
MJKONAFiN"'' '% 1 krcn1 

E tkbl madd1': 
Bir gram. krom i.:;in: 
'I'e:rbinafin !-ICl I 0 mg (8.88 mg t~:rbinaJin baza e~deger) 

Yanh!JlC!. J:muhhol.er: 
!Jir gram krem. i\:in: 
Soli! <tlkol 40 mg 
Steari I alkol 40 mg 

Yardtm~l maddekr i<;:in 6.l'o babntz. 

3. FARMAS(hiK FORM 
Topikal uygul.ama ivin krem 
MiKONAFiNd\1 '!{,I krem b<:yaz renktc, piiriizsiiz bir kn:mdir. 

4. KLiNiK ()ZF:LLiKLER 

4, I. 'i"!:rapotik emlilmsymll~u· 
• 'fim:a pedis 
~ Tim:a korporislkn1ri s 
~ l(mani\z kandidi<v:is 
~ Pilyri<tsis ('finea) versicolor 

Pm:oi.ojl: 
!)oktor taraflndan bn~b ~ckilde iincril.medigi takdirde y<:li\;kinkr ve adolesanlar ( 16 ya~1ndan 
bi.iyi.ik) i<;:in; 
MiKONAFiN krmn, cndikasyona hagh olarak, glindo hir veya iki kcz \.l.ygu.lanabiliL ilgili 
hi.ilgeyi MiKONAl·"iN krcnr uygulama~rndHn iince ternizleyin ve kurulaynL Kremi ilgili deri 
biilgesi.ne: ve <;cvrcsinc incc bir tabaka halinde uygulaym ve hatil~c og.u~tunm. lntcrtriginiiz 
(,nfdoiyonlarcla (meme alt1, interdijital, intcrglut.eaL inguinal.) uygulama yap.tlan b(iigenin 
Dzcri, iizelliklc gecekri, gazli bczlc (,rttlkbilir. 

Y akla~d< tcdavi siirderi: 
Tinea korporis, kruris : I hafh1., gilmk bir kcz 
'l'im'<l pedis : I hafhi, giind<~ bir kcz 
Kutani\z kandidiasis : l haHa, giinde bir veya iki kcz 
Pityriilsis versicolor: 2 halla, g(inde bir vc:ya iki ke~ 
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Uyg .. l:mua s1khg~ ve siiresi: 
Kiini.k scmptontl1mn gcrilemcsi birkm; gUn i.;inde olur. Di.il.(onsiz kullamm veya ledavi.nin 
<Orkcn kesilmesi hastt1.hgn·1 yinekm" riskini armn. !lei hafht sonrasmda iyile~mc bulgulan 
yoksa tc~;his hir kcz <iahu giiz(kn gc<;irilrndidir. 

IJygulama ~ekll: 
Topikal uygulmna i\:indir. 

i):wi jJopiilasyonianl iH~ki~> d;c bilgilcr; 
Bobrek /K:u·mdger yetmczli.gi; 
Bl)brd\ v<' kuradgcr yctmczligi o!an hnstn!arda doz ayarlarunas1 ik ilgi.li veri 
ht.tltmmamaktadir. 

!'ediyatrik popiiiasymt: 
(,.'ocukhlrda kullam.mmm guvcnilirligi kesi.n ol<1:rak kanitlanmaml~tJr, 
MlKONA!.-.IN krcmin 16 ya$m nltmdaki yocuklarda ku!larumma ili;;kin snm.h d<'ncyim 
oldugundan bu ya~ grubunda lu.!llandnJ.asJ iiner.ilmcz. 

Gcrlyatrik popii!asyoa1: 
Ya~h!arda (65 ya~ ve lizerin(kki) degi*ik dozaj gerdliligine ve gen,olerde giiriilehilen yan 
d.kilcrdcn ba.:;ka yan etkilerin. ortayn (:li\l![p.na dair bir bulgu siiz konusu degildir. 

