrpnda elkilqim mqdana gpl€bileceEi g0z 6nfmde buluadurulmaldu;

Aserchnurol Anisittdion, Difururol, Fenhdion, Feryrohma, Varfarin: Kanama riskhde
atg,
Asterrrinl, sisaprid ve terfenadin: Mikonazol bu ilaplmn metabolizmasn bhibe d€r€k
plazma kouantsaqonlanm artflr,
SNosporin: Siklosporin toksisite riskinde artg (renal disfonksiyom, kolests4 par€st€zi),

Fentanil: Opioid etkilerin aftnast ]ra da uzu sfrrnesi (santral sinir sistcrf aeeres:ioru"

solunrm depresyonu),
Fenitoin ve fosfenitoin: F€nitoin toksfuite riskinde art$ (ataksi, hip€neflelsi' nistagmus'

temor),
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Glimepirid : Hipoglisemi,
Karbamozepiu lkrbamazepin metabolizrnasrnda azalmq
Ofuibutinin: Oksibutininin metabolizmasrmn inhibe edilmesi sonucu oksibutinine manrziyet
veya plazma konsantrasyonunda arhq (a$zda kuruluk, kabrzhk, bag a!nsr),
Ofuikodou Oksikodon plazrra konsantrasyonunda artrg ve Henensinde azalma,
Pimozid: Kardiyotoksisite riskinde arhq (QT uzarna$, torsades de pointes, kalp durmasr),
Tolterodin: Zayf sitokrom P450 2D6 aktivitesi olan bireylende toltenodin biyoprarlanrmrnda
arffq,
Trimetreksaf: Trimetreksat toksisitesinde artr$ (kemik ilili baslolanmasL renal ve hepatik
disfonksiyon ve gashointestinal iilserasyon).

Ozel popiilesyonlara ilitkin ek bilgtler:

Qok dfiqflk milctarda e,rrilen mikonazol nitatrn warfarin ve diler oral antikoagflanlar
(asenokumarol, anisindion, dikumarol, fenindion, fenprokumon) ile etkilqsnesi sonucu
antikoag0lan etkinin artna olasrh$ oral antikoagfflan kullanan hastalarda gdz dntnde
buhrndurulmahdr.

Pediyet:tk popfilrsyon:

Qoorklar fuerinde herhangi bir etkilesjm gahgrrasr yapilmamghr.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C'dir.

Qocuk do[urma potansiyeli bulunrn kedmler / Dolum kontrolfi (Kontrasepsiyon)

Mikonazol nitrafn fetus ve yenidopan geligimine etkil€ri tam olarak bilinmedi$nden, ilacr
kullaomak zonrrda olanlar uygun bir dolum konhol ydntemi ile gebelikten korunmahdr.

Gebelik Ddnemi

UifO-pfNOTRAN@'rn gebe kadrnlarda kullanrmrna iliqkin yeterli veri merrcut de$ldir.

Srganlara oral yoldan mikonazol nitrat uygulanmasr gestasyonda uzamayia yol aqmrg, bu etki
tavganlarda g6r0tmemi$ir. Yfiksek oral dozlarda srgan -ve tavqanlarda fetus ve e,lnbriyo

fiz#ne toksik etkiler ve srganlarda distosi g6rfitmfls,tiir. intravajinal uygulamada bu etkiler
gdr0tmemigtir. insanlara y6nelik potansiyel risk bilinmemektdir.

Gebe kadrnlarda MIKO-PENOTRAN@'In birinci timesterde kullanrmrna iligkin yeterli veri
mevcut degldir. Bu yiizden UifO-pfNOTRAN@ gebeli$n birinci timesterinde
kullanrlmamahdr. Gebelilin ikinci ve tigtincti timesterlerinde ytarlzrar oram hekim
tarafindan deperlendirilmeli, gerekli olmadrkga gebelik d6neminde kullamlmamahdr.

(-
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Laktecyon Ddnemi

Emzirenlerde kullanrnu ile zarrh elkisi olup olmad$ kesin deEildir.

tlreme yetenq$ / Fcrdllte:

Mikonazol nihahn fue,me yeteneS ve fertilirc tzerine zarrh elkisi olduluna dair hqtangi bir
karutpktur.

4.7. Ang ve mrklne kullanrm fizerindeld etkller

UifO'pfXOfnnno'm aras ve makine kullanma yetene$ fizerinde elkisi bilimrernektodir.

4.t lrtenmeyen etkller

Yan elkilerin srktk grupladumau $yledir:

Qok yaygu (>1/10); yaygrn @t/100 ila <l/10); yaygn olmaym el/1.000 ila <1/100); seyrek

el/10.000 ila <l/1.000); gok seyrek (<l/10.000), bilinmipr (eldeki verilerden harkale
tahmin edilemipr).

UifOpfNOfneNo uygulamasn takiben bazr hastalda yanma, ka$nt gibi vajinit
se,nrptomlan rirabnln (/l'2-6). Aym zmmn& pelviste kramp (7o) ve bag alns (%1.3), sryrek
olrak da iirtiker gorfitebilir.

