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KISA URUN BILGISi

BESERI TIBBi URUNUN ADI
NIZORAL 400 mg Oviil

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir ovil etkin madde olarak 400 mg ketokonazol igerir.

Yardimci maddeler:
Butil hidroksianizol 0.5mg

Yardimci maddeleri igin, bolim 6.1°e bakiniz.

FARMASOTIK FORM

Vajinal kullanim igin ovil

KLINIK OZELLIKLER
Terapotik endikasyonlar

NIZORAL Ovil, akut ve kronik vulvovajinal kandidozun lokal tedavisinde kullantlir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji, uygulama sikligi ve suresi

Agir olmayan vulvovajinal kandidoz: 3 giin sireyle gunde 1 ovdl, vajina icine
uygulanir.

Agir vulvovajinal kandidoz: 5 gun sureyle giinde 1 ovil, vajina igine uygulanir.

Kronik, nukseden enfeksiyonlarda, tedavi birka¢ ay sireyle belirli araliklarla
tekrarlanabilir. Adet kanamasinin bitmesinden hemen sonra baslanarak 3 ya da 5 giin
streyle, giinde 1 ovul vajina icine uygulanir.

Uygulama sekli

NiZORAL Oviil vajina igine uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi: Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda
kullanimina iliskin veri mevcut degildir.
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Pediyatrik populasyon: NIZORAL Ovdl’ un viicut agirhgr 15 kg alti gocuklarda
kullanimina iliskin veriler sinirhdir. Bu nedenle, ¢ok kiicik ¢cocuklarda NIZORAL Oviil
kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik populasyon: 65 yas Ustu yetiskinlerde kullanimina iliskin 6zel bir veri
mevcut degildir.

Kontrendikasyonlar

NIZORAL Ovil, ketokonazole veya bilesimindeki diger maddelere karsi asiri duyarli
oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

Ozel kullanim uyarilari ve onlemleri

Lokal olarak duyarlilik ya da alerjik reaksiyon gorulurse, tedavi kesilmelidir.

Enfeksiyon kaynaklarini ortadan kaldirmak ve re-enfeksiyonu dnlemek icin genel hijyen
kurallarina uyulmalidir.

Enfekte oldugu durumlarda, hasta esinin de tedavi edilmesi gerekir.

NIZORAL Ovil, deride ve giysilerde lekelenmeye yol agmaz.

Diger tibbi Grdnler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Lateks yapilar zarar gorebileceginden, kondomlar veya kontraseptif diyaframlarin, bazi
vajinal drdnler ile temasindan kaginiimahdir. Bu durum NIZORAL Ovdl igin de gegerli
olabilir.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye: Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolt (Kontrasepsiyon):
Hayvanlar Gzerinde yapilan calismalar, gebelik, fetal gelisim, dogum veya dogum
sonras! gelisim (izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz. B6lim 5.3). insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi: Gebe kadinlarda kullanimi ile ilgili yeterli ve iyi kontrolll ¢alismalar
mevcut degildir. Klinik calismalarda NIZORAL Oviil’ e maruz kalmis 75 hamile
kadindan elde edilen veriler, Nizoral’ in gebelik veya fetlis/yenidogan sagligi Uzerinde
advers etkisi olmadigini gostermistir.

Ketokonazollin intravajinal uygulamasindan sonra insanlarda sistemik absorpsiyonu
oral uygulama ile karsilastirildiginda %1’ e kadar biyoyararlanim ile sinirlidir.

Bu nedenle, NIZORAL Ovil hamile kadinlarda sadece anne lzerindeki potansiyel yarar
fetis Uzerindeki potansiyel zarardan daha agir bastiginda hekim Kkarari ile
kullaniimalidir.
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Laktasyon donemi: Emziren kadinlarda kullanimi ile ilgili yeterli ve iyi kontrollu
calismalar mevcut degildir. Ketakonazol, oral ketokonazol uygulamasini takiben anne
sitiine gegmektedir. NIZORAL intravajinal oviul olarak ketokonazol alan laktasyon
donemindeki kadinlarda karsilastirmal veri mevcut degildir.

Bu nedenle, NIZORAL Oviil laktasyon dénemindeki kadinlarda sadece anne tzerindeki
potansiyel yarar emzirme donemindeki bebek tizerindeki potansiyel zarardan daha agir
bastiginda hekim karari ile kullaniimahdir.

Ureme yetenegi (Fertilite): Ureme yetenegi ile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadr.

Arag ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler

Ara¢ ya da makine kullanmaya etkisi yoktur.

