
KrsA trn0x nir,cisi

l. nn$nni rrnni UnUxtrx l.nr

MYCONAF % I krem

2. xll,itlrir w ru,xrirarir nit rgivt

Etkin madde:

Bir gram krem igin:
TerbinaJin HCI l0 mg (8.8 mg terbinafin baza egdeler)

Yardrmcr madde(ler):

Bir gram krem igin:
Setil alkol 40 mg
Steril alkol 40 mg

Yardrmcr maddeler igin bkz. 6.1.

3. X'ARMASOTiT FORM

Topikal uygulama igin krem

MYCONAF o/ol beyaz, ptirtizstiz, parlak bir laemdir.

4. Xl,inlroznr,r,ixr,nn
4.1. Terapdtik endikasyonlar

o Tinea pedis
o Tinea korporis/kruris
o Kutanz kandidiazis
. Pityriasis (Tinea) versicolor

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji:
Doktor tara ndan bagka gekilde Onerilmedi[i takdirde yetigkinler ve adolesanlar (16
yagrndan bflyiik) igin;

MYCONAF, endikasyona ba[r olarak, gitnde bir veya iki kez uygulanabilir. ilgili b6lgeyi
MYCONAF uygulamasmdan 6nce temizleyin ve kurulayrn. Kremi ilgili deri bOlgesine ve

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/101/myconaf-yuzde-1-krem-15-gr

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/D01AE15



gevresine ince bir tabaka halinde uygulayrn ve hafifge ovugturun. intertrigindz
enfeksiyonlarda (meme alu, interdijital, intergluteal, inguinal) uygulama yaprlan bdlgenin
tizeri, Ozellikle geceleri, gazh bezle drtiilebilir.

Yaklayk tedavi siireleri:

Tinea korporis, kruris : I hafta, gtinde bir kez

Tinea pedis : I hafta giinde bir kez

Kutanz kandidiasis

Pityriasis versicolor

I hafta, gtinde bir veya iki kez

zhaft4- gtinde bir veya iki kez

I Uygulama srkh[r ve stresi:
Klinik semptomlann gerilemesi birkag giin iginde olur. Dtizensiz kullamm veya tedavinin
erken kesilmesi hastah[rn yineleme riskini artmr. iki hafta sonrasmda iyilegme bulgulan
yoksa teghis bir kez datra gOzden gegirilmelidir.

Uygulama gekli:
Topikal uygulama igindir.

Ozel poptlasyonlara iligkin ek bilgiler:
Bdbrek /Karaci[er yetmezlifi:
B0brek ve karaciper yetmezli[i olan hastalarda doz ayarlanmasr ile ilgili veri
bulunmamaktadrr.

Pediyatrik popfi lasyon :

Qocuklarda kullammrmn giivenilirli[i kesin olarak kanrtlanmamrgtrr.

I MYCONAF'in 16 yagm altrndaki gocuklardakullammrna iligkin srrurh deneyimv oldu[undan bu ya$ grubunda kullamlmasr Onerilmez.

Geriyatrik popfi lasyon :
Yaghlarda (65 yq ve iizerindeki) de[i;ik dozaj gereklili[ine ve genglerde g6rtilebilen yan
etkilerden bagka yan etkilerin ortaya grktr[rna dair bir bulgu s6z konusu delildir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Terbinafine veya MYCONAF igindeki yardrmcr maddelerden herhangi birine kargr agrn
duyarlthk.

4.4. hzelkullanrm uyanlan ve dnlemleri
MYCONAF sadece harici uygulamalar igindir. GOze temasrndan kagrmlmahdrr.
Yanhghkla 96z ile temasr halinde, gdz bol su ile temizlenmelidir.



Toksik epidermal nekroza neden olabilir. Aynca deride irritasyon ve hassasiyet
gtizlenebilir.

MYCONAF , setil alkol ve stearil alkol igermektedir. Iokal deri reaksiyonlanna (tirnefin,
kontak dermatite) sebebiyet verebilir.

4.5. Di[er fibbi ilriinler ile etkileqimlerve diler etkilegim gekilleri
MYCONAF ile ilgili bugiine kadar higbir ilag etkilegimi bildirilmemigir.

OzeI popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlara iligkin klinik etkilegim gahgmasr yiirtittilmemigtir.

Pediyatrik popfilasyon: Pediyatrik poptilasyona iligkin klinik etkilegim gahgmasr

ytir0tiilmemigtir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B.

Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadmlarfl)o[um kontrolfi (Kontrasepsiyon)
Qocuk dopurma potansiyeline satrip kadrnlara 6zel 6neri verilmesini destekleyen
veriler yoktur.

Gebelik ddnemi
MYCONAF igin, gebeliklerde manz kalmaya iliqkin klinik veri mevcut depildir.

Hayvanlar tizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik / embriyonal / fetal geligim / do$um ya
da dopum sonrasr geligim ile ilgili olarak dogudan ya da dolayh zuuh etkiler
oldu[unu g0stermemektedir (Bkz. B0ltirn 5.3).

Gebe kadrnlarda klinik deneyim yeterli olmadr[rndan, beklenen yararlan olasr
risklerden fazla olmadr[r siirece MYCONAF gebelik srrasmda kullamlmamaftdrr.

Laktasyon ddnemi
Terbinafin anne siitiinde MYCONAF'in terap0tik dozlan emziren kadrnlara uygulandrg
takdirde memedeki gocuk tizerinde etkiye neden olabilecek dlgiide atrlmaktadr.

Aynca, bebekler, g0Etis de datril olmak tizere tedavi edilen herhangi bir cilt b0lgesi ile
temas ettirilmemelidir.

MYCONAF, emzirme ddneminde kullamlmamahdrr.

Ureme yetenefi/X'ertilite
Hayvanlarda tizerinde yaprlan gahgmalarda terbinafinin fertiliteyi etkilenmedi[i
gdriilmiigtiir ve insanlarda fenilitenin etkilenebilecegini dtigtindtiren herhangi bir veri
bulunmamaktadrr.



4.7. Arryve makine kullanrmr flzerindeki etkiler
MYCONAF'in araba ve makine kullammr tizerine higbir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler
Uygulama btilgesinde prurit, deri eksfoliasyonu, uygulama yerinde a!n, uygulama yerinde

tahrig, pigmentasyon bozukluSu, deride yanma hissi, eritem, kabuklanma vs. gtbi
lokal semptomlar gdrtilebilir. Bu min6r semptomlar, spodarik bildirilen ve tedavinin
kesilmesini gerektiren deri d6kiinttistintin de aralannda bulundu[u a$m duyarhhk
reaksiyonlanyla kangtrnlmamahdrr. Y-azara g6zle temas efinesi durumunda terbinafin
g0zlerde tatrige neden olabilir. Nadiren altta yatan mantar enfeksiyonu a[rrlaqabilir

Klinik gahgmalardan elde edilen istenmeyen etkiler MedDRA sistem organ srntfina gOre

listelenmektedir. Her bir sistem organ srmfind4 istenmeyen etkiler srkhSa g6re

sralanmakta olup, en srk gOriilen reaksiyonlar ilk srrada yer almaktadrr. Her bir srkhk
grubunda istenmeyen etkiler azalan ciddiyet srasma gOre sunulmaktadrr. Aynca, her bir
istenmeyen etkiye kargrhk gelen srkhk kategorisi aga[rdaki kurala dayanmaktadrr
(croMs rrD.

Qok yaygm (>l/10); yaygm (>l/100 ila <l/10); yaygm olmayan (21/1.000 ila
<l/100); seyrek >1/10.000 ila <1/1000); gok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tatrmin edilemiyor).

Aynca, MYCONAF ile elde edilen pazarlama sonrasr deneyime dayanan spontan vaka
bildirimleri ve literattirde yer alan vakalar geklinde bazr istenmeyen etkiler elde

edilmigtir. Bu reaksiyonlar biiyilkliigii belli olmayan bir popiilasyon tarafindan
gtintillti olarak bildirildipi igin, bunlann srkh[rrun giivenilir bir gekilde hesaplanmasr
mtimktin de$ldir, dolayrsryla bunlar "srkh$ bilinmiyor" olarak srruflandrnlmaktadrr. Bu
istenmeyen etkiler klinik gahgmalardan elde edilen istenmeyen etkiler ile aym gekilde

listelenmektedir.

Ba[ryrkhk sistemihastahklan

Bilinmiyor: Agrn duyarhhk*

Gdz hastahklan

Seyrek: G0zde tahrig

Deri ve deri alti doku hastahklan

Yaygn: Deri eksfoliasyonu, prurit

Yaygrn olmayan: Deri lezyonu, kabuklanma, deri rahatsrzh$, pigmentasyon
bozukluSu, eritem, deride yanma hissi

Seyrek: Cilt kurulu[rl temas dermatiti, egzema

Bilinmiyor: Deri ddkiintiisii*

Genel bozukluklar ve uygulama b6lgesine iligkin hastihklar

Yaygrn olmayan: AEn, uygulama yerinde aEn, uygulama yerinde tahrig

I
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Seyrek Cildin durumunun k6tiilegmesi

*P azarlama sonrasr deneyime dayaft drr.

