Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/496/anti-mikotix-yuzde-1-deriye-uygulanacak-sprey-c
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/DO1AE18

KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ANTI-MIKOTIX® %1 Deriye Uygulanacak Sprey, Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Tolnaftat 10 mg/ml

Yardimci1 maddeler:
Butilhidroksitoluen 0,1 mg/ml (E 321)

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Sprey
Alliminyum sise igerisinde sprey

4. KLINIK OZELLiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

— Tinea pedis,
— Tinea kruris,
— Tinea korporis tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama sikhig ve siiresi:

Eger hekim tarafindan baska bir sekilde dnerilmedi ise sabah ve aksam olmak iizere giinde en
az 2 kere uygulanir. Biitiin mantar hastaliklarimin tedavisinde oldugu gibi, ANTI-MIKOTIX®
tedavisinin de en az 4 hafta devami onerilir.

Uygulama sekli:
Hekim tarafindan baska sekilde onerilmedikce asagidaki uygulama sekli onerilir:
Tgili deri bolgesi yikanip iyice kurutulur. Kullanmadan 6nce ilag iyice calkalanir. Sprey sise
ilgili alanin lizerini ince bir tabaka halinde kaplayacak sekilde spreylenir. Tinea pedis tedavisi
sirasinda, tedavinin basarisi i¢in bazi1 6nlemlerin de birlikte alinmas1 gerekir:

e Parmak arasini kuru tutacak sekilde iyi havalanan, uygun ayakkabilar kullanilmalidir.

e Kullanilan ¢oraplar en az, giinde bir kez degistirilmelidir.

e Kaullanilan ayakkabilar da her giin degistirilerek doniisiimlii olarak kullanilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi
Bobrek/Karaciger yetmezligine iliskin bir bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon
Cocuklarda kullanim sirasinda, dogru kullanim ig¢in ebeveynlerin gézlemi onerilir. Hekim
tarafindan 6nerilmedikge 2 YA, fagll][\%ﬁlu%]r%kt%%\lnkzlﬁ% zlg}%lﬁllgllrllmamahdlr.
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Geriyatrik populasyon
Geriyatrik popiilasyon kullanimina iligkin bir bilgi bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Tolnaftata veya ANTI-MIKOTIX®’in formiilasyonunda bulunan herhangi bir igerige kars1 asir1
duyarli oldugu bilinen kisilerde kontrendikedir.

Tirnak veya kafa derisi enfeksiyonlarinda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

ANTI-MIKOTIX®, butilhidroksitoluen icerdiginden dolay1 lokal deri reaksiyonlarina ya da
gozlerde ve mukoz membranlarda irritasyona sebep olabilir. Hekim tarafindan onerilmedikge
2 yagsin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir. Gozlerle ve mukoz membranlarla temasindan
kacinilmalidir. Sigara icerken iirliniin spreylenmemesi, atesten ve giines 1s1gindan korunmasi
gerekmektedir. Sise igerigi basing altinda oldugundan delinmemeli ve ezilmemelidir. Sise,
spreylenirken dik tutulmalidir. Sise ig¢eriginin inhalasyonu ve yutulmasi zararl ve 6ldiiriicti
olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Diger ilaglarla etkilesimine dair bildirilen bir ge¢imsizligi yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim calismas1 bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon
Pediyatrik popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim calismasi bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
ANTI-MIKOTIX® topikal olarak uygulanan ve anlamli bir sistemik emilimi bulunmayan bir
preparattir. Uygulama sirasinda ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarin etkin bir dogum
kontrol yontemi kullanmasini gerektiren herhangi bir i¢erigi bulunmamaktadir.

ANTI-MIKOTIX®in dogum kontrol yéntemleri iizerine bilinen herhangi bir etkisi
bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

ANTI-MIKOTIX® igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonras1t gelisim 1ile 1ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararlh -etkiler oldugunu
gostermemektedir (Bkz. Boliim 5.3). Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon dénemi
Tolnaftatin insan siitiiyle atilip atilmadig1 bilinmemektedir. Tolnaftatin siit ile atilim1 hayvanlar
tizerinde aragtirlmamigtir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da ANTI-

MIKOTIX® tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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cocuk acisindan faydas1 ve ANTI-MIKOTIX® tedavisinin emziren anne agisindan faydasi
dikkate alinmalidir.

