KISA URUN BIiLGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ENZOFEN 1000 mg vajinal yumusak kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Her vajinal yumusak kapsiil 1000 mg fentikonazol nitrat icermektedir.

Yardimci maddeler:

Yardime1 maddelerin listesi i¢in boliim 6.1° e bakiniz.
Sodyum etil paraben (E215) 1,461 mg

Sodyum propil paraben (E217) 0,818 mg

3.  FARMASOTIK FORM
Vajinal yumusak kapsiil
Beyaz beyazimsi renkte homojen siispansiyon i¢eren 30 no’lu beyaz beyazimsi renkli, opak

oval yumusak kapsiiller

4.  KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapdotik endikasyonlar
ENZOFEN 1000 mg vajinal yumusak kapsiil komplike olmamis vulvavajinal kandidiyazis

tedavisinde endikedir.

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi
Candida enfeksiyonlarinda gece yatarken tek doz 1 kapsiil uygulanmalidir. Semptomlar

devam ederse {i¢ giin sonra ikinci bir uygulama daha yapilabilir.

Uygulama sekli

Vajinal yumusak kapsiil vajinanin en derin kismina (forniks) yerlestirilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger Yetmezligi:

Ozel kullanimi yoktur. Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Pediyatrik popiilasyon:
ENZOFEN ’in ¢ocuklarda kullanimi i¢in uygun bir endikasyon mevcut degildir.

Geriyatrik popiilasyon:

Ozel kullanimi yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
Ilacin icerdigi aktif maddeye veya tibbi iiriiniin herhangi bir eksipiyanma asir1 duyarlilik

durumlarinda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Vajinal kapstillerin bazi yardimcit maddeleri alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Lokal

hassasiyet veya alerjik reaksiyon meydana gelirse tedavi kesilmelidir.

Hastalara asagidaki durumlarda doktorlarina danismalar tavsiye edilmelidir:

— Semptomlar bir hafta icinde gegmezse

— Tekrarlayan semptomlarda (son 6 ayda 2'den fazla enfeksiyon)

—  Onceden cinsel yolla bulasan hastalik dykiisii veya cinsel yolla bulasan hastalik dykiisii
bulunan ese maruz kalma

— Imidazollere veya diger vajinal antifungal iiriinlere bilinen asir1 duyarlilik

— Herhangi bir anormal veya diizensiz vajinal kanama

— Vajinal akintida herhangi bir kan lekesi

— Herhangi bir vulva veya vajinal yara, iilser veya kabarciklar

— Iligkili herhangi bir alt karn agris1 veya diziiri

— Tedaviyle iliskili eritem, kasint1 veya dokiintii gibi herhangi bir yan etki.

Vajinal kapsiiller, bariyer kontraseptiflerle birlikte kullanilmamalidir (bkz. Boliim 4.5). Esin
enfekte olmasi durumunda uygun bir sekilde tedavi edilmelidir. Fentikonazol hamilelikte ve
emzirme doneminde bir hekim gézetiminde kullanilmalidir (bkz. Boliim 4.6).

Iceriginde bulunan sodyum etil paraben ve sodyum propil paraben alerjik reaksiyonlara

(muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Vajinal yumusak kapsiildeki yag eksipiyanlar1 ve yaglar lateksten yapilan kontraseptiflere
zarar verebilir (boliim 4.4’e bakiniz).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iliskin herhangi bir etkilesim c¢alismasi yapilmamaistir.

4.6.  Gebelik ve laktasyon
Fentikonazoliin vajinal emilimi olduk¢a zayif olmasina ragmen, hamilelik sirasinda ilacin

kullanim1 tavsiye edilmez.

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Opviiller, bariyer kontraseptifler ile bir arada kullanilmamalidir (b6liim 4.5’e bakiniz).

Gebelik donemi

ENZOFEN gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Fentikonazol ’iin sicanlarda 40 mg/kg/giin iizerindeki dozlarin oral uygulamasinin uzamig
gebelik ve embriyotoksik etkilere sebep oldugu gozlenmistir. Fentikonazol disi ve erkek
ireme organlarinin  fonksiyonlarmi engellemedigi gibi, {iremenin ilk fazmi da
degistirmemektedir.

Fentikonazol’in siganlar ve tavsanlar iizerinde teratojenik etkisi bulunmamaktadir.
Fentikonazol ve metabolitleri, gebe sican ve tavsanlarda vajinal uygulamayi takiben
plasentay1 gegerler.

Gebelik doneminde ENZOFEN ’in kullanimina iligkin yeterli veri bulunmadigindan, hastanin

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

Laktasyon donemi
Laktasyon doneminde ENZOFEN ’in kullanimina iliskin yeterli veri bulunmadigindan,

hastanin yararina doktor taraftadaniéméritiiedikge,itaktasyosirdoneminde kullanimi 6nerilmez.
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Emziren siganlarda fentikonazol ve/veya metabolitleri siitte tespit edilmektedir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Hayvanlardaki ¢alismalar iireme toksisitesi gdstermektedir (bolim 5.3’e bakiniz). insanlar

icin potansiyel kullanimi bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullamim iizerindeki etkiler

Bildirilen etkilesimi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler
ENZOFEN genellikle cilt ve mukozada iyi tolere edilir. Uzun siireli topikal kullanimi
duyarlilagmaya neden olabilir. ENZOFEN, tavsiye edildigi sekilde kullanildiginda ¢ok az

absorbe edildiginden, sistemik etkiler gdzardi edilebilir. (boliim 4.4’e bakiniz)

Istenmeyen etkiler sistem-organ sinifina gore:
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), cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Ciltte dokiintii, kasinti, kurdesen; yilizde, dudaklarda, dilde veya viicudun herhangi bir yerinde
sisme; nefes darligi, hinltili ya da zor nefes alma gibi ¢ok ciddi yan etkilerden birinin
goriilmesi ENZOFEN’e karsi ciddi alerjinin oldugunu gostermektedir. Bu durumda hastaya

acil tibbi miidahale edilmeli veya hasta hastaneye yatirilmalidir.

