Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/122/mikonafin-yuzde-1-15-gr-krem
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/DO1AE15

Kisa DrUN siLgis]
£, BESERI TiBE] ORONDN ADI
MIKONAFINT % 1 krom
2 KALITATIF VE KANTITATIF RILESIM

Hekin madde:
Bir pram krem igin:
Terbinafin HC 10 myg (8.88 mg terbinafin baza egdefier)

Yardpmer maddeler:
Bir gramn krem fcin:
Setil alkol 40 mg
Stearil alkol 40 mg

Yardime: maddeler igin 6.17e bakme

3, FARMASOTIK FORM
"ﬁ‘o_;.)ik.al uygnlama igin krem
MIKONAFING %1 krem beyaz renkie, plutizsiiz bir kremdir.

4, KLINIg O7FRLLIKLER

.1, Verapduk endikasyoniar
a  Tinea pedis
o Tinea korporis/kruris
v Kutandz kandidiazis
o Pityriasis {Tinca) versicolor

4.2, Pozoloji ve nygulama sekli

Poroloji

Proktor taratindan baska sekilde Snerilmedigt takdirde vetiskinler ve adolesanlar (16 yasindan
bityitk) ging

MIKONAFIN krem, endikasyona bagl olarak, glinde bir veya iki ker uypulanabilie. Hgiii
bolgeyt MIKONAFIN krem uvgulamasmdan Snce temizloyin ve kurulayim, Kremi ilgili deri
bolgesine ve cevresine ince bir tabaka halinde uygulayin ve hafifoe ogusturun. Interirigindz
enfoksiyoniardas (meme alt, Interdijital, intergluteal, inguinal) uyvpulama yapilan bélgenin
{izeri, Gzellikle geeefert, gazh bezle drtidebilin,

Yaklasik tedavi stiveleri:

Tinea korporis, kruris @ 1 hafla, ginde bir ke

Tinea pedis ;| hafts, ginde bir ke

Kutandz kandidiasis © { hatta, glinde bir veya iki kex
Pityriasis versicolor @ 2 hatta, glinde bir veva iki kex
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Uygulama sty vo sibresis

Kilnik semptomlacm gerilemesi birkae plin icinde olur. Ditzensiz kullanmn veya tedavinin
erken kesthmesi hastah@n vineleme riskini arnere Hd hafta sonrasinda ivilesme bulgular
voksa teshis bir kez dahe gizden gecirilmelidir,

Lypuiama seldi:
Topikal uygulama igindir.

{3rel poptilasvoniara iliskin ek bilgiler:

Bobrek /Karacifer yvetmezliji:

Bobrek ve karaciger yetmezlgt olan hastalarda doz avarlanmast e igili ver
bulunmamaktadiy,

Pedivairik popiilnsyon:

Cocuklards kullanvmmn glvenitirligl kesin olarak kanitlanmamestiy,

MIKONAFIN kremin 16 vasm slondaki ¢ocuklarda kullammuna iliskin sineh dencyim
oldugundan bu vag grobunda kullanilmass nerilmez,

Gerlyatrik popililasyon:
Yashlarda (65 vas ve lrerindeki} depisik dozal pereklilifiine ve genclerde giriilebilen yan
ctkilerden baska van etkilerin ortaya gilstiging daidr bir bulgy sdz konusu defildir.

4.3, Kontrendikasyoulayr
Terbinafine voya MIKONAFIN krem igindeki varduner maddelerden herhangi birine karst
agirt duyariiik.

4.4, Ozel Kulianom ueyariars ve dolemier

MIKONAFIN krem sadece harici uvpulamalar igindir. Gize temasmdan kagmiimalhdir,

Yanishikia pdz ile temast halinde, gz bol su ile temizlenmelidiv. Herhangi biv semptom

gelismis ise hekime danisiimahdnr.

]olmk epidermal nekroxa neden ofabilir, Ayrica deride frritasyon ve hassasivet gézlenebiliv,
MIKONAFIN krem, sett! alkol ve stearil alkol icermektediv. Lokal der) reaksivoniaria

{Grnefin, kontak dermatite) sebebiyet verebili,

4.5, Biger Gbbi driipler e ethilesimior ve diger ethilesim sekilier
MIKONAFIN krem ile gili bugline kadar hichir ilac etkilesimi biidiriimemistir,

ﬂmﬁ popiiasyontars fiskin ok bitgiler
Ozet popiilasyoniara iliskin khinik etkilesim calismasn virttidmenistir,

Pediyatrik popillasyom:  Pediyamik  popiilasyona  diskin  khmk  etkilesim  ealiymags
yitrfitiibmemistiz,

4.6, Gebelik ve aktasyon
Gened tavsive
{ehelik kateporisi B.