Ureme Yetenegi / Fertilite
Tolnaftatin tireme yetenegi tizerine etkisi ile ilgili kontrollii ¢aligsmalar bulunmamaktadir.

4.7. Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arac ve makine kullanimina bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4.8. istenmeyen etkiler:

Pek ¢ok caligmada tolnaftatin topikal kullanimina iliskin bir yan etki raporlanmamuistir.
Tolnaftatin topikal uygulanimi sonrasi sistemik absorbsiyonu miimkiin olmadig1 i¢in sistemik
bir yan etki raporlanmamuistir.

Advers reaksiyonlarin siklig1 asagidaki gibi siralanmustir:

[Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerle tahmin
edilemiyor)]

Deri ve deri alti doku hastaliklar::
Seyrek: ANTI-MIKOTIX® butilhidroksitoluen igerdiginden seyrek olarak; hafif irritasyon,
eritem, kasint1 ve kontakt dermatit goriilebilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik populasyon

Cocuklarda kullanim sirasinda, dogru kullanim igin ebeveynlerin gézlemi onerilir. Hekim
tarafindan 6nerilmedik¢e 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

4.9. Doz asimi ve tedavisi
Bildirilen bir doz agim1 bilgisi yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik &zellikler
Farmakoterapotik Grubu: Topikal Antifungaller
ATC Kodu: DO1AE18

Tolnaftat topikal olarak kullanilan antifungal etkili bir ajandir. Tolnaftat, ozellikle
dermatofitlere kars1 etkindir. Trikofiton, Mikrosporum, Epidermofiton mantarlarina karsi ileri
dizeyde, spesifik ve fungusit etkilidir. T. Mentagrophytes mantarina karsi da 0,08 g/ml
konsatrasyonunda fungusit etki gdsterir. Bu mantarlarin etkili oldugu tinea pedis, tinea kruris
ve tinea corporis vakalarinda, kasinti, yanma gibi rahatsizliklar1 giderirken derinin mantar

semptomlarinin etkin bir sekilde yok olmasini saglar.
Bu belge; guvenli elektronik imZa ile imzalanmistir.
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5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Tolnaftatin topikal uygulanmasi sonrasi sistemik absorbsiyonu miimkiin olmadig: i¢in ANTI-
MIKOTIX® igin farmakokinetik bilgisi uygulanmamaktadir.

Emilim
Topikal uygulama sonrasinda tolnaftatin emilimi bulunmamaktadir.

Dagilim
Topikal uygulama sonrasinda tolnaftatin emilimi bulunmadigi i¢in herhangi bir dagilim bilgisi

uygulanamaz.

Eliminasyon
Topikal uygulama sonrasinda tolnaftatin emilimi bulunmadigi i¢in herhangi bir eliminasyon

bilgisi uygulanamaz.

5.3. Klinik oncesi guvenlilik verileri

Tolnaftat tipta uzun siiredir kullanilmakta olup etkinligi ve giivenilirligi kanitlanmis bir
urindur. Bugline kadar kullaniminda da iiriiniin kullanimint sinirlayabilecek istenmeyen bir
etkiye rastlanmamistir. Etkinlik ve emniyet bilgileri farmakopelerde detayli olarak yer almistir.
Mevcut bilgilere gbre mutajenik, teratojenik ve karsinojenik etkileri de iceren toksikolojik bir
risk s6z konusu degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Polietilen glikol 400

Etanol %96

Butilhidroksitoluen (E 321)
PPG-12-BUTETH-16 kopolimer

6.2. Gegimsizlikler
Tolnaftatin igerikleri ile ilgili bir ge¢imsizlik raporu mevcut degildir.

6.3. Raf omru
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Sprey baslikli 200 mI’lik aliminyum sise

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklariin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
AKUR Saglik Uriinleri Uretim Dagitim ve Pazarlama Tic. A.S.
Umraniye/iISTANBUL

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRMOFyRG83MOFyMOFyZW56MOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Telefon: (0216) 612 91 50
Faks: (0216) 612 91 92

8. RUHSAT NUMARASI
2022/442

9. ILK RUHSAT TARIiHIi / RUHSAT YENILEME TARIiHI

[1k ruhsat tarihi: 10.08.2022
Ruhsat yenileme tarihi:

10.KUB’UN YENILENME TARiHi

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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