
KISA URUN BiLGiSi 

1. BESERi TIBBi URUNUN ADI 

KETORAL deri kremi 

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLESiM 

Etkin madde: 
KETORAL deri kremi her bir grammda 20 mg ketokonazol iyerir. 

Yard1mc1 maddeler: 
1 gramkrem: 
Propilen glikol 
Setil alkol 
Stearil alkol 

200mg 
20mg 
75 mg iyermektedir. 

ilgili uyanlar iyin, 4.4. Ozel kullamm uyardan ve onlemleri bolilmi.ine bakm1z. 

Y ard1mc1 maddeler iyin, bolilm 6.1. 'e bakm1z. 

3. FARMASOTiK FORM 

Deri ilzerine topikal uygulama iyin krem 
Beyaz, homojen krem 

4. KLiNiK OZELLiKLER 

4.1. Terapotik endikasyonlar 

KETORAL deri kremi, Tricophyton rubrum, Tricophyton mentagrophytes, Microsporum 
canis ve Epidermophyton floccosum' a bagh tinea corporis, tinea cruris, tinea man us ve tinea 
pedis gibi derinin dermatofit enfeksiyonlarmm, aynca kutanoz kandidoz ve tinea (pityriasis) 
versicolor'un tedavisinde topikal uygulama iyin endikedir. 

KETORAL deri kremi aym zamanda, Pityrosporum ovale'nin etken oldugu seboreik 
dermatitin tedavisinde de endikedir. 

4.2. Pozoloji ve uygulama ~ekli 

Pozoloji ve uygulama s1k11g1: 

Ketokonazol krem yeti~kinlerde kullan1m iyindir. 

Tinea pedis: KETORAL deri kremi etkilenen bolgeye gilnde 2 kez uygulanmahdir. Hafif 
enfeksiyonlar iyin tedavinin olagan silresi 1 haftad1r. Daha ~iddetli ya da yaygm (omegin ayak 
kenarlanm veya taban1m i~gal eden) enfeksiyonlann tedavisinde biltiln i~aretler ve 
semptomlar ortadan kalkt1ktan sonra nilksil onlemek iyin birka9 giln kadar tedaviye devam 
edilmelidir. 
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DH!er enfeksiyonlar icin: KETORAL deri kremi enfeksiyonun ~iddetine bagh olarak etkilenen 
bOlgeye giinde 1 ya da 2 kez uygulanmahdir. Tedavi biitiin i~aretler ve semptomlar ortadan 
kalktiktan sonra birka9 gun kadar devam etmelidir. Tedavinin olagan siiresi tinea versicolor 
i9in 2-3 hafta, tinea corporis i9in ise 3-4 haftadir. 

4 haftadan sonra hi9bir klinik geli~me yoksa te~his tekrar dii~iiniilmelidir. Hijyen ile ilgili 
olarak genel ol9iimler enfeksiyonun kontrol kaynaklan i9in gozlemlenmelidir. 

Seboreik dermatit kronik bir durumdur ve yiiksek olas1hkla niikseder. 

Uygulama ~ekli: 
KETORAL deri kremi, sadece topikal olarak uygulanir. Krem yagh degildir ve giysilerde leke 
birakrnaz. 

4.3. Kontrendikasyonlar 

KETORAL deri kremi, ketokonazole veya bile~imindeki diger maddelere kar~1 a~m duyarh 
oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir. 

4.4. Ozel kullamm uyardar1 ve onlemleri 

KETORAL deri kremi oftalmik kullamm i9in uygun degildir. 

Uzun siireli topikal kortikosteroid tedavisinin kesilmesinden sonra goriilen rebound etkisinin 
onlenmesi i9in sabahlan hafif etkili topikal bir kortikoid uygulamasma devam edilmesi ve 
KETORAL deri kreminin ak~amlan uygulanmas1, steroid tedavisinin 2-3 haftahk bir 
donemde kademeli olarak kesilmesi onerilir. 

KETORAL'in i9eriginde bulunan propilen glikol, ciltte irritasyona neden olabilir. Setil alkol 
ve stearil alkol lokal deri reaksiyonlanna (omegin, kontak dermatit) sebebiyet verebilir. 

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkile~imler ve diger etkile~im ~ekilleri 

Bilinen bir etkile~im yoktur. 

4.6. Gebelik ve laktasyon 

Genel tavsiye 
Gebelik kategorisi C'dir. 

<;ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 
Hayvanlar iizerinde yaptlan 9ah~malar, gebelik, fetal geli~im, dogum veya dogum sonras1 
geli~im iizerindeki etkiler bak1mmdan yetersizdir (bkz. boliim 5.3.). insanlara yonelik 
potansiyel risk bilinmemektedir. 