Cocuk dofurma potansiyell bulunan kadmiay/Dofum kentrollt (Kontrasepsivon)
ocuk dofurma potansiveline sahip kadindara dzel Snert veribmesing destekleven veriler

volkiur,
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Giebelik dinend
MIKONAFIN icin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri meveut degildir,

Hayvaniar Gverinde yapian ¢abismalar, pebelik / embrivonal / fetal gelisin / dofum va da
dogum sonras: gelisim ile Hgih (‘3‘ arak dogrudan ya da dolavl zerarh etkiler oldugunu
gdstermemelktedir (Bkz. Bélim 5.3

Ciebe kadilarda klinik deneyim \clwi'é oimadigindan, beklensn yararlart olasi riskierden fazla

olmadify stirece MIKONAFIN krem gebelik sirasinda kullanimamalicdir,

e

Lalinsyon ddnemi
Terbinafin anne sitinde MINKONAVIN'n terapitik dozlan emziven kadintara uygulandids
takdirde memedeki ¢ocuk Uzevinde etkiye neden olabilecek dlglide atilmaktadir.

Ayriea, bebekler, giigiis de dahil olmak tGzere tedavi edilen herhangi bir cilt bélgesi ile temas
c:t'[;iz*ilnmmumh I

MIKONAFIN, emuirme dineminde kallamimamalidir,

Ureme yelenedi / Fortilite
Hayvanlar lverinde vamlan galismalarda terbinafinin fertiliteyt etkilemedigl ebriiimistlr ve
insantarda fertilitenin etkilenebilecegini ditstindiiren herhangt bir veri bulunmamakiadar,

4.7, Arag ve makine kuklanion drevindetd ethiler
MECONAFIN krem’in araba ve makine kuilanimt tzerine highir etkisi yvoktus,

4.8, kstenmeyen etkiler

Uygulama bolgesinde prarit, dert eksfolingyonu, vygulama verinde afr, uygulama yerinde
tahrig, pigmoentasyon bozukiogu, deride yanma higsi, eritem, kabuklanma vs. gibi lokal
sempiomnlar gdriilebilin, Bu mindr semptomlar, spodarik bildirilen ve tedavinin kesilmesini
gerektiren deri dokimtiistiniin de aralarinda bulundufic asm duyarhibk reakstyonianyla
kargtrdmamalidin, Razara gdzle temas etmesi durumunda terbinalin gozlerde tahrige neden
olabilit, Nadiven alita vatan mantar enfeksivonu agirlagabilin,

Kimnik cabismulardan elde edilen istenmeyen etkiler MedDRA sistem organ sirfing give

istelenmektedir, Her bir sistem organ sumfinda, isterameyen etkiler siklifa pire siralanmakta

olup, en @ik gdrifen reaksivoniar itk smada ver almakiadir. Her bir sikbk grubunda,

iﬂ:tcmms:yen ei’kikm“ aralan ciddivet sirasina pdre sunulmakiadie, Avrica, her biv istenmeyen
etkive karsilile pelen aiklik kategorisi asafdaki kurata dayanmaktad {CHOMS TH).

ok vaygm CHIOY vavgm (17100 ia < HH)) vayon olmayan (=1/1.000 ila =1/100); seyrek
ZUT0.000 {a =1/1000% ¢ok seyrek (=11/310.0003, bilinmivor (eldeki verilerden hareketie
tahmin edilemivor).

Aynea, LAMISIL ile elde edifen pazavama sonrast deneyime dayanan spontan vaka
bildirimieri ve literatiivde vor alan vakalar seklinde baz istenmeyven etkifer elde edilmistin, Bu
reaksiyonlar bityliklogi belli olmayan bir popillasyon tarafindan p6niHa olarak bildivildigi
ipin, bunlann sikhigiun gliventlir bir sekilde hesaplanmasi mitmkiin degildir, dolavisiyla
butlary "sikh@ bilinmiyor” olarsk  simiflandidmakiade. By istenmeyen  etkiler klinik
calismalardan elde edilen istenmeyen etidler le aym sekilde listelennektedir.
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Bafukik sistemi bastabldar

Bitinmiyor: Agwt duyarihik®

Undie hastabiddar

Seyrek: Gézde tahris

Dreri ve deri altl doks hastalikiam

Yaygm: Deri ekstoliasyonuw, prurit

Yavem olmayan: Deri lezyonu, kabuklanma, dedd rahatsizbfn, pigmentasyon boruklugu,
eritem, dende yanma higsi

