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KISA URUN BIiLGILERI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

EXELDERM krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiMI

Etkin madde : % 1 Sulkonazol nitrat

Yardimc1 maddeler : Propilen Glikol 5.000 g
Stearil alkol 1.600 g
Setil alkol 0.600 g

Yardime1 maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Krem

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapbtik endikasyonlar

EXELDERM krem tinea pedis, tinea corporis, tinea cturis, pityriasis versicolor ve candidiasis
tedavisinde lokal olarak uygulanan genis spektrumlu topikal bir antifungaldir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikh ve siiresi :

EXELDERM krem tinea pedis olgular disinda bir ya da iki kez etkilenen bolgeye uygulanir. Hafif
olgularda giinde bir uygulama yeterlidir.

Genellikle bir hafta iginde yakinmalarin azalmasi ile kendini gdsteren klinik bir diizelme gozlenir.
Ancak tekrarlamalan Snlemek icin tedaviye tinea pedis’te 4 hafta, diger endikasyonlarda 2-3 hafia
daha devam etmelidir.

Uygulama sekli :

Etkilenen bdlgeye topikal olarak uygulanir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :

Biibrek/Karaciger yetmezligi :

Topikal kullanim ile ilgili olarak bu hasta grubuna ait herhangi bir bildirim bulunmamakiadir.
Pediyatrik popiilasyon :

Topikal kullanim ile ilgili olarak bu hasta grubuna ait herhangi bir bildirim bulunmamaktadir.
Geriyatrik popiilasyon :

Topikal kullanim ile ilgili olarak bu hasta grubuna ait herhangi bir bildirim bulunmamaktadir.
4.3. Kontrendikasyonlar

Imidazollere ve diger ayn tipteki ilaglara karsi duyarliligi bulunan hastalarda kontrendikedir.
Gebe ve emziklilerde kullanilmamalidir.

4.4, Ozel kullanim uyanlan ve 6nlemleri

Duyarhlik veya iritasyon belirtileri goriildigiinde tedavi kesilmelidir. Genellikle bir hafta iginde
semptomlarin kaybolmasi veya azalmasi seklinde kendini gésteren klinik iyilesme saglamr. Eger 4
hafta sonra klinik iyilesme goriilmezse taninin yeniden gdzden gegirilmesi gerekir,

EXELDERM krem giize temas ettirilmemelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve difer etkilesim sekilleri

Topikal kullanim ile ilgili olarak herhangi bir ilag etkilegimi bildirilmemigtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

EXELDERM’in gebe kadmlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (bkz.
kisim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir,
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Gebelik dénemi
EXELDERM krem gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullanilmamahdir.
Laktasyon dénemi

Sulkanazol nitratin insan siitilyle atilip atilmadigi bilinmemektedir.
EXELDERM krem gerekli olmadikga laktasyon déneminde kullanilmamahdr.

Ureme yetenegi /Fertilite

Topikal kullanimm ile ilgili olarak @reme yetenegi/fertilite {izerinde herhangi bir etki
bildirilmemistir.

4.7. Arac ve makine Kullamm iizerindeki etkiler
e Topikal dermatolojik uygulamada arag ya da makine kullanimina bir etkisi bildirilmemistir.
4.8. Istenmeyen etkiler

Genelde iyi tolere edilmekle birlikte, bazs gok seyrek(<% 1-3) olgularda kagmnti, yanma
duyusu, eritem, ignelenme, kabarciklanma goriilebilir.

Yan etkiler tedaviyi etkilemez.
4.9, Doz asinm ve tedavisi
Topikal dermatolojik uygulama ile ilgili olarak bir doz asum bildirilmemistir. Doz agimi soz
konusu olursa, semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalidir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
& 5.1. Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterapotik Grup: Topikal antifungal- imidazol ve triazol tiirevleri
ATC Kodu: DO1ACO9

Sulkonazo! nitrat antifungal ve bakteriostatik etkileri bulunan bir imidazo! tirevidir. Diger imidazol
tiirevleri gibi hiicre duvart tizerine etki ederek permeabiliteyi etkiler ve fungusit etki gdsterir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler:

Sulkonazol bir imidazol tiirevi olup fungusit etki gosterir.

Emilim : Sulkanozol nitratin deriye uygulanmasn takiben perkiitan emilimi yaklagik %12°dir.
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Dagibim : Topikal uygulama sonrasindaki dagilim bildirilmemistir.

Biyotransformasyon : Sulkanozol nitrat viicutta biiyiik oranda metabolize olur.

Eliminasyon : Viicudu safra ve renal yol ile terk eder.

5.3. Klinik éncesi giivenlilik verileri
Siganlar (oral doz)  LDS50: 1741 mg/kg
Fareler (oral doz) LD50: 2475 mg/kg
6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1, Yardimc: maddelerin listesi
Propilen glikol

Stearil alkol

Jzopropil miristat

Setil alkol

Polisorbat

Sorbitan monostearat

Gliseril stearat ve PEG 100 stearat
Sodyum hidroksit

Askorbil palmitat

Saf su

6.2. Gegimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf 6mrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik dzel tedbirler
25°C’nin altinda oda sicaklifinda ve direkt 1giktan koruyarak saklayiniz,
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

20 g’hk tiiplerde bulunmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhast ve diger zel Gnlemler

Kullanilmamis olan tirtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolli Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontrolii Yanetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Abdi brahim {lag San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi,Eski Biiyilkdere Caddesi.No:4 34467
Masiak/Sariyer/Istanbul

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

143 /97

9, ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARiHI

jlk ruhsat tarihi : 05.02.1988
Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB’UN YENILENME TARIHI