KETORAL deri kremi gerekli olmad1k9a gebelik doneminde kullantlmamahdir. 

Gebelik donemi 
Gebe kadmlarda kullan1m1 ile ilgili yeterli ve iyi kontrollii 9ah~malar mevcut degildir. Topikal 
ketokonazole smirh say1da maruz kalan hamilelerden elde edilen veriler hamilelikte ya da 
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yenidoganm saghg1 iizerinde herhangi bir advers etki gostermemi~tir. Hayvan 9ah~malan 
ketokonazol kremin topikal uygulamas1 ile ilgili olmayan dozlarda iireme toksisitesi 
bulundugunu gostermi~tir. ketokonazol kremin gebe olmayan kadmlarda topikal 
uygulamasmdan sonra plazma ketokonazol konsantrasyonu saptanabilir diizeyde degildir. 
ketokonazol kremin gebelikte kullan1m1yla ili~kili bilinen bir risk bulunmamaktadir. Ancak 
gebelikte doktor tarafmdan gerekli goriilmedik9e kullanilmamahdir. 

Laktasyon donemi 
Emziren kadmlarda kullan1m1 ile ilgili yeterli ve iyi kontrollii 9ah~malar mevcut degildir. deri 
kreminin laktasyonda kullan1m1yla ili~kili bilinen bir risk bulunmamaktadir. 

Fertilite iizerine etkisi: 
KETORAL deri kreminin fertilite iizerine potansiyel riski bilinmemektedir. 

4. 7. Ara~ ve makine kullamm1 iizerindeki etkiler 

Ara9 ve makine kullan1m1 iizerine hi9bir etkisi yoktur. 

4.8. istenmeyen etkiler 

Klinik 9ah~ma verileri: 
Ketokonazol kremin giivenilirligi ketokonazol kremin topikal olarak uyguland1g1 30 klinik 
9ah~maya katilan 1079 hasta iizerinde degerlendirilmi~tir. Ketokonazol krem deriye topikal 
olarak uygulanir. Bu klinik 9ah~malardan smirh say1da giivenilirlik verilerine dayanarak, en 
yaygm olarak raporlanan (2: % 1 oran) advers ila9 reaksiyonlan (% oran1 ile) : uygulama 
bolgesinde ka~mtI (% 2), deride yanma hissi (% 1.9) ve uygulama bolgesinde eritem (% 1). 

Yukanda bahsedilen advers ila9 reaksiyonlanm da iyeren a~ag1daki tablo hem klinik 
9ah~malardaki hem de pazarlama sonras1 deneyimlerdeki ketokonazol krem kullan1m1 ile 
ilgili raporlanan advers ila9 reaksiyonlanm gostermektedir. 

<;ok yaygm: 2: 1110 
Yaygm: 2: 1/100 ve < 1/10 
Yaygm olmayan: 2: 1/1,000 ve < 1/100 
Seyrek: 2: 1/10,000 ve < 1/1,000 
<;ok seyrek: < 1/10,000, bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor) 

Bag1~1khk sistemi hastahklar1 
Y aygm olmayan: A~m duyarhhk 

Cilt ve subkutan doku bozukluklari 
Y aygm: Deride yanma hissi 
Y aygm olmayan: Biilloz eriipsiyon, kontakt dermatit, dokiintii, cilt eksfoliasyonu, yap1~kan 
cilt 
Bilinmiyor: Drtiker 

Genel bozukluklar ve uygulama bOlgesi ko~ullari 
Yaygm: Uygulama alanmda eritem, uygulama alamnda ka~mtI 
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Yaygm olmayan: Uygulama alanmda kanama, uygulama alanmda rahats1zhk, uygulama 
alanmda kuruluk, uygulama alanmda enflamasyon, uygulama alanmda irritasyon, uygulama 
alanmda parestezi, uygulama alanmda reaksiyon 

Silpheli advers reaksiyonlann raporlanmas1 
Ruhsatland1rma sonras1 ~ilpheli ila9 advers reaksiyonlarmm raporlanmas1 bilyilk onem 
ta~1maktadir. Raporlama yapilmas1, ilacm yarar/risk dengesinin silrekli olarak izlenmesine 
olanak saglar. Saghk meslegi mensuplarmm herhangi bir ~ilpheli advers reaksiyonu Tilrkiye 
Farmakovijilans Merkezi (TUF AM)'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 a~1m1 ve tedavisi 

Topikal uygulama 
A~m topikal uygulama, eritem, odem ve yanma hissine yol ayabilirse de bu belirtiler 
tedavinin kesilmesiyle kendiliginden kaybolur. 