4.3. Kmltn;miikltspmhlt 
T'erbinal:l.nc V<'Y:-1 MiKONAFiN krem il'imkki yardllllCI madde!crdcn herhangi birine kar~l 
"~1n duyarhl!lc 

4.4. (he! lmlilllHm "y:mlan VI! iillli>mleri 
MIKONAr:JN krcm S(tdecc bari1:i uygulamalar i.,:indir_ G<V:e tcmnsmdan ka\omilmal!dir. 
Yanh~llkla gi\z ile tenlasi h<1linck, gi\z bol w ilc tcrnizlemnelidir. I.Jcrhungi bir sc1nptom 
geli~mi~ ise hekinw daiw/IinnthdJr_ 
·roksik epiclcnnal nekroza noxkn olabilir. Aynca deride irr.itnsyon w hassasiyd giizlcnebilir. 
MiKClNAI>'fN k.rcm, scti.l alkol ve skari.I alkol i<,:ermektedir. Lokal deri rca.ksiyonlanna 
(iilTicf!in, kontak dermatitc) selmbiyet vcrdJi!ir. 

4.5. Oi~c·· tlbhi iiril.11.Rcr He etkiie~im!cr VI' digm· dkile~im .5ekiHe:ri 
MlKONAFiN krcn1 ik ilgi!i bugi.i.ne kadar hi~~bir ila<; etkile0imi bildirihm:mi~tir. 

i)zd popiilasyoxli>u-,, W~kin ck bi!gi.ler 
bwi popi.i.lnsyonlara ili~ldn kli.nik dkik~im ~'<lh~mas1 yi.lr£Htilrn<.'mi~tir. 

l'ed.iyatrik popiH11Syon: Ped<yat.ri.k popiilasyona iti~kin klinik etkik,iim \'al!~nUISl 
yilrliti.ilm cm.i~tir. 

4.6. GdwUk v<! laklasyon 
(;t~rwi bnrsi.y(~ 

Ochdik kategorisi B. 

(_:ocuk llogm·mm pohuJsiycli b~dumm lnHimia.r/i)ogmn konirolii (Kouti'>IScpsipm) 
(.-'<>CL!k dogxtrma pota.nsiyelin~ sahip bdrnlara iizd t.\neri verilm.<:s.ini ckstddcycn veriler 
yoktc1c 



Gei:Jelik dii11emi 
MI.KClNAFiN i\'in, gebc.liklerde maruz kalmay;\ ili~kin klinik veri mevcut dt@Idir. 
Hnyvnnlnr O.zcrindc yap.!lan1'alt~mnlar, gcbelik I embriyonHI I ktal gdi~;inJ I dogum ya da 
dog.un1 sonras1 gcli~im ilc ilgili olarnk dob].rudan ya da dolayh zararh etkilcr oldugunu 
gi.\stcrmemektedir (Bkz. B6ILim 5J). 
Gcbc kadtn!arda ldinik dencyim yeh;rli ohnadtgm.dan, bckkncn yararlan olas1 risklcrden h1zla 
olnJacligJ s(irecc MiKflNAFiN krcrn gcbdik strasmda ku.lla.mlrnamahdir. 

L>lkh\sy<m dihum1i 
·r·crbinl;fin anne ditlinde MIKONAFiN"in n:raprilik doz!an c:n1ziren kadmlara uygul.arKlrg• 
lakdirdc rncmcdeki 9ocuk liz;;,rinde ctkiye ncden olahilecek iii'Jide atilmaktachr. 

Aynea, hebekler. giigi.is ck dahil ol.mak i.i.zerc tedavi edikn hcrhangi hir c.ilt biilgesi ile wmas 
ettirihncm.CI idir" 

MlKONAFiN, cmzirn1C c!iineminck kullamlmamalrd!r. 

