KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FENTIMIX %2 vajinal krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:

Her 1 g 20 mg fentikonazol nitrat icermektedir.

Yardimci maddeler:

Hidrojene lanolin (koyun yiinii kaynakli) 0,600 g/tiip
Setil Alkol 1,650 g/tiip
Propilen Glikol 1,500 g/tiip

Yardimc1 maddelerin listesi i¢in boliim 6.1° € bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Krem

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
FENTIMIX fentikonazol nitrat, genital candidiasis ve gram pozitif bakterilerin olusturdugu

vulvovajinit ve servisitte endikedir.

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi
FENTIMIX, gece yatmadan 6nce (gerekiyorsa sabahlar1 da olmak iizere) vajinaya eksternal

olarak 3 giin siireyle uygulanir.

Uygulama sekli
Reinfeksiyonun 6nlenmesi amaci ile FENTIMIX Krem'in penise (prepisium ve glans penis)

lokal olarak uygulanarak, partnerin de ayn1 zamanda tedavi gormesi onerilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon:
FENTIMIX’in ¢ocuklarda kullanimi igin uygun bir endikasyon mevcut degildir.



Yashlarda kullanimi:

Ozel kullanimi yoktur.

Bobrek/Karaciger Yetmezligi:

Ozel kullanimu yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
[lacin icerdigi aktif maddeye veya tibbi iiriiniin herhangi bir eksipiyanina asir1 duyarlilik varsa

FENTIMIX’in kullanimi kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Lezyona uygulandiginda gegici hafif bir yanma hissi olabilir.

Topikal iriinlerin kullanim siiresinin uzatilmasi hassasiyete neden olabilir. Boyle bir
durumda, tedaviyi keserek, uygun diger bir terapiye baslamak i¢in doktora danigilmalidir.

FENTIMIX’in gebelik sirasinda kullanimi &nerilmez (bdliim 4.6'a bakiniz).

Hidrojene lanolin (koyun yiinii kaynakli), lokal deri reaksiyonlarma (Grnegin, kontak

dermatit) neden olabilir.

Propilen glikol, deride iritasyona neden olabilir.

Setil alkol, Lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak dermatite) neden olabilir.

4.5.  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Vajinal kremdeki yag eksipiyanlar1 ve yaglar lateksten yapilan kontraseptiflere zarar verebilir

(boliim 4.4'e bakiniz).

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C’dir.

Gebelik donemi
Fentikonazoliin sicanlarda 40 mg/kg/glin lizerindeki dozlarm oral uygulamasmin uzamis
gebelik ve embriyotoksik etkilere sebep oldugu gozlenmistir. Fentikonazol disi ve erkek

ireme organlarinin  fonksiyonlarin1 engellemedigi gibi, {lremenin ilk fazmi da
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degistirmemektedir.

Fentikonazoliin sicanlar ve tavsanlar {izerinde teratojenik etkisi bulunmamaktadir.
Fentikonazol ve metabolitleri, gebe sican ve tavsanlarda vajinal uygulamayi takiben
plasentay1 gecerler ve emziren siganlarda fentikonazol ve/veya metabolitleri siitte tespit

edilmektedir.

Gebelik doneminde FENTIMIX’in kullanimmna iliskin yeterli veri bulunmadigindan, hastanm

yararina doktor tarafindan 6nerilmedikge, gebelik doneminde kullanimi 6nerilmez.

Laktasyon donemi
Laktasyon doneminde FENTIMIX’in kullanimma iliskin yeterli veri bulunmadigindan,

hastanin yararma doktor tarafindan onerilmedikge, laktasyon doneminde kullanimi 6nerilmez.

Ureme yetenegi / Fertilite
Hayvanlardaki calismalar iireme toksisitesi gostermektedir (boliim 5.3’e bakiniz). Insanlar

icin potansiyel kullanim1 bilinmemektedir.

4.7.  Arac ve makine kullamimm iizerindeki etkiler

Bildirilen etkilesimi yoktur.

4.8. listenmeyen etkiler

FENTIMIX genellikle cilt ve mukozada iyi tolere edilir. istisna olarak, ¢ok hafif ve kisa siireli
eritem reaksiyonlar1 veya normalde hizla kaybolan yanma hissi bildirilmistir. Hipersensitivite
reaksiyonlar1 veya mikroorganizma dayanikliligmin gelismesi halinde tedavi durdurulmalidir.
FENTIMIX, tavsiye edildigi sekilde kullanildiginda ¢ok az absorblandigdan, sistemik
etkiler gdzard1 edilebilir.