Istenmeyen etkiler

Klinik calisma verileri
NIZORAL Ovdl’ iin guvenliligi ardisik 5 gun sireyle gunde bir kez 400 mg vajinal
ovulun uygulandigi bir klinik calismada 131 hasta tUzerinde degerlendirilmistir.

Nizoral Ovul ile ile tedavi edilmis hastalarin >%21’ i icin raporlanan advers ilag
reaksiyonlari, Tablo 1* de sunulmaktadir.

Tablo 1: Bir Klinik Calisma’ da Nizoral Ovdl ile Tedavi Edilmis Hastalarin >%1’ i icin
raporlanan advers ilag reaksiyonlari

Sistem Organ Sinifi %
N=131

Ureme Sistemleri ve Gogus

Bozukluklari

Vulvovajinal yanma hissi 3.8

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesi

kosullari

Uygulama bolgesi iritasyonu 3.8

NIZORAL Oviil ile tedavi edilmis hastalarda %1’ den az siklikla bildirilen advers ilag
reaksiyonlari raporlanmamistir.

Pazarlama sonrasi deneyim

NIZORAL Oviil ile pazarlama sonrasi deneyim sirasinda ilk defa bildirilen advers ilag
reaksiyonlari asagida Tablo 2’de verilmektedir. Tablodaki sikliklar su tanimlamalarla
verilmistir:

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 - izole raporlar dahil).
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Tablo 2’ de yer alan advers ila¢ reaksiyonlari, spontan raporlama oranlarina dayanan
siklik kategorisine gore sunulmaktadir.

Tablo 2: NIZORAL ile Pazarlama Sonrasi Deneyimlerde Gorilen Advers
Ilag Reaksiyonlari (Spontan Bildirimlerden Hesaplanan Sikliklarina Gore)

Cilt ve Subkutan Doku Bozukluklari

Cok seyrek Kasinti, dokinti

Doz asimi ve tedavisi

Yanhshkla agizdan alinmasi durumunda destekleyici ve semptomatik 6nlemler
alinmalidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grup: Topikal vajinal antifungaller, imidazol ttrevleri
ATC kodu:GO1AF11

Ketokonazol, mayalara ve dermatofitlere karsi glclii antimikotik etki gdsteren sentetik
bir imidazol dioksalan tirevidir.

Ketokonazol, sicanlarda deneysel olarak olusturulan vajinal kandidozda ylksek etkinlik
gostermektedir.

Farmakokinetik 6zellikler

Emilim
Ketokonazollin intravajinal uygulamasindan sonra insanlarda sistemik absorpsiyonu
oral uygulama ile karsilastirildiginda %1’ e kadar biyoyararlanim ile sinirlidir.

Dagilim
In vitro, plazma proteinlerine baglanma orani yaklasik %99’ dur ve buyuk bir 6lglide

albumin fraksiyonuna baglanir.

Metabolizma

Tanimlanan esas metabolik yollar, hepatik mikrozomal enzimler araciligi ile oksidasyon
ve imidazol ve piperazin halkalarinin degredasyonudur. Ayrica, oksidatif O-
dealkilasyon ve aromatik hidroksilasyon olusmaktadir. Ketakonazolin kendi
metabolizmasini indikledigi ispatlanmamistir.

Eliminasyon
Oral tablet uygulamasindan sonra ketakonazoliin terminal yari émri 8 saattir. Dozun

yaklasik %13’ 0 (bunun % 2-4’ (i degismemis Uriin olarak) idrar ile atihr. Atilimin
baslica yolu, safra aracihigiyla sindirim kanalina gegistir.
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Klinik dncesi guvenlilik verileri

Gegerli degildir.

FARMASOTIK OZELLIKLER
Yardimci maddelerin listesi

Macrogol 1000
Macrogol 6000
Macrogol 400

Batil hidroksianizol.

Gecimsizlikler

Bilinen bir veri yoktur.

Raf émri

36 ay

Saklamaya yonelik ¢zel tedbirler
15-30 °C arasinda 1siktan uzak ve kuru bir yerde saklanmahdir.
Ambalajin niteligi ve icerigi

NIZORAL Ovil, PVC/PE folyo blister icerisinde 5 ovillik ambalajlarda piyasaya
sunulmaktadir.

Beseri tibbi Urinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamis olan Grin ya da atitk materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontroli” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolli” yonetmeliklerine uygun olarak imha
edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti.
Erturk Sok. Kegeli Plaza No:13

34810 Kavacik — Beykoz / ISTANBUL

Tel: 0216 538 20 00

Faks: 0216 538 23 69

RUHSAT NUMARASI
190 /54
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9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[Ik ruhsatlandirma tarihi: 19.03.1999
Ruhsat yenileme tarihi: 08.10.2010

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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