Seyrek: O konstufu, temas dermatiti, egrema

Bilinmiyor: Deri dékiintisi*

Gepel bozuldullar ve uygniama bolgesine Hiskin hastalibdar
Yaygn olmayan: Afr, uygulama yerinde adm, uygulama yerinde tahris
Seyrek: Cildin durumunun kbtiilesmes

*Pazariamas sonrasi deneyime dayahdir,

4.9, Doy asin ve tedavisi

Topikal vygulanan terbinafin kremin dijgik sistemik absorbsiyonundan kaynaklanan doz
astni olasthifn son derece dligkilr, Bununla birlikte 300 mg terbinatin hidroklorir thtiva
eden 30 gram igeren bir tip MIKONAFIN kremin kazaen agiz volundan ahnmast, bir
MIKONAFIN 250 mg tablet (yetiksin oral doz bitimi) kullamimasiyla beazer kabul edijebilir.

MIKONAFIN krem daha yiiksek bir miktarda afiiz yoluyla alindigy takdirde, MIKONAFIN
tablet’in doz asuminda goritlen benzer van etkilerin olugmas: beklenir. Bu yan etkiler, bas
agrist, bulanty, epigasirik agn ve sersemlik hissidir,

Hacin eliminasvonu esasma dayanan onerilen doz aswni tedavisi, bashica aktif' komiy
vertimest ve efer gerckirse semptomatik destekleyiel tedavi uygulamasidir,

5, FARMAKOLOJIK OFRLLIKLER

3.1, Farmakodinamik Szeflilder

Farmakoterapdtik grup: Topikal kullamm igin antifungal

ATC kodu: DOLA ELS

Terbinafin, Tinea pedis. Tinea corporis, Tinea cruns, Kutandz kandidivazis, Pityriasis
(Tinea) versicolor gibi dermatofitierin neden oldufu fungal deri enfeksivonlarinda genis
antifungal aktivite spekirumuo olan biv ablilamindiv. DMgiik konsantrasyonlards terbinafin
dermatofitiere, kKU mantarlarina ve bazn dimorfik mantar tirlerine karss {fungusidal etk
gosterir, Maya mantarianma karsy etkisi, thre bagh olaralk, fungusidal (8. Candida

albicans, Pityrosporum orbiculare veya Malassezia furfir)y veya fungustatik dzelliktodir,

Terbinafin, mantarn sterol bivosentezind erken dénemde spesifik olarak engeller. Bu durum
ergosterol yvetmerlifine ve intraselltler skuvalen birtkinnine vol agarak, mantar hiicresinin
Oliimi ile sonuclamr, Terbinafin, maptar hilere membraminda skualen epoksidar enzimi
inhibisyonu yolu ile otki gdsterir. Skualen epoksidaz enziminin sitokrom P430 gistemt ile bir
badlantist yoktur.
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4.2, Farmakokinetil Seeliilder

Genel drellikier
Terbinafin, beyaz-beyazims aras: bir toxdur, Metanol ve etanolde gzlintirken, suda gok ax
veya 4z giziindr, Asgtonda da az ¢dztntr. Isiklan koruvunuz,

Emilin
insantarda topikal vygulamadan sonra dozun % 3'inden azt absorbe ediliny bu nedenle sistemik
etkilenme gok dilgiikiir.

Ragilun:

Bir hafta MIKONAFIN krem uwygulamasinm takiben terbinafin konsanirasyonlan, tedavi
kesifdikten sonea en az 7 glin, etkilenen stratum cornewn tabakasmda fungusidal etk igin
gerekll olan vitksekliktedir,

Topikal uvgulama sonras kandaki terbinafin diizeyleri cok dilgiiktir. Bu nedenle terbinatin
metabolizmast topikal uygulama sonrast incelenemes.