Crena<: yclcllegi I J.;'!,.rtiiitl' 
!-layvanlar Uzcrindc yap!lan yi\.lt~nralarda lc:rbinaJ-Inin ii~rtiliteyi etkikmedigi g6ri.ilmii~tlir vc 
insanlarcla ft:rtilitcnin etkilenobilccegini dli~Ondlircn horhangi bir veri. bulunnu1mu.kmdrr. 

4. 7. Am~ ve tmlldnc kldi:mmu iizcrimlcki dldler 
MiKONAFiN krem 'in an1bn. ve makine kullamm1 lizerine bi~bir dkisi yoktur. 

4ol'l. islenmcyc.n etkiler 
Uygulama bi'ilg"sinde prurit, deri. eksli.lliasyonu, uygul.arna yerinde agr1, uygularna yerindc 
tahri$, pignwll1Myon bozuklugu, deride yanma h.issi, eritem, kabuklanrna vs, gibi lokal 
semptomlar gi'irLilebilir. Hu miniir St'lnptomlar, spodarik bildirilen vc tedavinin kesilnwsini 
gcrektiren dc~d <.Wkiinti.\slini.in de aralannda bulunclugu a~1n duyar!Iilk reftksiy(nllanyla 
kan~tn'ilmanwhdrr. Kazan1 giizlc temas etrnesi durumunda terbinafln giizlerdo tnhri~ce ncdcn 
olabilir. Nndiren altl:a yrrlan manta.r cn.lbksiyonu agtrla~abil.ir. 

Klinik r;ah~nu\.lardan ddc edikn isknmeycn ctkilcr Modl)l<A sistom org11n snnJina gilrc 
listdcnm.ckledir. !Ier bir sistenJ organ srmfmda, ist<:mneycn ctkiler srklrga giil'e Sml.IUmmikta 
olup, en s1k gi\r!Hen reaksiyonlar ilk Slrada yer almakta(il.L !fer bir s1klik grubunda, 
istcmneyen etkiler azalan ciddiyct sn-asma gi.ire stmulmaktadn·. Aynea, hc:r bir istcnmcycn 
ctkiyc brr~1llk g<:kn s1khk bttegorisi a~ag,1daki kurala dayanmaktad1r (CfOMS Ill). 

('ok yaygrn ("·Ill 0); yaygm C· 1/100 ita< I 11 0); yaygrn olmayan (":1/LOOO ila <I/! 00); seyrck 
:':.Ill 0.000 ita < l/1 000); (:ok scyrek (<I /J OJJOO), bilinmiyor ( eldeki veri l.<orden hareketlc: 
tahmin cdilmniyor)_ 

Aynca, t.AMiSi1. ile eldc cdilen pazarlama sonras1 dcneyinlc dayanan spontan vaka 
bildirimlcri ve literatiin.k ycr alan vakalar $eklilKk bazi istcmm:ycn etkilcr eldc edilmi$lir. flu 
rerJ.ksiyonlar bUyi.iklli.gii belli. olmayan bir popiilasyon tarafrndan gi.intlilti olarnk bildiril.digi 
ivin, btJnlann S!kl!guun giivcnilir bir $Ckiltk hcsaplanrnas1 rnllmkiin d~gildir, dolayJStyla 
bunlnr "m.khgt bilinmiyor" oln.mk sintflandmlmaktadrr. flu istcnmeycn etkilcr ldinik 
<;<~li$malardan cldc cdikn istt~nmeyen ctkiter ile nym ~ckildc listdenmcktedir, 
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Bali;!$1idok sisicmi lu•shdddan 
Bilimniyor: A~wt duyarl1.l!k * 
Giiz lmsi:ahid:m 
Scyrck: Giizrk tah1i~ 
Ocl'i V<' deri alti dolm llast:lhkhm 
Yaygm: D'Ti cksl(l!iasyonu, prurit 
Yaygm ol.rnayan: Dcri lczyonu, kabuklanma, dcri rahats,zhgt, pign·l<,ntasyon bozuklu_g,,,~, 
r:ritc:m, de<ide yanma hissi 
Scyrck: C'ilt kun.Jlugu., tGmas derrnatiti, ogzern'r 
Bilinmiyor: Deri di\kfmtusi.i* 
G•mei hot,ii.lduklar VI~ uyguhumw biilgcsiuc ili~kin ilast:lhkl.lllr 
Yaygm olmayan: Ag,n, uygul.ama y1trinde agn, uygulama yr•rindc tahri~ 
Scyrck: c:iidin dun.1mtmun klitiilqmesi 
*Paz.arlmna sonrasJ dcncyimc dayahdtr. 