Bahsedilen bu advers olaylar ¢ok nadirdir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli 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: 0 312 218 35 99).
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49. Doz asim ve tedavisi

Vajinal uygulamay1 takiben diisiik sistemik absorsiyon gostermesinden dolayi, doz asim
goriilmez. Kazara yutulmasi durumunda hasta kusturulur, gerekirse gastrik lavaj
uygulanabilir. Kusturmaya ek olarak, hastaya aktif komiir ve uygun bir laksatifle beraber su

veya limonata i¢irilmelidir. Gerektigi takdirde semptomatik tedavi uygulanabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grup: Jinekolojik antiinfektifler ve antiseptikler; imidazol tiirevleri

ATC Kodu: GO1AF12

FENTIMI X, genis spektrumlu bir antimikotiktir.

In vitro olarak Dermatofitler (Trichophyton, Microsporum ve Epidermophyton tiirlerinin
tiimii), Candida albicans ve diger cilt ve mukoz infeksiyoz mikotik ajanlar iizerinde yiiksek
fungistatik ve fungisidal aktivite géstermistir.

Candida albicans asit proteinazinin inhibisyonu da in vitro olarak gézlenmistir.

In vivo olarak kobaylarda 7 giinde dermatofit ve Candida kutandz mikoziste iyilesme
meydana getirmistir.

FENTIMIX’in Gram- pozitif bakteriler iizerinde antibakteriyel etkisi de vardir.

Tahmin edilen etki mekanizmasi: peroksit olusumuna neden olan oksitleyici enzimlerin
inhibisyonu ve mantar hiicresinin nekrozu; membran tlizerinde dogrudan etki.

Fentikonazoliin, Trichomonas vaginalis tlizerinde hem in vivo hem de in vitro olarak etkili

oldugu gosterilmistir.

5.2.  Farmakokinetik 6zellikler
Farmakokinetik testler, hayvanlar ve insanlarda gdzard: edilebilir transkiitan6z absorpsiyonu

gostermektedir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Farede LDso : oral 3000 mg/kg; i.p 1276 mg/kg (E), 1265 mg/kg (K);

Siganda LDsg: oral 3000 mg/kg; s.c 750 mg/kg, i.p 440 mg/kg (E), 309 mg/kg (K);

Kronik toksisite: Sicanlar ve kopeklerde 6 ay boyunca agizdan 40-80-160 mg/kg/giin

verildiginde genel toksisitenin bazi hafif belirtileri haricinde iyi tolere edilmistir (baska



histopatolojik degisimler olmaksizin 160 mg/kg dozda sicanlarda karaciger agirliginda
biiylime ve kopeklerde 80 ve 160 mg/kg dozlarda karaciger agirhgindaki biiytimeyle iliskili
SGPT’ de gecici yiikselme).

FENTIMIX, 6 mutajenik testte mutajen degildir.

FENTIMIX, kobaylar ve tavsanlarda iyi tolere edilmistir. Morfolojik ve fonksiyon olarak
insan derisine benzeyen ve genellikle ¢esitli iritanlara giiclii hassasiyet gosteren deriye sahip
olan cilice domuzlarda ¢ok iyi tolere edilmistir.

FENTIMIX, higbir hassasiyet, fototoksite ve fotoallerji belirtisi gdstermemektedir.
Hayvanlarda (sicanlar) yapilan ¢aliymalar, fentikonazoliin disi ve erkek iireme organlarmm
fonksiyonlarmmi engellemedigi gibi, liremenin ilk fazini da degistirmedigini gostermektedir.
Fentikonazoliin yliksek dozlarinin (>20 mg/kg) siganlara oral uygulanmasinin, uzamis gebelik
ve distosiye neden oldugu bildirilmistir. Buna ek olarak, fentikonazoliin ¢ok yiiksek
dozlarinin (80 mg/kg) sicanlar ve tavsanlara uygulanmasiyla fetotoksik ve embriyotoksik
etkiler meydana gelmektedir. Siganlar ve tavsanlarda teratojenik etkiler gdézlenmemistir.
Emziren sicanlarda fentikonazol ve/veya onun metabolitleri siitte tespit edilmektedir.

Insanlarda, yalnizca az miktarda fentikonazol vajinadan absorbe olmaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimeci maddelerin listesi
Xalifin 15

Hidrojene lanolin (koyun yiinii kaynaklr)
Setil alkol

Gliseril monostearat 11

Propilen glikol

Disodyum edetat

Badem yagi

Saf su

6.2. Gecimsizikler

Bildirilmemistir.

6.3. Rafomri
60 ay



6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Krem silindirik PP vidali epoksi kapli aluminyum tiip. Her karton kutu, 1 adet kullanma

talimat1 ve 1 adet tiip igerir.

6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {riinler ya da atik materyaller Tibbi Atiklarm Kontrolii Yonetmeligi ve

Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi
Dr. Sertus Ila¢ Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti
Bagcilar / Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
2019/633

Q. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
[1k ruhsat tarihi: 30.11.2019

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIiHi



