KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUN ADI

FUNGAIJEN % 1 krem

2. KALINATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin Madde(ler):

1 gr krem, 10 mg (% 1) izokonazol nitrat igerir.
Yardimc1 Madde(ler):

1 g krem

Setilstearil alkol 0,05¢g

Sorbitan stearat 0,02 g
Polisorbat 60 0,01 g

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Krem
Beyaz homojen krem

4. KLINIK OZELLIKLERI
4.1 Terapotik endikasyonlar

FUNGAIJEN, el, ayak, kasik bdlgesi ve genital bolge gibi alanlarda yerlesen yiizeysel mantar
enfeksiyonlarinin ve eritrazmanin tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

FUNGAIJEN, genel kural olarak mantar enfeksiyonlariin tedavisinde 2-3 hafta boyunca giinde 1
defa hastalikli deri kisimlarma uygulanir. Inat1 enfeksiyonlarda (6zellikle interdigital alanlarmn

enfeksiyonunda) dort haftaya kadar siirdiiriilebilir.

Hastaligin tekrarlamasini 6nlemek i¢in, klinik iyilesmeyi takiben en az iki hafta daha
FUNGAJEN in kullanilmas1 gerekir.

Uygulama sekli:
FUNGAIJEN, hastalikli deri kisimlarina haricen uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/ Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezliginde kullanimina iligskin veri bulunmamaktadir.
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Pediyatrik popiilasyon:
Smirli sayida bebek, ¢ocuk ve gencler iizerinde yapilan c¢alismalar, izokonazol nitrat
kullanimina iliskin herhangi bir negatif etki gostermemistir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaglilarda kullanimina iligkin veri bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Etkin madde veya igerigindeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarlilig
olan kisilerde kontrendikedir (bkz. Bolim 6.1).

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
Yiize uygulamalarda, FUNGAJEN’in géze kagmamasina dikkat edilmelidir.

Enfeksiyonun tekrarlamasini 6nlemek i¢in kisisel kulanim esyalarinin (yiize temas eden esyalarin,
havlularin, -tercihen pamuklu- i¢ camasirlarinin) kaynatilarak yikanmasi ve her giin degistirilmesi
gerekir.

Interdigital alanlardaki enfeksiyonlarin tedavisinde FUNGAJEN’in bir gazh beze bol miktarda
stirtilerek el veya ayak parmak aralarma uygulanmasi tavsiye edilir.

FUNGAJEN ile tedavinin basarili olmasinda diizenli hijyen uygulamalar1 gereklidir. Tinea pedis
varliginda ayaklar yikandiktan sonra parmak aralart tamamen kurutulmali ve ¢oraplar her giin
diizenli olarak degistirilmelidir.

FUNGAIJEN genital bolgeye uygulandiginda ve es zamanl olarak bir bariyer yontem olarak
prezervatif veya diyafram gibi lateks dirlinler kullanildiginda FUNGAJEN’in yardimci
maddelerinden, parafin bariyer yontemine zarar verebilir ve sonug¢ olarak etkinligini
bozabilir.

Dis genital bolgenin tedavisi veya esin eszamanli profilaktik tedavisi icin FUNGAJEN
kullanimi 6nerilir. Tedavi sirasinda ve sonraki hafta vajinal dustan kaginilmalidir.

Polisorbat 60, sorbitan stearat ve setilstearil alkol igerdigi i¢in lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin,
kontak dermatite) sebebiyet verebilir.

4.5 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

Vajinal izokonazol nitrat ve kumarin tipi antikoagililanlarla (6rn., varfarin) eszamanh tedavi,
antikoagiilanin plazma seviyelerinde artisa neden olabilir.

Ozel popiilasyonlarsa iliskin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim calismast tespit edilmemistir.
Pediyatrik popiilasyon

Pediyatrik popiilasyona iliskin herhangi bir etkilesim ¢aligmasi tespit edilmemistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel taVSlye Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Insanlarda izokonazol igeren preparatlarin hamilelik doneminde kullanilmasiyla teratojenik risk
saptanmamistir.

FUNGAIJEN’in gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar tlizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrast gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
Béliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

FUNGAIJEN gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Izokonazoliin insan siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir.