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Cok seyrek: Eritem, pruritus, dokiintii

Gebelik, pueperiyum durumlar ve perinatal hastahiklari

Cok seyrek: Vulvovajinal yanma hissi

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik Onem

tagimaktadir. Raporlama y%glggaeal%%weim cin. yarar, ilgii%lgalgr%ggsinin stirekli olarak izlenmesine
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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).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Vajinal uygulamay: takiben diisiik sistemik absorsiyon gostermesinden dolayi, doz asimi
goriilmez. Yanlislikla agizdan yutulmasi durumunda karin agris1 ve kusma meydana gelebilir.
Kazara yutulmasi durumunda hasta kusturulur, gerekirse gastrik lavaj uygulanabilir.
Kusturmaya ek olarak, hastaya aktif komiir ve uygun bir laksatifle beraber su veya limonata

icirilmelidir. Gerektigi takdirde semptomatik tedavi uygulanabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Jinekolojik antiinfektifler ve antiseptikler; imidazol tiirevleri

ATC Kodu: GO1AF12

ENZOFEN, genis spektrumlu bir antimikotiktir.

e [n vitro olarak Dermatofitler (7Trichophyton, Microsporum ve Epidermophyton tiirlerinin
tiimii), Candida albicans ve diger cilt ve mukoz infeksiy6z mikotik ajanlar lizerinde
yiiksek fungistatik ve fungisidal aktivite gostermistir.

Candida albicans asit proteinazinin inhibisyonu da in vitro olarak gozlenmistir. —

e [n vivo olarak kobaylarda 7 giinde dermatofit ve Candida kutan6z mikoziste iyilesme
meydana getirmistir.

ENZOFEN ’in Gram-pozitif bakteriler lizerinde antibakteriyel etkisi de vardir.

Candida albicans tarafindan proteaz asidi salgilanmasini inhibe ederek, sitoplastik membrana
zarar vererek, sitokrom oksidaz ve peroksidazlart bloke ederek antimikotik aktivitesini

gosterir.

Fentikonazoliin, 7Trichomonas vaginalis tizerinde hem in vivo hem de in vitro olarak etkili

oldugu gosterilmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

given ik z
selge pbATmakokinetik testler, havbatilrve iicuiitarda: giszard] Ceilebilir ranskijtandz absorpsivonu



gostermektedir.
Absorbsiyon
Insanlarda Fentikonazolun vajinal uygulamasindan sonra absorpsiyon ihmal edilebilir

diizeydedir.

Dagilim
Veri yoktur.

Metabolizma

Veri yoktur.

Eliminasyon

Veri yoktur.

5.3.  Klinik oncesi giivenlilik verileri
Farede LDso : oral 3000 mg/kg; i.p 1276 mg/kg (E), 1265 mg/kg (K);
Sicanda LDso: 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
biliyiime ve kopeklerde 80 ve 160 mg/kg dozlarda karaciger agirligindaki biiylimeyle iliskili
SGPT’ de gegici ylikselme).

Vajinal uygulanan fentikonazol nitrat, 6 mutajenik testte mutajen degildir.

Fentikonazol, kobaylar ve tavsanlarda iyi tolere edilmistir. Morfolojik ve fonksiyon olarak
insan derisine benzeyen ve genellikle gesitli iritanlara giliclii hassasiyet gosteren deriye sahip
olan ciice domuzlarda ¢ok iyi tolere edilmistir.

Fentikonazol, hi¢bir hassasiyet, fototoksite ve fotoallerji belirtisi gostermemektedir.
Hayvanlarda (siganlar) yapilan calismalar, fentikonazoliin disi ve erkek iireme organlarinin
fonksiyonlarini engellemedigi gibi, tiremenin ilk fazin1 da degistirmedigini gostermektedir.
Ureme toksisitesi {izerinde yapilan calismalarda, diger imidazoller icin oldugu gibi, giinde
(>mg/kg), kadimin vajinal yoldan absorbe ettiginin 2-60 kat fazlas1 dozlarda ortaya g¢ikan

embriyoletal bir etki goriilmiistiir.

Sicanlar ve tavsanlarda tergtojgnik, stkiler gdzlenmemistir,, Emziren siganlarda fentikonazol
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ve/veya onun metabolitleri siitte tespit edilmektedir. Insanlarda, yalnizca az miktarda

fentikonazol vajinadan absorbe olmaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Soya lesitini

S1v1 parafin

Beyaz vazelin

Jelatin (S1gir kaynakli)

Gliserol (E422)

Titanyum dioksit (E171)

Sodyum etil paraben (E215)

Sodyum propil paraben (E217)

6.2. Gecimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PVC/PVDC-Alu blister icerisinde ambalajlanir. Her karton kutu, 1 adet kullanma talimat1 ve

2 adet vajinal yumusak kapsiil igerir.

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

Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
World Medicine ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Bagcilar/Istanbul
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8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2022/510

9, ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[lk ruhsat tarihi: 09.09.2022

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARiHI
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