4.2

KISA URUN BILGISi

BESERI TIBBi URUNUN ADI
LOTRIMIN® Sprey, %2

KALITATIF VE KANTITATIF BiLESiMi

Etkin madde:
%2 Mikonazol nitrat

Yardimci maddeler:
Propilen Glikol %3.254 ala

Yardimc1 maddeler icin 6.1’e bakiniz.

FARMASOTIK FORM
Sivi sprey
Topikal uygulama icin, berrak, soluk sart renkte siv1 sprey.

KLINiK OZELLIKLER

Terapotik endikasyonlari

Dermatofitlerin ve maya mantarlarinin neden oldugu yiizeyel mantar
enfeksiyonlarinda ve gram pozitif bakteriler ile mantar enfeksiyonunun birlikte
bulundugu kangik enfeksiyonlarda endikedir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji, uygulama sikhig: ve siiresi:

Eger hekim tarafindan bagka bir sekilde Onerilmedi ise sabah ve aksam olmak tizere
giinde en az 2 kere uygulayin. Biitiin mantar hastaliklarinin tedavisinde oldugu gibi,
LOTRIMIN® tedavisinin de en az 4 hafta devanm 6nerilir.

Uygulama sekli:

Hekim tarafindan bagka sekilde onerilmedikce asagidaki uygulama sekli Onerilir:
Tgili deri bolgesi yikanip iyice kurutulur. Kullanmadan dnce ilag iyice ¢alkalanir.
Sprey tiipii ilgili alanin iizerini ince bir tabaka halinde kaplayacak sekilde spreylenir.
Tinea pedis tedavisi sirasinda, tedavinin basarist icin baz1 6nlemlerin de birlikte
alinmasi gerekir:

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

¢ Kullamlan coraplar en az, giinde bir kez degistirilmelidir.
e Kullanilan ayakkabilar da her giin degistirilerek doniisiimlii olarak kullanilmahidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/Karaciger yetmezligine iliskin bir bilgi bulunmamaktadir.
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Pediyatrik popiilasyon:
(Cocuklarda kullanim sirasinda, dogru kullamim i¢in ebeveynlerin gdzlemi Onerilir.
Hekim tarafindan 6nerilmedikce 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullamlmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyon icin 6zel bir kullamm 6nerisi bulunmamaktadir.

Kontrendikasyonlar
LOTRIMIN® e veya ilacin formiilasyonunda bulunan herhangi bir icerige kars1 asirt
duyarh oldugu bilinen kisilerde kontrendikedir.

Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

LOTRIMIN® propilen glikol icerdiginden ciltte irritasyona sebep olabilir. Sprey
mekanizmasimn ttkanmast durumunda, kii¢iik bir igne kullanarak spreyleme deligi
acilir. Sigara icerken bu iiriin spreylenmez. Ates ile 1s1 kaynaklarinin yakinlarinda
kullanmilmaz ve tiip bu kaynaklarin yakinlarinda birakilmaz. Tiip igerigi basing
altindadir. Bu nedenle delinmemeli ve ezilmemelidir. Dogrudan giines 1s181indan
korunmalidir. Kullantmindan sonra bile kutu delinmemeli ve atese attlmamalicir. Tiip
iceriginin bilerek inhalasyonu ve yutulmasi zararh ve 6ldiiriicii olabilir. Spreylerken
kutu dik tutulmahdir.

Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bilinen bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

CYP3A4’tin substratidir. CYP 1A2, 2A6, 2B6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ve 3A4
inhibitoriidiir. Topikal uygulanan bu iiriinden 6nemli bir sistemik etki beklenmedigi
i¢cin bu enzimler {izerindeki etkisinden de 6nemli bir etkilesim beklenmemektedir.
Bununla birlikte varfarin gibi oral antikoagiilan kullanan hastalarda dikkatli
olunmalidr.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlarla alakali olarak herhangi bir etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢alismasi1 bulunmamaktadir.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
LOTRIMIN® topikal olarak uygulanan ve anlaml bir sistemik emilimi bulunmayan
bir preparattir. Uygulama sirasinda ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarin
etkin bir dogum kontrol yontemi kullanmasini gerektiren herhangi bir igerigi
bulunmamaktadir. LOTRIMIN®in dogum kontrol yontemleri iizerine bilinen herhangi
bir etkisi bulunmamaktadir.
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Gebelik donemi

LOTRIMIN® i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar tizerinde yapilan ¢aligmalar, oral yolla yiiksek dozlar hari¢ gebelik /
embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak
dogrudan ya da dolayh zararh etkiler oldugunu gdstermemektedir (bkz. kisim 5.3).
Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi

Mikonazol nitrat’in insan siitityle atihp atilmadigr bilinmemektedir. Mikonazol
nitrat’1n siit ile atthmi hayvanlar izerinde arastinlmamistir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da LOTRIMIN® tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina
iligkin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve LOTRIMIN®
tedavisinin emziren anne acisindan faydasi dikkate ahnmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Mikonazol nitrat’in iireme yetenegi {izerine etkisi ile ilgili kontrollii caligmalar
bulunmamaktadir.

Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Arag¢ ve makine kullamirmina bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

istenmeyen etkiler

Pek cok calismada Mikonazol’iin topikal kullanmimu ile iliskilendirilen bir yan etki
raporlanmamstir. Mikonazol’{in topikal uygulamasi sonrasi sistemik absorbsiyonu
miimkiin olmadi8 i¢in sistemik bir yan etki raporlanmamustir.

