Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/16/podofilm-yuzde-25-25-ml-topikal-solusyon

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/D11AF

4.1

4.2

KISA URUN BILGISi

TIBBi FARMASOTIK URUNUN ADI
PODOFILM® Topikal Soliisyon

KALITATIF VE KANTITATIF BILESiM
Etkin madde: %25 oraninda Podofilin recinesi
Yardimer maddeler: Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz

FARMASOTIiK FORM
Soliisyon
Topikal uygulama amagli, acik kahve renkli soliisyon.

KLINiK OZELLIKLER

Terapotik endikasyonlar

Veneral sigiller (kondiloma akuminata), genel sigiller (genel wartlar = verruka
vulgaris) gibi iyi huylu epitelyal olusumlar ile graniiloma ingiiinale ve plantar sigiller
gibi iyi huylu papillomalarin tedavisinde endikedir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama siklig ve siiresi

[la¢ uygulanirken gevre dokularin etkilenmemesine ozellikle dikkat edilmelidir. Cevre
cilt dokusu vazelin kullanarak korunmalidir. Her tedavi seansinda 1-2 ml
PODOFILM® den fazlasi kullanilmamalidir.

PODOFILM® uygulamasi sigil tipine gore cesitlilik gdstermekle birlikte genel olarak
ilgili alan lizerine ince bir tabaka halinde uygulanir.

Tedavi siiresi ve uygulama siklig1 da sigil tipine gore cesitlilik gostermektedir.

Uygulama sekli:

Anogenital Sigiller (Kondiloma Akuminata): PODOFILM® tedavisi hekim
tarafindan uygulanmasi gereken bir tedavidir. Bir pamuk aplikator veya kiirdan
kullanarak ila¢ dikkatlice lezyon {izerine uygulanir. Yeni bir uygulamadan once
kurumas1 beklenir. {1k uygulama sirasinda uygulanan PODOFILM®, lezyon iizerinde 1
saat kalmali ve sonrasinda yikanarak uzaklagtirllmalidir. Bu ilk uygulama enflamatuar
reaksiyona neden olmamissa ve agrili degilse sonraki uygulamalarda, PODOFILM®,
yikanmadan Once lezyon iizerinde 4-6 saat bekletilebilir. Sonrasinda ilag, su ve sabun
kullanilarak ortamdan uzaklastirilir. Gerekli oldugunda tekrar eden uygulamalar 1
hafta aralarla yapilabilir.

Podofilinin servikal sigillerde uygulanmasindan sonra 6 ay i¢inde yapilacak olan PAP
smear testlerinin yalanci-pozitiflik verebilecegi bildirilmistir.

Genel Sigiller: Yontem A (kiiret kullanmadan): Daha 6nceden sigilin kesilmesi
veya On tedavi uygulanmasi gerekmemektedir (tirnak altini tutan lezyonlarda, siklikla
tirnak kesilerek alttaki dokularin etkilenmesine yardimci olunur). Bir kulak ¢ubugu
veya kiirdan kullanilarak PODOFILM® sigilin iizerine ve 1-3 mm ¢evresine tek bir
tabaka halinde uygulanir. Birka¢ dakika kurumasi i¢in beklenir. Gegirgen olmayan
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plastik bir bant ile kapatilir. Hastaya bu bandi en az 4 saat ayn1 sekilde muhafaza
etmesi (24 saate kadar) sdylenir. 24 saat i¢inde genellikle enflamasyonlu ve agrili
olabilen blister olusur. Hastanin 1-2 hafta sonra kontrole gelmesi saglanir. Kontrolde
nekrotik dokular temizlenir ve kalan herhangi bir sigil dokusu varsa ayni yontemle
tedavi tekrarlanir. Tedavinin tekrarindan 6nce dokunun re-epitelizasyonu
beklenmelidir.