4.9. Doz agrmr ve tedavisi
Topikal uygulanan terbinafin kremin diigiik sistemik absorbsiyonundan kaynaklanan doz
aqrmr olasrhpr son derece dtigtiktiir. Bununla birlikte 300 mg terbinafin hidroklortir
ihtiva eden 30 gram igeren bir ttip MYCONAF'in kazaen agz yolundan almmast, bir
MYCONAF 250 mg tablet (yetigkin oral doz birimi) kullamlmasryla benzer kabul
edilebilir.

MYCONAF datra ytiksek bir miktarda agz yoluyla ahndrlr takdirde, MYCONAF
tablet'in doz aqrmrnda gdrtilen benzer yan etkilerin oluqmasr beklenir. Bu yan etkiler,
bag agrsr, bulanh, epigastik agr ve sersemlik hissidir.

ilacrn eliminasyonu esasrna dayanan dnerilen doz aqrmr tedavisi, baqhca aktif
kOmiir verilmesi ve e[er gerekirse semptomatik destekleyici tedavi uygulamasrdrr.

5. I'ARMAKOLOJiK oZrr,r,iXr,nn
5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoteraptik grup: Topikal kullamm igin antifungal

ATC kodu: D0lA El5

Terbinafin, Tinea pedis, Tinea corporis, Tinea cruris, Kutan6z kandidiyazis, Pityriasis
(Tinea) versicolor gibi dermatofitlerin neden oldu[u fungal deri enfeksiyonlannda genig

antifungal aktivite spektrumu olan bir allilamindir. D0qtik konsantrasyonlarda terbinafin
dermatofitlere, ktif mantarlanna ve bazr dimorfik mantar tiirlerine kary fungusidal etki
g6sterir. Maya mantarlanna kargr etkisi, tiire ba[h olarak, fungusidal (drn. Candida
albicans, Pityrosporum orbiculare veya Malasseziafurfur) veyafungustatikAzellifuedir.

Terbinafin, mantann sterol biyosentezini erken d0nemde spesifik olarak engeller. Bu
durum ergosterol yetnezli$ine ve intraselltller skualen birikimine yol agarak, mantar
hiicresinin dlgtimti ile sonuglanr. Terbinafin, mantar h0cre membramnda skualen
epoksidaz enzimi inhibisyonu yolu ile etki g6sterir. Skualen epoksidaz enziminin
sitokrom P450 sistemi ile bir baglantrsr yoktur.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Geneldzellikler
Terbinafin, beyaz-beyazlmsr arasr bir tozdur. Metanol ve etanolde g6ztintirken, suda gok
azveyaaz gOziintir. Asetonda da az gdztintir. Igrktan koruyunuz.

Emilim:
insanlarda topikal uygulamadan sonra dozun Yo S'inden azr absorbe edilir; bu nedenle
sistemik etkilenme gok dtiqtikttir.
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DaErhm:
Bir hafta MYCONAF uygulamasrru takiben terbinafin konsantrasyonlan, tedavi
kesildikten sonra ei az 7 gtin, etkilenen stratum corneum tabakasrnda fungusidal etki igin
gerekli olan ytiksekliktedir.

Topikal uygulama sonrasr kandaki terbinafin dtizeyleri gok diigtikttir. Bu nedenle
terbinafin metabolizmasr topikal uygulama sonra$ incelenemez.

Oral kullamlan terbinafin ise, plazma proteinlerine guglti olarak ba[lamr (o/o 99). Deriye
hrzla diffiize olup lipofilik stratum comeumda konsante olur. Oral kullamlan terbinafin
aynca yafbezlerinden de salrrur, bOylelikle krl foliktillerinde, sag ve ya[dan zengin deri
btilgelerinde yiiksek konsantrasyonlar olugturur. Ayrrca oral kullamlan terbinafinin
tedavinin ilk birkag haftasrndan itibaren trrnak yatalrna da[rlma tizelli$ de vardrr.

Biyotransformasyon:
Topikal uygulama sonrasl kandaki terbinafin dtizeyleri gok dtigtiktiir. Bu nedenle
terbinafin biyotransfonnasyonu topikal uygulama sonrasr incelenemez.