Ag1z yoluyla ahm 
Y anh~hkla ag1z yolundan ahnmas1 durumunda destekleyici ve semptomatik onlemler 
ahnmahdir. 

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER 

5.1. Farmakodinamik ozellikler 

Farmakoterapotik grup: imidazol ve triazol tilrevleri 
ATC kodu: D01AC08 

Ketokonazol dermatofitlere ve mayalara kar~1 gil9lil bir antimikotik etkiye sahiptir. 
Ketokonazol krem dermatofit ve maya enfeksiyonlannda yaygm olarak gorillen ka~mtlya 
kar~1 h1zh etki gosterir. Bu semptomatik geli~me iyile~menin ilk i~aretleri gorillmeden once 
meydana gelir. 

250 hastada yapilan bir 9ah~ma ketokonazol kremin 7 gun iyin gilnde 2 kez uygulanmas1 veya 
klotrimazol % 1 kremin 4 hafta iyin iki ayaga da uygulanmasmm ayak parmaklar1 arasmda 
bulunan tinea pedis (atlet ayag1) lezyonlu hastalarda etki gosterdigini ay1klam1~tlr. 4 haftada 
primer etkinlik son noktas1 negatif mikroskobik KOH incelemesi olmu~tur. Ketokonazol krem 
tedavisi 4 haftahk klotrimazol % 1 tedavisi ile e~it etkinlik gostermi~tir. 8 haftahk 
ketokonazol krem tedavisinin ardmdan nilksetme bulgusu yoktur. 

5.2. Farmakokinetik ozellikler 

Eri~kinlerde deri ilzerine topikal ketokonazol krem uygulamasmdan sonra, plazma 
ketokonazol konsantrasyonlan saptanabilir dilzeyde degildir. Seboreik dermatitli bebeklerde 
(n=l 9) yilriltillen bir 9ah~mada, vilcut yilzey alanmm % 40'1 ilzerine gilnlilk yakla~1k 40 g 
ketokonazol krem uygulanm1~ ve 5 bebekte 32 ile 133 ng/mL dilzeyinde plazma ketokonazol 
dilzeyleri belirlenmi~tir. 
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5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri 

Klinik d1~1 9ah~malardaki etkiler yalmzca, klinik kullamm ay1smdan dii~iik bir uygunluk 
gosteren maksimum diizeydeki insan maruziyetinin yeteri kadar iizerinde kabul edilen 
maruziyetlerde gozlemlenmi~tir. 

6. FARMASOTiK OZELLiKLER 

6.1. Yard1mc1 maddelerin listesi 

Propilen glikol 
Polisorbat 60 
isopropil miristat 
Stearil alkol 
Sorbitan stearat 
Setil alkol 
Polisorbat 80 
Sodyum siilfit anhidr 
Safla~tmlm1~ su 

6.2. Ge.;imsizlikler 

Bilinen bir ge9imsizlik mevcut degildir. 

6.3. Raf omrii 

24 ay 

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler 

25°C'nin altmdaki oda s1cakhgmda saklanmahdir. 

6.5. Ambalajm niteligi ve i.;erigi 

KETORAL deri kremi karton kutu i9erisinde, 40 g'hk lakh aliiminyum tiipte ve kullanma 
talimat1 ile birlikte sunulmu~tur. 

6.6. Be~eri t1bbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger ozel onlemler 

Vidah kapak 9evrilerek ay1hr. Daha sonra, kapagm iist tarafmdaki 91kmti ile, tiipiin kapah 
olan agz1 delinerek ay1hr. 

Kullanilmam1~ olan iiriin ya da atik materyaller, "Tibbi Atiklarm Kontrolii" ve "Ambalaj ve 
Ambalaj Atiklarmm Kontrolii" yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir. 
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7. RUHSAT SAHiBi 

BiLiM iLA<; SAN. ve TiC. A.S. 
Kaptanpa~a Mah. Zincirlikuyu Cad. No: 184 
34440 Beyoglu-iSTANBUL 
Tel: +90 (212) 365 15 00 
Faks: +90 (212) 276 29 19 

8. RUHSAT NUMARASI 

152/94 

9. RUHSAT TARiHi/RUHSAT YENiLEME TARiHi 

ilk ruhsat tarihi: 05.06.1990 
Ruhsat yenileme tarihi: 31.01.2006 

10. KUB'UN YENiLENME TARiHi 
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