Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/173/ketoderm-yuzde-2-krem-30-gram
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/D01AC08

KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
KETODERM krem % 2

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

1 gram kremde;
¢ Etkin madde: Ketokonazol 20.00 mg
¢ Yardimci maddeler: Propilen glikol 366.00 mg
Stearil alkol 0.166 mg
Setil alkol 0.066 mg

Iigili uyaniar i¢in, 4.4 Ozel kullamm uyarilan ve nlemleri bliimiine bakimz.
Yardimc1 maddeler igin, bdliim 6.1°e bakimz.
® 3. FARMASOTIK FORMU
Krem.
Deri iizerine topikal uygulanan sarims1 beyaz renkte homojen, hafif karakteristik kokulu
piitiiriiksiiz gbriiniigte krem.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapitik Endikasyonlar

KETODERM , Tricophyton rubrum, Tricophyton mentagrophytes, Microsporum canis
ve Epidermophyton floccosum’a bagh tinea corporis, tinea cruris, tinea manus ve tinea
pedis gibi derinin dermatofit enfeksiyonlarinin, ayrica kiitanéz kandidoz ve tinea
(pityriasis) versicolor’un tedavisinde topikal uygulama igin endikedir.

KETODERM aym zamanda, Pityrosporum ovale’nin etken oldugu seboreik dermatitin
. tedavisinde de endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhig:

Kutan6z kandidoz, tinea corporis, tinea cruris, tinea manus, tinea pedis ve tinea
(pityriasis) versicolor: KETODERM’in enfekte bilge iizerine ve yakin ¢evresine
giinde bir kez uygulanmasi dnerilir.

Seboreik dermatit: KETODERM'in, enfeksiyonun siddetine bagh olarak enfekte bolge
iizerine giinde bir ya da iki kez uygulanr.

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, tam yeniden g&zden gegirilmelidir. Enfeksiyon
kaynaklarim ortadan kaldirmak ve re-enfeksiyonu Onlemek igin genel hijyen
kurallarna uyulmahdar.
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Olagan tedavi siiresi, tinea versicolor’da 2-3 hafta, maya enfeksiyonlarinda 2-3 hafta,
tinea cruruis’te 2-4 hafta, tinea corporis’te 3-4 hafia, 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

KETODERM, sadece topikal olarak uygulanir.
4.3 Kontrendikasyonlar

KETODERM, ketokonazole veya bilesimindeki diger maddelere karsi asin duyarh
oldu@u bilinen hastalarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyanlan ve dnlemleri

KETODERM, oftalmik kuliantm i¢in uygun degildir.

Uzun siireli topikal kortikosteroid tedavisinin kesilmesinden sonra gériilen rebound
etkisinin 6nlenmesi i¢in sabahlan hafif etkili topikal bir kortikoid uygulamasina devam
edilmesi ve KETODERM'in akgamlan uygulanmasi, steroid tedavisinin 2-3 hafialik bir
donemde kademeli olarak kesilmesi onerilir.

4.5 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilegim sekilleri

Bilinen bir etkilegimi yoktur.

4.6 Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye: Gebelik kategorisi: C'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Degum Kontrolii (Kontrasepsiyon):
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

KETODERM gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidur.

Gebelik dénemi

Gebe kadinlarda kullanimu ile ilgili yeterli ve iyi kontrollii ¢aligmalar meveut degildir.
KETODERM'in gebe olmayan kadinlarda topikal uygulamasindan sonra plazma
ketokonazol konsantrasyonu saptanabilir diizeyde degildirr KETODERM'in gebelikte
kullammu ile iligkili bilinen bir risk bulunmamaktadir. Ancak gebelikte doktor
tarafindan gerekli gériilmedikge kullaniimamalidir.

2/6



Laktasyon donemi

Emziren kadinlarda kullamm ile ilgili yeterli ve iyi kontrollii ¢aligmalar mevcut
degildir. KETODERM'in laktasyonda kullamimiyta iligkili bilinen bir risk
bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullammm iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanim: lizerindeki etkileri lizerine hicbir ¢aligma ylirtitiilmemisgtir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Klinik ¢alisma verileri:
KETODERM'in giivenilirligi KETODERM'in topikal olarak uygulandigi 30 klinik
calismaya katilan 1079 hasta iizerinde degerlendirilmisgtir.

KETODERM ile tedavi edilmig hastalarin > %1°i i¢in raporlanan advers ilag
reaksiyonlan, Tablo 1’de sunulmaktadr,

Tablo 1: 30 Klinik ¢aligmada KETODERM ile tedavi edilmis 1079 hasta
i¢in raporlanan yaygin advers ilag reaksiyonlan

Sistem Organ Sumfi l

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iligkin hastahklar

Yaygin Uygulama alaninda eritem ve kagint1

Deri ve deri alti1 doku hastahklan

Yaygin | Ciltte yanma hissi

KETODERM ile tedavi edilmis hastalarin < %1°i igin raporlanan advers ilag
reaksiyonlari, Tablo 2’de sunulmaktadir.

