KISA URUN BIiLGiSi

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI
MIKODERM Soliisyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etken Madde:

Tolnaftat 10 mg/ml
Yardimc1 Madde:
Butil hidroksitoluen 1 mg/ml

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM:
Soliisyon

Renksiz, saydam sivi

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
® Avuc ici, el ve parmak aralarindaki Tinea manum' un,
e Ayak tabani ve ayak parmaklar1 arasindaki Tinea pedis' in
¢ Tinea kruris ve Tinea korporis’in

lokal tedavilerinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Giinde 2 1la 3 kez 1 ila 3 damla kadar kullanilir.

Kaginti ve yanma duyular1 24 ila 72 saat i¢inde hafifler, tam bir tedaviye 2 ila 4 haftada

erisilir. Bu nedenle enfeksiyondan tamamen kurtulmak i¢in, hastalik semptomlar gectikten

sonra, doktor baska sekilde Gnermemisse, iki hafta siire ile MIKODERM ile tedaviye devam

edilir.



Doz uygulanmasi atlanmamalidir. Eger kullanma dozu unutulursa, elden geldigi kadar ¢abuk

giderilmeli ve doz programina devam edilmelidir.

Uygulama seKli :

Haricen uygulanir.

[la¢ uygulanmadan &nce hastalikli deri kismi yikanir ve kurulanir. Hastalikl1 yiizeyi tamamen
ortecek kadar, 1 ila 3 damla kadar damlatilip hafifce masaj yapilir. Bu ila¢ damlatma isi
giinde 2 ila 3 kez uygulanir.

Yeniden mikrop kapmay1 onlemek icgin tedavi siiresinde temizlik kosullarina tam olarak

uyulmalidir. flag uygulandiktan sonra ellerin iyice yikanmasi gerekmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Tolnaftatin bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina dair bir bilgi yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Tolnaftat, doktor tarafindan aksi belirtilmedigi siirece 2 yasindan kiiciik c¢ocuklarda

kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Ozel doz ayarlamasina gerek yoktur. Pozoloji ve uygulama sekli yetiskinler ile aynidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Tolnaftata veya icerigindeki yardimci maddelerden herhangi birine kars1 agir1 duyarliligi olan

kisilerde, MIKODERM kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

MIKODERM ile tedavi sirasinda eger deri lezyonlar1 daha ciddi bir durum alirsa, mikro-
organizmanin tiirli aragtirilmali ve bu siire i¢inde tedavi durdurulmalidir.

Eger, MIKODERM ile dort haftalik tedavinin sonunda hasta iyilesme gostermemisse, teshis
yeniden gozden gecirilmelidir. Candida albicans gibi duyarli olmayan mantar veya
bakterilerin de yer aldig1 karisik infeksiyonlarda, tedaviye topikal veya sistemik antiinfektif

eklenmesi gerekebilir.



MIKODERM’in g6ze ve mukoz dokuya temasindan kaginilmalidur.

Sacli deri enfeksiyonlarinda kullanilmamalidir.

MIKODERM'’in iceriginde bulunan butil hidroksitoluen, lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin
kontakt dermatite) ya da gézlerde ve miikoz membranlarda irritasyona sebebiyet verebilir.

Haricen kullanilir, yutulmamalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesi sekilleri

Higbir ilag etkilesimi bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi : C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.

Boéliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi :

MIKODERM gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Tolnaftat’in insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir.

Tolnaftat’in siit ile atilimi hayvanlar iizerinde arastirllmamistir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagma ya da MIKODERM tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/
tedaviden kagcimilip kacinilmayacagina iligkin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk acisindan

faydasi1 ve MIKODERM tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

MIKODERM ile iireme yetenegi/fertilite iizerine yapilmis calisma bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanma iizerine herhangi bir olumsuz etkisi sdz konusu degildir.



4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagidaki siniflama kullanilarak siklik gruplarma ayrilmistir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000); ¢cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari :

Seyrek: Deride tahris ve siddetli kasinti, kontakt dermatit

MIKODERM hassasiyet olusumuna neden olmaz ve normal kullanimda intertrigindz ve
aciktaki, normal veya yarali deride batma veya iritasyona neden olmaz. Bununla birlikte,

hafif iritasyon ve duyarlilik olusturdugu bildirilmistir.