Oral kullamlan terbinafin, CYP2C9, CYP1A2, CYP3A4, CYP2C8 ve CYP2CI9 baqta

olmak iuere enazT CYP izoerrzimi tarafindan hrzlave biiyiik oranda metabolize edilir.

Biyotransformasyon sonucunda baghca iiriner yoldan atrlan, antifungal etkisi olmayan
metabolitler olugur. Eliminasyon yanlanma 6mr0 17 saattir. Birikim olugmasr sdz konusu
de[ildir. '

Eliminasyon:
Oral kullamlan terbinafinin kararh durum plaana konsantrasyonlannda yag ile ba$lanillt
farmakokinetik de[igiklikler gdzlenmemigtir, ancak bObrek veya karaciger bozuklupu olan
hastalarda terbinafinin yiiksek kan dtizeylerine grkmasr ile sonuglanan eliminasyon
yavaqlamasr olabilir.

DoErusalhk /DoFrusal olmayan durum:
Topikal yolla uygulandr[rndan bu bilgi mevcut de[ildir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilikverileri :

Srganlarda ve kOpeklerde yaprlan uzun dOnem gahgmalarda (l yrla kadar) 100 mg/kg/giin
doz kadar oral dozlar verildi[inde, belirgin higbir toksik etki gdzlenmemigtir. Ytiksek oral
dozlarda, karaci[er ve muhtemelen b6brekler de potansiyel hedef organlar olarak
tarumlanmrglardrr.

Farelerde yaprlan, iki yrlhk bir oral karsinojenesite gahgmasrnda, 130 mg/kg/giin (erkek)
ve 156 mg/kdgtin (digi) dozlar ile yaprlan tedavide higbir neoplastik veya di[er anormal
bulgular saptanmamrgtrr. En yuksek doz seviyesi olan 69 mgkglgtin doz ile srganlarda
yaprlan iki yrlhk bir oral karsinojenesite gahgmasrnda, erkeklerde karaciler tiim6rlerinin
olugumunda artrg g0zlenmigtir. Bu de[igimler farelerde veya maymunlarda g6zlenmemig
olup; tiire spesifik de[igikliklerdir.
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Yiiksek doz MYCONAF ile maymunlarda yaprlan gahqmalar stiresince, ytiksek dozlarda
(toksik olmayan etki seviyesi 50 mg/kg'drr) retinada refraktil bozukluklar gdzlenmigtir.
Bu bozukluklar, okiiler dokularda bir MYCONAF metabolitinin varh[rna baghdrr ve ilag
verilmesi kesildikten sonra kaybolmuqtur. Histolojik de[iqiklikler ile iligkili de[ildir.

Bir seri standart in vito ve in vivo genotoksisite testleri, ilacrn mutajenik veya
klastojenik potansiyeline dair higbir delil olmadr[rm ortaya koymugtur.

Srganlarda veya tavganlarda yaprlan gahgmalarda fenilite veya di[er iireme
parametelerinde higbir advers etki gdzlenmemigtir.

6. FARMASoTiT oZnr,r,ir<r,nn

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi
Sodyum hidroksit
Benzil alkol
Sorbitan monostearat
Setil palmitat
Stearil alkol
Setil alkol
Polisorbat 60
izopropil miristat
Saf su

6.2. Gegimsizlikler
Gegerli de[ildir.

6.3. Rafdmrii
24 aydr.

a 6.4. Saklamaya y6nelik 6zel tedbirlerrL/ 25 oC'nin altrndaki oda srcakh$rnda.

6.5. Ambalajm niteli[i ve igerifii
MYCONAF o/o I krem, l5 ve 30 graml* alminyum tiipte

6.6. Begeri hbbi firiinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer 6zel dnlemler
Kullamlmamrg olan tirtinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii
Ydnetmelifi" ve *Ambalaj ve Ambalaj Atklanrun Kontrolii Ytinetneli[i"ne uygrxl
olarak imha edilmelidir.

7. RTIIISAT SAIIIBI
KOQAK FARMA ilag ve Kimya Sanayi A.$.
Gazi Cd. 64-66 Ba[larbagr
USKtidAr / ISTANBUL
Tel.:0216 492 57 08
Fa,r : 0216 334 78 88



8. RTJHSAT NT]MARASI
207t50

9. ilr nunslr rnninirnunsAr vsxiLEME rmiui
ilk ruhsat tarihi: 24.02.2006
Ruhsat yenileme tarihi :

to. K0B'fin YExilnNME r.tnitti
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