Tablo 2 : 30 Klinik ¢galigmada KETODERM ile tedavi edilmig 1079 hasta igin
raporlanan yaygin olmayan advers ilag reaksiyonlar

Sistem Organ Simfi

Genel bozukluklar ve
 uygulama bélgesine iliskin hastahklar

Uygulama alaninda
Yaygin olmayan kanama, rahatsizhk
kuruluk, enflamasyon
iritasyon, parestezi ile
uygulama alam reaksiyonu

Bagisikhik sistemi hastahklar

Yaygin olmayan Agirt duyarhlik
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Deri ve deri alt1 doku hastahklan

Yaygin olmayan Biillsz dokiintii, Kontakt dermatit
Dokiintii, Cilt eksfoliasyonu
Yapigkan cilt

Pazarlama sonrasi deneyim:

KETODERM ile pazarlama sonrasi deneyimlerde ilk olarak tamimlanan advers ilag
reaksiyonlari Tablo 3°de sunulmaktadir. Siklik dereceleri asagidaki siniflandirmaya
dayanmaktadir.

Cok yaygm : > 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 verilerle tahmin edilemiyor).

Tablo 3: Spontan Raporlama Oranlarindan Siklik Kategorisi Yoluyla Hesaplanan
KETODERM ile Pazarlama Sonrasi Deneyimler Sirasinda Tespit Edilen
Advers Ila¢ Reaksiyonian

Deri ve derialti doku hastahklan ]
Cok seyrek | Urtiker

4.9 Doz asim ve tedavisi
Topikal uygulama
Agsin topikal uygulama, eritem, 6dem ve yanma hissine yol agabilirse de bu belirtiler
tedavinin kesilmesiyle kendiliginden kaybolur.

Az yoluyla alim
Yanlhghkla a1z yolundan alinmas: durumunda destekleyici ve semptomatik énlemier

. alinmalidir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

3.1 Farmakodinamik $zellikler
Farmakoterap6tik grubu: Topikal kullanilan antifungaller, imidazol ve triazol tiirevleri
ATC Kodu: DO1ACO08

Ketokonazol, Trichophyton spp., Epidermophyton floccosum ve Microsporum spp.

gibi dermatofitlere ve Malassezia spp. dahil mayalara karsi gii¢lii antimikotik etki
gosteren bir sentetik imidazol dioksilan tiirevidir. Ozellikle Malassezia spp. iizerindeki
etkisi ¢ok belirgindir.

Ketokonazol krem genellikle, dermatofit ve maya enfeksiyonlannda ve yan: sira
Malassezia spp’nin etken oldugu deri hastaliklarinda sikhikla goériilen kasintiyr hizla
ortadan kaldinr. Bu semptomatik diizelme genellikle enfeksiyonun ilk iyilesme
belirtilerinden 6nce kendini gosterir.
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5.2 Farmakokinetik ozellikler

Erigkinlerde deri iizerine topikal KETODERM uygulamasindan sonra,

plazma ketokonazol konsantrasyonlar saptanabilir diizeyde degildir. Seboreik
dermatitli bebeklerde (n=19) yiiriitiilen bir ¢aligmada, viicut yiizey alanimin % 40’
tizerine giinlitk yaklagik 40 g KETODERM uygulanmis ve 5 bebekte 32 ile

133 ng/ml diizeyinde plazma ketokonazol diizeyleri belirlenmistir.

5.3 Klinik dncesi giivenilirlik verileri
Klinik &nce veriler, primer okiiler ya da dermal iritasyon, dermal duyarhlagtirma ve
tekrarhi doz toksisitesi gibi konvansiyonel ¢aligmalar dogrultusunda, insanlar igin
6zel bir tehlikeye isaret etmemektedir.

Tavsanlarda ketokonazol krem formiilasyonlariyla yiiriitiilen akut dermal ve okiiler
iritasyon ¢aligmalarinda, dermal ya da okiiler iritasyon goriilmemistir. Kobaylarda
yiritillen bir dermal duyarhlagtirma g¢alismasimn sonuglari, alerjen ya da
duyarlilagtinict potansiyel gostermemigtir. Tavsanlarda tekrarli dermal dozlarla
ytriitiilen bes ¢aligmada, asindinlmig ve saglam cilt bélgelerine maksimum 40 mg/kg
dozunda ketokonazol uygulanmistir. Calismalardan birinde hem ketokonazol hem de
plasebo gruplannda hafif iritasyon kaydedilmistir; ancak geri kalan galigmalarda hig
dermal ya da sistemik toksisite kaydedilmemigtir. Cegitli topikal ketokonazol
formiilasyonlarmin agin test kogullarinda laboratuvar hayvaniarina uygulanmasindan
elde edilen farmakokinetik ¢aligma verileri, 6lgiilebilir plazma konsantrasyoniari
gostermemistir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimcr maddelerin listesi
Propilen glikol
Stearil Alkol
Setil Alkol
Polisorbat 60
Izopropil Miristat
Sodyum Siilfit Anhidrid
Polisorbat 80
Sorbitan monostearat
Distile su

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen bir gegimsizlik mevcut degildir.

6.3 Raf émrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik dzel uyarilar
25°C’nin altindaki oda sicakh@inda saklayimz.

KETODERM'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.
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6.5 Ambalajim niteligi ve icerigi
Kapak ve halkasiyla 30 g topikal krem igeren aliiminyum ttpler

6.6 Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger 6zel 6nlemler
Vidal: kapak gevrilerek agilir. Daha sonra, kapagin iist tarafindaki ¢ikint1 ile, tiipiin
kapah olan agz1 delinerek agilir.

Kullamimamus olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atik Kontrolii Yonetmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklan Kontrol Y&netmeligi”ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
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