Oral kullamlan terbinafin ise, plazma proteinlerine giicll olarak baflamir (% 995 Deriye
fzla diffiize olup lpofilih giratum comeumda konsamre ohar, Oral kullandan terbinalin
ayrica yag bezlerinden de saliir, bovielikle kil folikiillerinde, sa¢ ve yafdan zengin der
boipeterinde yitksek konsanirasvonlar olugturur. Avrica oral kullamlan terbinafinin tedavinino
itk birkag haflasindan itibaren tirmak yatagma dagilma dzelipi de vardir,

Topikal uygulama sonras kandaki terbinafin dizeyleri gok ditgliktir, Bu nedenle terbinafin
bivotransformasyonu topikal uygulama sonras: incelenemer,

Oral kubisrmlan terbinatin, CYP209, CYPLAZ, CYPIA4, CYP2CE ve CYP2019 basta olmalk
izere en az 7 CYP izoenzimi tarafindan hizla ve bliylk oranda metabolize edilir,
Bivotransformasyon sonueunds bashica driner yoldan atidan, antifungal ctkisi olmayan
metsholitler olusur, Eliminasvor yandanma dmrd 17 saattir, Birikim olusmas: s0z konusu
degildir,

Eliminasyon:

Cral kullandas terbinafindn kararlt durum plazma konsantrasyonlarmda yas tle baglantily
farmakokinetik degisiklikler gozlenmemigtin, ancak bdbrek veys karaciger bozuklufu olan
hastalarda  terbinafinin viiksek kan dizeylerine ¢ikmasi ile sonuclanan  eliminasyon
vavaghamast olabilir,

Dogrusatlik /Dodrusal clmavan durum:;

Topikal volla uygulandi@indan bu bilgt mevewt degiidir.

5.3, klinik oncesi glivenlilik veriior

Steanlarda. ve kipekierde yapian vzun dénem galismalarda (1 yila kadar) 100 mg/ke/giin
doz kadar oral dozlay verildiginde, belirgin highir toksik etki gézlenmemistir. Yilksek oral
doziarda, karaciger ve muhtemelen bobrekler de potansivel hedef organiar olarak
tanmlanmaslardir,

Farelerde vapilan, iki yillik bir oral karsinojenesite cabsmasinda, 130 me/ke/gln (erkek) ve
£36 me/kp/gln (digt) dozlar e yapilan tedavide highir neoplastik veya diger anormal bulgular
saptammsaimigtn, i yiksek doz sevivesi olan 69 mgdke/pln doz ile sicanlarda yapilan
iki villtk bir oral karsinojenesite cabsmasinds, erkeklerde karsciger timdrlerinin olusumunda
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artis gozlenmistir. Bu defigimler farelerde veve mavmunlards gozlenmemis olup, tire
spesifik defisildiklerdir.

Viiksek doz MIKONAFIN e mavmunlarda yvapilan galismalar sfivesinee, viksek dozlarda
(toksik chmayan etki sevivesi 50 mg/kg dir) retinada refraktil bozuklublar gorlenmistir, Bu
borukluklar, okiiler dokularda bir MIKONAFIN metsholitinin varhidms baghdn ve ilag
verilmesi kesildikien sonra kaybolmustur. Histolojik degisikhikler tle iligkili degitdir,

Bir sert standart 1 vilro ve in vive genotoksisite westlerl, Hacin mutajenil veya Klastojenik
notansiyeling dair hichir delil olmadigim ortaya koymugtur,

Seanlarda veya tavsanlarda yamlan ¢aligmalarda fertilite veya difer Greme paramotreterinde
highir advers ctki pdzlemmemigtir,

& FARMASOTIK OrFLLIKLER

6.1, Yardimer maddelerin Bstesi
Sodyum hidroksit

Benal atkol

Sorhitan monostearat

Sotil palmitat

Steartl alkel

Settd alko!

Poligorbar 60

Izopropil miristat

Saf s

6.2, Gegimsizlikier
Gegerli degildir.

.3, Haf dopi
36 ay

6.4, haklamaya yonekik dzel tedbirier
25 °Cnin altindaki oda sicakb@inda saklayinz,

6.5, Ambalajin niteligi ve icerigi
MIKGONAFIN, 15 p va da 30 g'lik videh kapakh aliminyum tipde ve karton kutuda
sunulmaktadir,

6,6, Besert tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhas ve difer dzel dnfemler
Kallambmamg olan iriinker va da auk materyalier “Tihbl Auklann Kontroltd Vonetmelg™ ve
*Ambalaj ve Ambaly Auklarmin Kontrotdd Y8netmelifi™ne uygun olarak imhsa ediimelidir,

Y RUHSAT SAISIRE

Miinir Sahin Hae San. Ve Tic. AS.
Yunus Mah, Sanayi Cad. No: 22
34873 Kartal/fstanbu]

Tel: 0216 306 62 60

Fals: 0216 488 11 48
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8, RUHSAT NUMARASKLARE
205/ 19
9. 0LK RUHSAT TARIHE BRUHSAT VENILEME TARIHT

fik rubsat tarihic 14.01.2005
Ruhsat ventlems {arthi

1 KUB N YENILENME TARDHI
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