4.9. Dor. >1\l!llH ve l"cdavisi 
Topikal uygulanan terbinafln kremin dii~iik sistemik aborbsiyonundan kaynaldanan doz 
asmu obsliigl wn dcrccc dti~Ukli.\r. Bununla birlikte 300 rng terbinatin hidrokloriir ihtiva 
<)den 30 gram i<;eren bir tlip MiKONAFiN knmtin kazac:n ai;<Z yo!undan ahnmas1, bir 
MiKONAFlN 250 mg tablet (yetiksin oral doz birimi) kull:lnilnulsryla benzcr kabul edikbilir. 

MlKONAFiN krem daha yliksck bir t.nikt:•rda ag1z yoluyla ahn(hg1 takdirdc, M1KONAFiN 
1ahlet'in doz rrsJmmda giiriHen benz.er yan etkilcrin o.lu~masr bokknir. Bu yan ctkiier, bas 
ag,ns.t, hulanu, epigastrik agn ve sersemlik hissidir. 

iJaem eliminasyonu esa.sl!la dayanan i.inerilcn doz asnm tedavisi, bashca aktif ki.iinLir 
verilJm:si vc eger gen:kixse Sl'mptomatik d(:stekleyici tcdavi uygcdamasJ.d!l·. 

5. L Farmalwdinami11 iizeliiklcr 
F<•rnlt.tkotcrapi\tik grup: ·ropikal ku!Jamm i~:in antifungal 
ATC kodu: DOl A El5 
Terbinatin, Tinea pixJ.is, 'I'i.nea c.orporis, Tinea cruris, Kutaniiz kandidiyazis, Pityriasis 
(Tinea) versicolor gibi dermatofitlcrin ncdcn olciugu hmgai deri enteksiyonlannda geni.? 
antifrmgal aktivitc spr:ktnmw olan hir allilamin.dir. DO~i.i.k konsantrasyonlarda krbinafin 
detmatofltll.:re, kU.f rnantarlanna ve ban dimortik nwntar tlirlt:rinc !mrs: fimgusidal etki 
giisterir. Maya n1:-rntarlarma karst dkisi, tt\re bag,!I olarak, flmgu~idal (6rn. (.'am/ida 
a!bicans, Pityrosporum orhh.,zt!are vcya Malasseziaji<r/i.1r) veya fhngustatik iizdliktodir. 

T'erbina.fin, nwntann sterol biyos;;ntr:zi.ni crken diincmde spesillk olnrak "ngclleL Bn dunnn 
<:rgostcrol yd.mezliginc w intrasciliiler skuakn birikimin;: yo! a.-;arak, m'mtar hiicnlsinin 
iilflmii ile som.H;lmnr. ·rcrbinafln, mantar hllcrc mcmbnmmda skm1lcn epoksidaz cnzimi 
i.nhihisyonu yolu ile Gtki. gi.isterir. Skuaien c:poksidaz cnziminin sitokrom P450 si.stcmi il\; bir 
bnglmJtlst yoktur. 
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s.:t Fanaakoid!Retik ozell!kler 

(;cue! i:i1:eilild;:r 
TcrbinaJin, beyaz.·beyaz.ln1SJ anun bir tm:dut. Metanol ve ctanoiJc (:.iizllnl\rken, ~t>da ~;ok az 
veya az <;iiziini.ir. Asctonda da az <;i\ziiniir. l~1kl.an koruyunuz. 