4.9. Doz asim ve tedavisi
Etkin maddenin uygulama yolu dikkate alindiginda zehirlenme miimkiin degildir. Ancak

kaza ile yutulmas1 durumunda uygun semptomatik tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1 Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapotik grup : Diger Topikal Antifungalller
ATC Kodu : DO1AE18

Tolnaftat dermatofitlerin, Microsporum ve Trichophyton sp., biiyiimesini inhibe eder.
Tolnaftat skualen epoksidaz enziminin inhibisyonu yolu ile fungal hiicre duvarlarinda
ergosterol biyosentezinin inhibisyonuna neden olarak fungusid etki gosterir. Skualen
epoksidaz enziminin inhibisyonu ile skualenden 2-3-oksidoskualen olusumu ve bu sayede de
mantar hiicresi duvarinin esas maddesi olan ergosterol sentezlenmesi engellenmis olur.

T. mentagrophytes suglar iizerine yapilan calismada tolnaftatin doza bagimli bir bicimde
isaretlenmis sterol miktarinda azalmaya neden olurken, skualen miktarinda da artisa neden
oldugu gosterilmistir.

Tolnaftat’in Trichophyton mentagrophytes, T. verrucosum, Epidermophyton floccosum ve

Microsporum canis i¢in minimum inhibe eden konsantrasyonu 0.08 ve 0.008 pug/ml arasi, 7.



rubrum icin 3.0 pg/ml’dir. Buna karsilik tolnaftatin Candida albicans, baz1 Aspergillus
tiirleri ve bakteriler iizerine bir etkisi yoktur.

Tolnaftat' 1n etkinlik ol¢iisti 1/3.000.000 konsantrasyonda bile Tinea rubrum' a karst etkin
olmasi ile kesinlesmistir.

Tinea cruris, Tinea corporis, Tinea pedis, Tinea versicolor iizerinde yapilan kontrollii klinik
calismalarda basari, kimi durumlarda % 80' lik bir orana erismektedir.

Tolnaftat' 1n topik uygulamasmin klinik sonuglari, yukarda belirtilen enfeksiyonlarin,
parenteral yolla Griseofulvin uygulanarak elde edilecek sonug¢lardan daha iyidir. Ancak
Tolnaftat, mikonazolden daha az etkilidir. Ornegin, Tinea pedis' te iyilesme oram tolnaftat
icin yaklasik % 80 iken, bu oran mikonazol icin % 95 kadardir.

Basin sach derisinde Trichophyton tonsurans ve Micosporum audouini’ nin neden oldugu

lezyonlar tolnaftata yanit vermemektedir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler:

Genel ozellikler

Topikal olarak uygulanan MIKODERM’in cilt yolu ile sistemik absobsiyonu miimkiin
degildir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Tolnaftatin akut ve kronik toksisite ve kansirojenik etkisi tizerine yapilmis bir calisma
bulunmamaktadir.

Ratlarda ve farelerde yapilan calismalarda, tolnaftat, fotal ya da postnatal gelisime zarar
veren herhangi bir etki gdstermemistir.

Deneysel calismalarda, topikal olarak uygulanan tolnaftatin bilinen bir teratojenik ve

mutajenik etkisi oldugu saptanmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1 . Yardimc1 Maddelerin Listesi
Biitil hidroksitoluen
Polietilen glikol 400



6.2. Gecimsizlikler
Mevcut degildir.

6.3 . Raf Omrii
60 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5 . Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutuda, 20 mI’lik bal rengi ecza sisesi

6.6. Beseri Tibbi Uriinden Arta Kalan Maddelerin imhasi ve Diger Ozel Onlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha

edilmelidir.

7 . RUHSAT SAHIBI
ADEKA llag¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No. 88
55020 — SAMSUN
Tel : (0362) 431 60 45
(0362) 432 60 46
Fax: (0362) 431 96 72

8 . RUHSAT NUMARASI :
17.05.1983 - 132/ 30

9. ILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHIi:
[k ruhsat tarihi : 17.05.1983

Ruhsat yenileme tarihi: 07.05.2010

10 . KUB’UN YENILENME TARIHI :