Yontem B (kiiret ile): Yontem A’daki yontem uygulanir. Farkli olarak hasta,
lezyonun kiiretajindan bir giin sonra kontrole ¢agirilmalidir. Lokal anestezi gerekli
olabilir. Bu metodun pek ¢ok avantaji vardir. Kiiretajdan 6nce PODOFILM®
kullanildiginda, lezyonlu dokunun belirginligini ve sigil dokusunun ayrilabilirligini
artirir ve tedavinin tekrar1 nadiren gerekli olur. Hasta, gbzlem icin bir ay sonra geri
gelmelidir (lezyon normalde 1-3 hafta icinde tamamen iyilesir). Lezyon alan1 tamamen
iyilesene kadar topikal antibiyotik kullanmak yararl olabilir.

Plantar sigiller: Kanamadan kac¢iarak ve canli dokuya zarar vermeden sigili
kaplayan keratin dokusu temizlenir. Bir kulak cubugu veya aplikator kullanarak
PODOFILM?® sigilin iizerine ve cevredeki 1-3 mm genisligindeki saglam deri
bolgesine uygulanir. Birkac dakika kurumasi beklenir. Gegirgen olmayan plastik bir
bandaj ile kapatilir. Bu sekilde 48 saat kalmasi saglanir, sonra nekrotik materyal
temizlenir. Temizlikten sonra geriye sigil dokusu kalirsa, yeniden kii¢iik miktarda
PODOFILM® uygulanip aym sekilde bandaj ile kapatilir. Genis lezyonlar i¢in 3 veya
daha fazla uygulama gerekli olabilir. Sigilin yok edilmesi tamamlanmissa, iyilesmis
bolge diizgiin ve normal deri ¢izgilerini icerecek sekilde diizelebilir.

Molloskum kontagiosum: Herbir lezyon {izerine ince bir tabaka PODOFILM®
uygulanir. Bir hafta sonra yeni lezyonlar veya direncli lezyonlar iizerine ayni sekilde
PODOFILM® uygulanir. Bu kez kiiciik bir okliiziv bant ile iizerinin kapatilmasi
saglanir. Bu bant 6-8 saat i¢inde kaldirilmalidir.

Agrimin idaresi: Olusacak olan blisterin agrili olabilecegi ancak 2-4 giin i¢inde
gececegi konusunda hastanin uyarilmasi gerekir. Asetilsalisilik asit veya parasetamol
gibi, kodeinli veya kodeinsiz sekilde, hafif bir anestezik gerekli olabilir. Hastalarin
PODOFILM® ¢ hassasiyeti degisik olabilir ve nadir vakalarda sizlama, yanma veya
asir1 hassasiyet goriilebilir. Agriy1 en aza indirmek icin sigilin iizerine ince bir tabaka
seklinde PODOFILM® uygulanir ve hastaya semptomlar baslarsa bandaji kaldirmast
ve ilgili alam 10-15 dakika soguk suyla yikamasi onerilir. Bu siire icinde ilacin
absorbsiyonu icin yeterli siire gecmis olacaktir. Eger ac1 hissi siirerse, steril tekniklere
uyarak blister agilir. Antiseptik uygulanarak ilgili alan bandaj ile kapatilir. Hastanin
hassasiyeti konusunda tam fikir elde edilene kadar, ilk tedavi seansinda yalniz bir veya
iki sigilin tedavi edilmesi Onerilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek veriler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina dair 6zel bir bilgi
bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

[letisim kuramayacak diizeyde kiiciik olan ¢ocuklarda, agrinin kontrolii miimkiin
olamayacagi icin kullanilmamalidir.
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4.3

4.4

4.5

Geriyatrik popiilasyon:
Yashilarda kullanimina dair 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.

Kontrendikasyonlari

Iceriklerin herhangi birine kars1 hassasiyeti olanlarda kontrendikedir.

Gebelikte ve emzirme donemindeki annelerde kullanilmamalidir.

[letisim kuramayacak diizeyde kiiciik olan ¢ocuklarda, agrinin kontrolii miimkiin
olamayacagi icin kullanilmamalidir.

Ozel kullanim uyarilar ve nlemleri

Podofilin potent bir ilagtir ve yalnizca hekim tarafindan uygulanmalidir. Hekim kendi
deneyimini ve teknigini gelistirene kadar PODOFILM® tedavisi icin secilecek hastalar
ve kullanilan teknik konusunda dikkat gostermelidir. Nadiren rezidiiel pigmentasyon
ortaya ¢ikabilecegi icin tedavi edilecek bolge dikkatli se¢ilmelidir. Hastanin tedavinin
etkileri ve muhtemel sonuglart konusunda bilgilendirilmesi 6nerilir. Gozlere yakin
bolgelerde, yiizde ve mukdz membranlarda kullanilmamalidir. Lezyon ve gevresindeki
doku enflamasyonlu veya irrite ise kullanilmamalidir. Diyabetiklerde veya zayif kan
sirkiilasyonunun oldugu hastalarda, benlerde, dogumsal cilt lekelerinde (birthmarks)
ve malin bir nevus ile ayirici tanisi kesin olarak yapilmadan 6nce 6zellikle tizerinde
killarin bulundugu sigillerde kullanilmamasi 6nerilir.

Eger, vajinal kondiloma ¢ok genis bir alana yayilmissa, dncelikle vajinanin yarisini
tedavi ederek siddetli enflamasyonun ortaya ¢ikmasi 6nlenir ve idrar yapma
fonksiyonunun bozulmamasi amaglanir. Genis lezyonlarda, rahatsizligin fazla
olabilecegi ve cilt biitiinliigiiniin bozulmus oldugu acik yaralarda irritasyonun ve doku
harabiyetinin artacagi unutulmamalidir.

Podofilin giiclii bir ilag oldugu i¢in normal cilt veya mukoza bolgeleri ile temas ederse
blisterler olusabilir. Deri iizerine dokiiliirse, hemen yikayip alkol, aseton veya kaldirict
bant kullanarak bolgeden ilacin uzaklagmasini saglamak gerekir. Ilik sabunlu su ile
iyice yikanip durulanmasi gerekir. Mukdz membranlara ve goze temas ederse, su ile
hemen yikanir. Presipite olmus film kaldirilip, yeniden 15 dakika boyunca su ile
yikanir.

Hastalar podofiline degisik diizeylerde hassas olabilirler. Seyrek vakada sizlama,
yanma ve asir1 hassasiyet gelisebilir. Bu hastalarda uygulanmis olan bant hemen
kaldirilmali ve 10-15 dakika boyunca soguk su ile yikanmalidir. Eger rahatsizlik hissi
devam ederse, steril teknikleri kullanarak blister acilir, antiseptik uygulanir ve steril
bandaj ile kapatilir. Hastanin hassasiyeti bilinmedigi i¢in ilk tedavi seansinda, 1 veya 2
sigilin tedavisi onerilir.

Yalnizca haricen kullanilmalidir.

Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Deri tizerinde irritan etki yapan ilaglar ile es zamanl veya birbiri ardina
kullanilmamalidir. Kullanilma durumunda birkag hafta ara verilmelidir.

Qzel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlarla ilgili herhangi bir etkilesim calismas1 bulunmamaktadir.

Pediyatik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonlara ilgili herhangi bir etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadir.
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4.6

4.7

4.8

Gebelik ve laktasyon
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar/ Dogum Kontrolii (Kontrasepsiyon)
Uygulama sirasinda ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlarin etkin bir dogum
kontrol yontemi kullanmasini gerektiren herhangi bir endikasyonu bulunmamaktadir.

PODOFILM®’in dogum kontrol yontemleri {izerine bilinen herhangi bir etkisi
bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

PODOFILM®’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerine yapilan aragtirmalar iireme toksisitenin bulundugunu gostermistir
(bkz. kistm 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelikte kullanimina iliskin yapilmis kontrollii caligmalar bulunmamaktadir. Bu
donemde biitiin ilaglarin kullanimindan sakinilmalidir.

Laktasyon donemi

Podofilinin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Podofilinin siit ile atilim1
hayvanlar iizerinde arastirllmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya
da PODOFILM ® tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina iliskin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk acisindan faydas1 ve PODOFILM ® tedavisinin emziren anne
acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
PODOFILM®’in iireme yetenegi iizerine etkisi ile ilgili kontrollii caligmalar
bulunmamaktadir.

Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Ara¢ ve makine kullanimu iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

Istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlarin siklig1 asagidaki gibi siralanmistir:

[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)]

Kan ve lenf sistemi hastaliklari:
Seyrek: Lokopeni, trombositopeni

Sinir sistemi hastaliklar::
Seyrek: Polinevrit, parestezi

Gastrointestinal hastaliklari:
Seyrek: Paralitik ileus

Deri ve d_eri alt1 doku hastaliklari:
Seyrek: Urtiker
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4.9

5.2

5.3

6.2

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:
Seyrek: Gegici ates, sizlama, yanma, asir1 hassasiyet, koma ve 6liim

Lokal etkiler olarak anogenital alanda siddetli nekroz ve skar, siinnete ihtiya¢ duyan
parafimozis ve psddoepiteliomatdz hiperplazi gelisebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek veriler

Pediyatrik popiilasyon:

[letisim kuramayacak diizeyde kiiciik olan ¢ocuklarda, agrinin kontrolii miimkiin
olamayacagi icin kullanilmamalidir.

Doz asim ve tedavisi

PODOFILM® giiclii bir ilactir ve hem lezyonlu bolgede hem normal cilt veya mukoza
bolgelerinde 6nerilen miktardan fazla uygulandiginda blisterler ve iilser olusabilir. Bu
durumda tibbi yara bakimi uygulanmalidir.

Genis alana uygulama ile sistemik absorbsiyonu miimkiindiir.

FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik Grup: Dermatolojik ilaclar, sigil tedavisi
ATC kodu: DO6BB04

Podofilin’in temel etkisi, primer akantolitik dzelliginden kaynaklanir. Sigil (= wart =
verruka) tedavisindeki etkinligi ise akantolitik etki sonucu tiimoriin eksfoliasyonu
nedeni ile meydana gelir. Epitelyal hiicrelerde yogun morfolojik degisiklikler meydana
gelir. Podofilinin sitotoksik etkisi ile kolsisinin etkileri arasinda benzerlikler vardir.
Podofilin, epitelyal hiicrelerdeki mitozu metafaz safthasinda durdurur. Podofilin yogun
keratin depolanmasi olan sigillerden daha ¢ok plantar sigiller gibi daha az keratin
depolanmasi olan sigiller iizerine ¢ok etkilidir. Podofilin’in litik etkisi epidermal
hiicrelerin 6tesine gegmez, bazal tabaka intakt olarak kalir ve koryum tizerine minimal
etkisi mevcuttur. Sonug olarak topikal uygulama sonrasi skar olusumu mevcut
degildir.

Farmakokinetik ozellikleri
Topikal olarak uygulanan Podofilin’in sistemik etkisi bulunmamaktadir.

Emilim:
Topikal olarak uygulanan Podofilin’in sistemik emilimi yoktur.

Klinik oncesi giivenlilik verileri
Mevcut bilgilere gore mutajenik, teratojenik ve karsinojenik etkileri de iceren
toksikolojik bir risk ile ilgili herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

FARMASOTIK BIiLGIiLER
Yardimc1 maddelerin listesi
Benzoin tentiir

Benzoin Sumatra tentiir

Gecimsizlikler
Bilinen bir gecimsizligi yoktur.
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6.3

6.4

6.5

6.6

10.

Raf o6mrii
Raf omrii 36 aydir.

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda muhafaza edilir.

Ambalajin niteligi ve icerigi
PODOFILM® 25ml’lik kahverengi tip I cam sisede, karton kutusunda kullanima
sunulmaktadir.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamus olan iiriinler ya da atiklar “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmeliklerine uygun olarak imha
edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

ASSOS Hag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
UMRANIYE 34773, ISTANBUL

Tel: 216 612 9191

Fax: 216 612 9192

RUHSAT NUMARASI:
03.04.2008, 124/45

ILK RUHSAT TARiIHiI/YENILEME TARiHi
[k ruhsat tarihi: 03.04.2008

Ruhsat yenileme tarihi:

KUB’UN YENILENME TARIiHI
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