BmiJ.i.m.: 
insanlarda topikal uyguhunadan soma dozun •;;, 5'inden i>ZJ <lbsorbc: cdilir; buJH:dcnlc sistemik 
etkilenme qok dO~l!ktlir. 

P~Aibm_: 
Bir hafta MIKONAFiN krell1 uygulamasm1 takibcn terbinafln kons<tntrasyonlan,. tdavi 
kesildikkn sonra en az 7 gUn, dkilem:n stratum corneurn tabillGlsrnda fungusidal etki i1:in 
g<;rekli olan yi'lksekliktedir. 
'fopikal uygulama :;onrast kandaki tcrbinatln tWzcyler.i <;ok dli~iiktlir. Bu ncdenk krbinafln 
mdaboliznwst topikal uygubma sonras1 incelcnemez. 
Oral kullandan wrbinaiin i~e, plazma protcinlcrine gli1JU olantk ba[r,lamr (% 99). Dcriye 
hJZ!a dil'flize olup lipotllik stnrtum corncumda konsantre oi.ur. Oru.l kuliamlan terbinalin 
aynca yag bczlerinden de sahmr, biiylelikk kJ! t(llikiillerinde, sa9 vc yagdan zcngin dcri 
bi\lgclorimk ylibek koJJsanl:rasyonlar olu$tllrur. Aynca oral kullamlan tcrbinatlnin te<Jilvinin 
ilk birbH;. haftasmdan itibr1ren tlmak yatagma dag1lma 1\zclligi de vard1r. 

B i"otrasf(mnas von: __ ,_,,J •. -: ...... _,,,,.,..,., .. ,,.,"·'·"·'·"·"'·.,).,,., .•........ 

'ropikal uygulama sonJtJSJ k(lndaki wrbinaOn dtlzcylcri r,:ok di.i$tiktiir. I3u nedenlc 1I:rbinfd1n 
biyotransf(Jrmasyonu topikal uygulama sonras1 incelenemez, 
Oral kuliamlan tcrbinaHn, CYP2C9, CYPl A2, CYP3A4, CYP2C8 vc CVP2C !9 ba~ta olnHrk 
iiz.crc en az 7 CYP izoerv.irni tilrnfmdan h1zla ve bl\yilk oranda metabolizl' edilir. 
Biymransfonnasyon sonucunda basbca i.irim:r yoldan atiirm, nntihmgal ctkisi olmayftn 
mctabolitkr oh1~ur. I:1i.minasyon yanlanma iimrti 17 santtir. Birikim olu~mast siiz konnsu 
degildir. 

Eli!ninnBY(ln.:. 
()ral kullam.lan terbinallnin kararh d.urum plaz1na konsantrasyonlanndi.t ya~ i.k- baglantdt 
hmnakokinctik dc;li~ik.likkr gilzlcnrncmi~t.ir, ancak biihrek vcya karacigcr bozuklugu olan 
hast:alarda terbinaJinin ytiksek kan dLizcylerim.: l,'tkmast ile sonuylanun diminasyon 
yava~lamas1 olabilir. 

l)>~iln!S\Jl!l<__iP,2ik\.'lii!Lo<l.m_itY\tn ~l!JElli': 
Topikal yolla uygu.lan<hflm.dan hu hilgi mewut degildir. 