Advers reaksiyonlarin sikligr 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); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerle tahmin edilemiyor)]

Deri ve deri altt doku hastaliklar
Sikligr bilinmeyen yan etkiler: Hafif irritasyon, eritem ve kasinti, yanma.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:

(Cocuklarda kullanim sirasinda, dogru kullamim i¢in ebeveynlerin gdzlemi Onerilir.
Hekim tarafindan 6nerilmedikce 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullamlmamalidir.

Doz asinm ve tedavisi
Bugiine kadar bildirilen bir doz asimi bilgisi yoktur.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
Farmakodinamik ozellikleri

Farmakoterapétik grup: Topikal uygulama i¢in antifungal
ATC kodu: DO1AC0O2
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Etki mekanizmasi:

Mikonazol, imidazol grubundan fungisidal etkili bir ajandir. Etkisini mantar hiicre
membraninda, membranin permeabilitesini degistirerek mantarin yagsamsal
faaliyetlerini durdurarak yaptig1 diistiniilmektedir.

Mikonazol, topikal olarak kullanilan, antifungal etkisinin yaninda bakterisit ve
bakteriostatik etkiye de sahip olan bir ajandir. Mikonazol, 6zellikle dermatofitlere,
maya mantarlarina ve gram pozitif bakterilere kars1 etkindir. Trikofiton, Mikrosporum,
Epidermofiton mantarlarina karsi ileri diizeyde, spesifik ve fungusit etkilidir. Kandida
tiirii mantarlara ve Pytyrosporum ovale’ye karst da etkilidir. 7. mentagrophytes
mantarina karsi fungusit etki gdsterir. Bu mantarlarin etkili oldugu tinea pedis, tinea
kruris ve tinea corporis, pitriyazis versicolor, yiizeyel kandida vakalarinda, kasinti,
yanma gibi rahatsizlan giderirken derinin mantar semptomlarimin etkin bir sekilde yok
olmasim saglar. Ayrica bakterisit etkisinden dolayr gram-pozitif basil ve koklar ile
meydana gelen superenfeksiyonlarda da kullanilmistir. Mikonazol "un kokusuz ve
renksiz olmasi ile suda, organik soliisyonlarda kolayca ¢oziinebilirligi gibi fiziksel
ozellikleri, onun topikal bir preparat olarak kolayca uygulanmasini saglar.

Farmakokinetik ozellikleri

Genel ozellikler

Topikal olarak uygulanan Mikonazol nitrat’in cilt yolu ile sistemik absorbsiyonu
miimkiin degildir.

Emilim:
Topikal uygulama sonrasinda LOTRIMIN®in emilimi bulunmamaktadir.

Dagihim
Topikal uygulama sonrasinda LOTRIMIN®in emilimi bulunmadigs i¢in herhangi bir
dagilim bilgisi uygulanamaz.

Eliminasyon
Topikal uygulama sonrasinda LOTRIMIN®’in emilimi bulunmadig i¢in herhangi bir

eliminasyon bilgisi uygulanamaz.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Insanlarda, yukarida bahsi gecen sebeplerden dolayi, LOTRIMIN® ile farmakokinetik
calismalar yapilmanmustir.

Klinik oncesi giivenlilik verileri

Mikonazol tipta uzun siiredir kullanilmakta olup etkinligi ve giivenilirligi kanitlannusg
bir iiriindiir. Bugiine kadar kullamminda da iiriiniin kullamimini simirlayabilecek
istenmeyen bir etkiye rastlanmamistir. Etkinlik ve emniyet bilgileri farmakopelerde
detayh olarak yer almistir. Mevcut bilgilere gére mutajenik, teratojenik ve
karsinojenik etkileri de iceren toksikolojik bri risk s6z konusu degildir.

FARMASOTIK OZELLIiKLERI
Yardimci1 maddelerin listesi

Itici gaz (Propellant A-31)

Alkol SD-40-2 Anhidroz
Standamid KD
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10.

Propilen Glikol
DL Alpha Tokoferol

Gecimsizlikler
Bilinen bir gecimsizligi yoktur.

Raf omrii
Raf 6mrii 36 aydir.

Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C'in altndaki oda sicakliginda saklayiniz.

Ambalajin niteligi ve icerigi
150g’ ik metal sisesinde sprey mekanizmast ve Kullanma Talimati ile birlikte karton
kutuda bulunur.

Tibbi beseri iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
“T1bbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolii
Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Sigara icerken bu iirlin spreylenmez. Ates ile 1s1 kaynaklarimin yakinlarinda
kullanmilmaz ve tiip bu kaynaklarin yakinlarinda birakilmaz. Tiip igerigi basing
altindadir. Bu nedenle delinmemeli ve ezilmemelidir. Dogrudan giines 15181indan
korunmalidir. Kullantmindan sonra bile kutu delinmemeli ve atese attlmamalicir. Tiip
iceriginin bilerek inhalasyonu ve yutulmasi zararh ve 6ldiiriicii olabilir. Spreylerken
kutu dik tutulmahdir.

RUHSAT SAHIBi

ASSOS 1lag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
UMRANIYE 34773, ISTANBUL

Tel: 216 612 9191

Fax: 216 612 9192

RUHSAT NUMARASI
02.03.2009, 126/92

ILK RUHSAT TARiIHi/RUHSAT YENILEME TARIHI
flk ruhsat tarihi: 02.03.2009

Ruhsat yenileme tarihi:

KUB’UN YENILENME TARIHI
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