Be$pkhk slrtemt hartrhkhn:
Biliimilor: Agn duyadil* rcaksiyonlan, anjip6dem

Slnlr slrteml hartal*Ian:
Ya1rym: Bag alssr

Gestnointadnal hastel*lar:
Bilinmiyor: Abdominal krrnp

Ihri ve dcrt ali doku hertelklrn
Yalgm olma;an: Ortiker, deri dOttnt0sO
Bitirmiyor: KaEnt

Gcnel bozukluklrr ve uygulama b6lgeclne lllgkln hertal*hr
Qok yaygn: Yanma, kas;nt
Bilinmipr: Vajinal irita.s1rcn, pelvik laamp

4.9. Iloz agmr ve tedrvfut

Ymhgtkla gok miktarda UifO.pBNOrfn lNo yutulmugsa hasta kusturulur ve mide ykanr.
Antidotu pktur; senrptmatik tedavi uygulanr. Mikonazol nitata balh olara& doz as.ml
sonucu agzda ve bolazda pruna hissi, anor€lsi, bulant, kusma, ba; a!ns1 islul g6rEl&ilir.
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5. x'ARMAKoLoriK 6znr,r,fo<r,rn

5.1. Famekodinemik Ozeltikler

Farmakoterap{itik Gnrbu: Antifu€al
ATC Kodu: G0IAF04

M[<O-pENOTRA].1o, imidazol tiirevi antifungal bir ilag olan mikonazol nitrat ig€rir.
Mikonazol nitrat" Candida albicans dahit p4qen mantarlara etkili geniq spektrumlu sentetik
imidazol tErevi bir antifungaldir. Gram pozitif bakterilere de etkilidfu.

Mikonazol nitat etkisini sitoplaznrik membranda bulturan ergosterol sentezi iizerinden
gOsterir. Mikonazol nitrat in vitro olarak Candida ttirlerine kargr mikotik hiicr€nin
permeabilitesini de[igtirir ve hticrenin glukoz kullammrm inhibe eder.

5.2. Famakokinetik Ozeilikler

U Genel Oze[ikler

Emilim:

Mikonazol tek doz uygulamasrndan 72 sate kadar vajinada tespit edilebilir. Intravajinal
mikonazoliin uygulamasrndan sonra sistemik absorpsiyon ile ilgili bilgiler srmrh olsa da 1200

mg'hk tek doz intravajinal uygulama sonucu biyoyararlammr o/o I ila o/o 2 arasrnda

bulunmugtur. Uygulanradan 2 saat sonra bazr g6ntllliilerde, mikonazol plaana
konsantrasyonlan dlgitlebilir bulunmug ve maksimum seviyelerine 12-24 saat arasrnda

ulagmrgtr. Plaana konsanstasyonlan daha sonra yavagga azalmrg ve birgok gdnfilltde doz
ahmrndan 96 saat sonrahala Olgiilebilir dfizeyde bulunmugtw.

intrav4inA uygulamada mikonazol nihat gok dtigtik miktarda emilir (dozun % 1.4 kadan).

DaFlm:

L l.JlOO mg'hk tek doz vajinal oviil uygulamasrm takiben, ortalama maksimuur serum

konsantasyonu 10.4 ltglL, eliminasyon yanlanma 6mrii 56.8 saattir. Ortalama senrm

konsantasyon - zziman e[risi altrndaki alan (AUC) 967 ltgtL saat olarak hesaplanmqtr.
Proteinlere ba$anma oranYo 90-93 arasmdadr.

Biyotransformasyon:

Karaci[erde mikrozomal biyoffansformasyona ugar. Aktif metabolitleri bulunmamalrtadr.
Oksidatif N-dealkilasyon ile olugan majdr metaboliti 2,4-diklorofenil-l H imidazol etanol,
oksidatif Odealikasyon ile oluqan ikincil metaboliti 2,4-dikloromandelik asittir.

Eliminasyon:

Yarr 6mr[ 24 saatfir. Yo l'den azr bObrekler yolu ile atrlr. Yaklagrk oZ 50'si, go$unlukla
degiqmeden, feges ile ahlr.

-5-



53. Kllnik dnceci gfivenllk veriled

Klinik dncesi veriler; lokal fuitas5pq akut ve telaarlanan doz tolsisite, g€Nrotoksisite ve firenre
toksisitesi gahqmalmna dayanarak insanlr igin 6zel bir tehlike ortaya koymamaktadn

6. FARMASoTiX 6Znr,r,irs,rcn

6.1. Yedmq mddelerln llsted

Witepsol
Poliso6at 80

6r. Gedmrizlikler

Bilinen herhangi bir gegfunsizli$ bulmmamakuftr.

63. Rrf6mrn

24ty

6.a. Srklrmryr yEnellk 6zel uyanlrr

25 "Chin altndaki oda srcakhgnda saklayrnrz. Kutu iizerinde yazrh son kullanma tarihinden
sonra kullatrmaymz.

65. Ambehlu niteli$ ve igerili

PVC/LDPE gift kath folp ovfl ambalajr
Ambataj bty[klfl!0: I vajinal ov[l, I pamaktk ileberaber

6.6. Bgert fibbt firinden rrta kdrn maddelerin imhau ve dller 6zel 6nlemler

. Kullamtnamrg olan firfinler ya da ank materyraller'Trbbi tlrfinl€rin Konbols Ydnemeli$" ve
U 'Ambalaj Abklannrn Konhol[ Y6netnelikleri" ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RI'ESAT SA"EiBi

Embil ilag Sanayii Ltd. $ti.
MaslakMah. StmerSok.
Ayazalp Ticaret Merkezi No:3/l $igli - iSTANBUL
Tel:0212 365 93 30
Faks:0212 28696414
E-posta:is&.@@:U!ag!

t. RUHSAT I\II'MARASII (LARI)

DSlA
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9. iLK RUHsAT tmini / RUHSAT ynrh,nun r^mini

itt nrtrsat tarihi :11.08.2000
Ruhsat yenileme tarihi : 30.06.2005

rO. rOn,tNV YENiLENME TARiEi

U
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