St,,anlnrda ve kiipoklcrde yi:lpiian uzun diinenl \O<Ih~malarda (l yila kadar) I 00 mg/kg/gtln 
doz kadar oral dozlm· IUildifdnde, bdirgin hi~Jlir toksik <:tki gi\zknmcmi~tir. Y iiksck oral 
dozlarda, kanrcic~<:r vc muht<;Jmekn biibreklor dtJ potansiyd hedef O!"IYllllm- olarak 
tanmrlamn,~lurd 1r. 
l'arderde yaptl.an, iki yd.!tk bir oral karsino_ienesitc ph~rnnsmda, UO rng/kg/glin (crk()k) ve 
1.56 mg/kg/gun ((Ji~i) doz.lar ile yapllrm tedavide hi9bir m~oplastik veya diQ,er anorrnal bulgular 
saptamntm·.n~t:Jr. En yiiksek d.oz scviyesi olan 69 mg/kg/giin do;, ik: Siyanlarda yapdan 
iki ydhk bir oral karsino_ienesitc yab~rnasm.da, crkeklcrde karaciger tiimi\rkrinin olu~umunda 
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arl!~ gi>zknmiGtir. l:lu dcgi~irnler fitrdenk veya maymunlarda gllzlcnmemi~ olup; t:flre 
spcsiftk de[~i-~ikliklcrdir. 
Yiiksek doz MiK<)NAF[N ile maymunlurda yapdan r;alrijmalar siircsincc, yiiksek dozlarda 
(toksik olmayan etki st:viycsi 50 mg/kg'chr) retin~dit reCraktil bozukluklar gi\zlcnnli~tir. Bu 
bozukluklar, okiiler dokulnrda bir MiKONAFiN mel:abolitinin varlrgma baghda· vt: ila1: 
verilmesi kesildiktcn sonra kaybolmu~nn·_ !Iistolojik degi~iklikkr i!e ili~kili ckgildir. 
Bir seri standart in vitro w in vivo g<:notoksisitc testlcri, i!.acm. rnm:~icnik veya klastojcnik 
potansiydine dair hi~:bir deli! olmadJ.t'iHll oriHya koymu~tur. 
St~:anlarda vcya H!V$1tnlarda yaptlnn yali§mal.arda fertilitt: vcya diger urc1ne pararnetrderind'' 
hi<,:hir advers ctki giizlenmerni~tir. 

6. L Vnnhmcx m:H!Iidcn·ilJ Hs!€si 
Sodyum hidrobit 
Bcnzil alkol 
Sorbitan m<>no-~tcan.Jt 
Se!il palmitiH 
Stearil a.lkol 
Setil alkol 
PolisorbHl 60 
hopropil miristal 
Safsu 

6.2, Gc,,imsi:dildl'l' 
G<lvc:rli ck:gildir. 

(i.J. lbf limdi 
36 ay 

6.4. Saidamnya yiim•!ik iizel INIIlir!cr 
2.5 "("nin altmdaki oda sJcakligmda saklaym1z. 

6.5. Amb:aha,ian nitciigi Vt' i~:cJdgi 

MlKONAFiN, 15 g ya da 30 g'l!k vidr1h kupakh alihninyum tlipde v<~ karton kutud<~ 
wnulrnaktad!r. 

(i,(). Bc~eri hb!J.i liriimlen aria kalan malldclci'ill imlm.si Vi~ 11iger ii:wl iildcmiet 
Kullmlllmarm~ olan Uri.inkr ya da ank matcryaller '''I'liJbi Anklarm Kontro!O Yi.lnotmeligi'" ve 
"Ambalaj w Ambalf\i At!klarmm KomroiO Yllncundigi"nc uygun olarak .imha c:clilrnelidir. 

1. IUJI-ISAT SAiliBK 

M .,. ''-I' 'I• '' V-·'1'' A'' WlH" ~~'a ·nn .1. u.y l.~an. e . w. · -·?· 

YuntlS Mah. Sanayi Cad. No: 22 
34873 Kartalllstanbul 
Tel: 02.16 306 62 60 
Faks: 0216 48R 1.148 

6/7 



!l. iWHSAT NUMARASI(LARi) 
205 I 19 

'J. il,K RmlSAT 'I'ARhil/ IWliSAT YENILEME TAR!Id 

ilk ruh~at tar.ihi: 14.01.2005 
Rtth~<l.t yt>nikme tarihi: 

HL KliB'fiN YENiLENME 'rARhii 
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