KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PIMAFUCIN® deri pomadi
2. KALITATIF VE KANTITATI¥F BiLESIM

Etkin madde:
1 g pomad, 20 mg pimarisin (natamisin) igerir.

Yardimcr madde(ler):
Stearil Alkol (2.250 g), Metil paraben (E218) (0,002 g) ve Propil paraben (E216) (0,001 g)
igermektedir.

Yardimci maddeler i¢in bkz, 6.1.
3. FARMASOTIK FORM

Pomad.
Beyaz-¢ok agik krem renginde, homojen pomad.

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

Cilt ve tirnaklarda basta Candida albicans olmak Uuzere muhtelif mikotik organizrnalarnn
sebep oldugu akut ve kronik hastaliklarin tedavisinde: inguinal, perianal, gluteal (diaper rash),
interdigital, meme alti, dig kulak yolu Candida enfeksiyonlar; perles, paromigia,
onikokandidiasis, balanitis; dermatofitozlar (Tirnea (1) capitis, T. barbae, T. corporis, T.
inguinalis, T. versicolor, T. cruris, T. ungium, T. pedis, T. interdigitalis vs.).

Candida velveya Trichomonas vaginalis vajinitlerinin tedavisinde tekrar enfeksiyonu
snlemek igin (inguinal ve perineal bdlge derisine).

4.2. Pozoloji ve uygulama yekli

Pozoloji/uygulama sikhi ve siiresi: PIMAFUCIN®, giinde 3-4 defa hasta cilt blgesine ince
bir tabaka halinde sitiriiliir.

Tedavi siiresi, vakaya gore 1-2 hafta - 1 ay arasinda degisir.

Uygulama gekli: Hasta cilt balgesine ince bir tabaka halinde stiriiliir.

Kullanima iligkin uyanlar

PIMAFUCIN®'in antibakteriyel ctkisi yoktur. Bu sebeple aym zamanda mikrobik bulagma
oldugu saptanan veya diginiilen vakalarda birlikte antibakteriyel bir ajan, tercihan sistemik
kullanim1 olmayan neomycin, tatbik edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Bibrek/karacifer yetmezligi: Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina
iliskin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyonda kullammina iliskin Ozel bir durum
bulunmamaktadir.




Geriyatrik popiilasyon: Geriyatrik popiilasyonda kullammina iligkin ©6zel bir durum
bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Formiiliinde ihtiva ettigi maddelere agin duyarh olan hastalarda kullamlmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri

e PIMAFUCIN®in iceriginde bulunan stearil alkol, lokal deri reaksiyonlarina (kontakt
dermatit gibi) sebebiyet verebilir.

¢ PIMAFUCIN®’in igeriginde bulunan metil paraben (E218) ve propil paraben (E216)
alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmig) sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi ilriinler ile etkilegimler ve diger etkilesim gekilleri
Herhangi bir etkilesme bildirilmemistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ck bilgiler
()zel poptilasyon tizerinde etkilesim ¢aligmas yapilmamugtir.
Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyon iizerinde etkilesim galigmasi yaptlmamigtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi, C’dir.

Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dofum kontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacin kullanimi yéniinden bir $neri bulunmamaktadur.

Gebelik dénemi

Pimarisinin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Eger hekim,
ilacin gebe kadina saglayacagi yarann, fotus {izerindeki potansiyel riskini hakl1 gosterecegine
inamyorsa kullamiimahdir.

Laktasyon donemi
Pimarisinin insan siitiyle atilip allmadig bilinmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite
PIMAFUCIN® tedavisinin insanlarda fertiliteyi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkilere iliskin herhangi bir arastirma
yapilmamuigtir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Sikliklar agagidaki sekilde tammlanur:

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); gok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).




Deri ve deri alt1 doku bozukluklan
Seyrek: Agini duyarhlik reaksiyonlari, yanma ve irritasyon

4.9. Doz agimi ve tedavisi
Hi¢ doz agimi olgusu bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapétik grubu: Topikal antifungal, ATC kodu: DO1AAQ2

PIMAFUCIN®’ in etkin maddesi pimarisin, “Streptomyces natalensis” kiiltiirlerinden eide
edilen polien makrolid antifungal bir antibiyotiktir. Beyaz-krem renkli, kokusuz ve suda
erimeyen bir tozdur.

Pimarisin, fungal hiicre membranindaki sterollere baglanip hiicre membrammn selektif
permeabilitesini bozar, bunun sonucu hiicrenin potasyum ve temel maddelerinin tilkenmesine
yol agarak fungusidal etki gdsterir.

Pimarisin, basta Candida albicans olmak lizere maya v¢ maya benzeri (yeast ve yeast-like)
organizmalara; Aspergillus, Microsporum, Trichophyton, Epidermophyton, Rhodotorula
rubra, Torulopsis glabrata gibi dermatofitlere (fungi); ayrnica protozoa grubundan
Trichomonas vaginalis’e kars: etkilidir. Bakteri ve viriislere kars: etkisizdir. Minimal inhibe
edici konsantrasyonu, 1-20 ug/ml arasindadir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Emilim ve dagilim: Topikal kullanildifinda cilt ve mukozalardan emilmez, proteinlere
baglanmaz. Bu farmakokinetik szellikleri cilt ve mukozalara tatbikinde iyi tolere edilmesini,
sistemik, toksik etki ve sensitizasyona sebep olmamasini aciklar.

Biyotransformasyon _ve _eliminasyon: Topikal yolla kullanildiginda emiimediginden
biyotransformasyon ve eliminasyon bilgisi bulunmamaktadir.

5.3, Klinik dncesi giivenlilik verileri
Veri bulunmamaktadir.

6.FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimer maddelerin listesi

Balik nefsi

Decy oleate

Metil paraben (E218)
Propil paraben (E216)
Stearil alkol

Sodyum lauril siilfat
Sodyum stearil siilfat
Sodyum hidroksit
Hidroklorik asit
Distile su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinmemektedir.




6.3. Raf Omrii

36 aydir.

6.4 Saklamaya yinelik ozel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakhifinda saklayimz.

6.5 Ambalajm niteligi ve icerigi

15 g’hk aliiminyum tiiplerde sunulur.

6.6 Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger ozel Gnlemler

Kullamlmamis iiriinler ya da arttk materyaller “T1bbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontroli Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
Ozel bir gereklilik yoktur.

7. RUHSAT SAHIBI

Astellas Pharma Europe B.V. Hollanda lisanst ile,

SANTA FARMA ILAC SANAYIL AS.

Okmeydani, Boru Cigegi Sok. No: 16

34382 Sisli -ISTANBUL

Tel. No.: 0212 220 64 00

Faks No.: 0212 222 57 06

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

117/53

9. {LK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

ilk ruhsat tarihi: 22.11.1973
Ruhsat yenileme tarihi: 21.12.2007

10. KUB'UN YENILENME TARIHI