Emzirilen bebek i¢in risk goz ardi edilemez. Bu nedenle izokonazol, laktasyon sirasinda
yalnizca dikkatli bir yarar / risk degerlendirmesinden sonra kullanilmalidir. Emziren anneler,
bebek tarafindan emilmesini Onlemek icin FUNGAJEN kremi meme bolgesinde
kullanmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Klinik 6ncesi veriler fertilite tizerinde herhangi bir risk géstermemektedir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
FUNGAJEN’in ara¢ veya makine kullanma becerisini etkiledigini gosteren hicbir veri yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler
Klinik ¢aligsmalarda, izokonazol nitrat ile en yaygin bildirilen advers reaksiyonlar, uygulama
yerinde yanma ve tahrig olmustur.

Klinik ¢alismalarda gozlenen advers etkiler MedDRA siniflandirmasi dogrultusunda
asagidaki siklik derecelerine gore listelenmistir.

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

Yalnizca pazarlama sonrasi deneyimlerde gozlenen advers reaksiyonlarin sikligi tahmin
edilememektedir. Bu nedenle sikliklar1 “bilinmiyor” olarak listelenmistir.

Deri ve deri alti doku hastahiklar
Yaygin olmayan :Dokiintiilii egzama, dishidroz kontakt dermatit
Bilinmiyor :Alerjik deri reaksiyonlari

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahiklar

Yaygin :Uygulama bolgesinde yanma ve tahris
Yaygin olmayan :Uygulama bolgesinde kuruluk ve kasinti
Seyrek :Uygulama bolgesinde sisme ve catlak
Bilinmiyor :Uygulama bolgesinde eritem vezikiilleri

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reasksiyonlarimin raporlanmasi bilyilkk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 0008 faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asim ve tedavisi

Tek doz toksisite ¢calismalarindan elde edilen sonuclara gore bir defalik doz agiminda (genis
alana uygulanmasiyla absorbsiyon artmasi) veya yanlislikla oral olarak alinmasi durumunda
herhangi bir akut intoksikasyon riski beklenmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik Grup: Topikal kulanilan antifungaller, imidazol tiirevleri
ATC kodu: DO1ACO5

Izokonazol nitrat, derinin yiizeysel mantar hastaliklarinin tedavisi icin gelistirilmis bir ilagtir.
Antimikrobiyal etki spektrumu ¢ok genistir. Hem dermatofitleri ve maya ya da maya benzeri
mantarlar1 (Pityriasis versicolora neden olan organizmalar1), hem de kiif mantarlarmi etkiler.
Ayrica Erythrasmaya neden olan organizmalara kars1 da etkilidir.

Pediyatrik popiilasyon

143 bebek ve ylirlimeye yeni baslayan bebek (yaslar1 1 ay ve {lizeri olan), ¢ocuk ve
ergenlerdeki 2 ila 6 hafta arasinda kullanimi ile yapilan 17 ¢alisma (13" randomize ve ¢ift
kordiir), izokonazol nitrat kremin giivenlik ve etkinlik profilinin, yetigkinlerle benzer
oldugunu gostermistir.

Bebekler Cocuklar Gengler Toplam Yas (y1l)*
) (2<-<12vyag)| (12<-<18 yag
( 2('2 /EBY) n n (%) n (%) n (%) Ortalama Ortanca
0
143 (100)
15 (10,5) 54 (37,8) 74 (51,7) (65 kadin / 10.2 12
78 erkek)
Etkililik
11(73,3) 37(68,5) | . 57(77,0) | . 105(73,4) cok 1yi
Belge D33 DOVA Kodu:|1ZW56 W3 \WY6SH 3YnUi§3&B7;ﬁ)Zm X 258¢Ibd T2Rip A?irési:https://vvww.turkiyé}gbv.tr/saglik-titck-ebys
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1(6,7) 3 (5,6) 2(2,7) 6(4,2) orta

0 5(9,2) 2(2,7) 7 (4,9) diisiik

* ICH E11 kilavuzuna gére tanimlanan yas
5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Emilim:

FUNGAJEN’in etkin maddesi olan izokonazol, deriye hizla penetre olur. Perkiitan absorbsiyon
sonucu sistemik etki ¢cok azdir. Boynuzsu tabaka olmasa bile, 4 saatlik uygulamada, uygulanan
dozun %]1’inden az1, absorbe olur.

Dagilim:
Uygulamadan en ge¢ 1 saat sonra, boynuzsu tabakada maksimal etkin madde konsantrasyonuna

ulasilir ve bu seviye en az 7 saat siirer (boynuzsu tabaka: yaklasik 3500 mcg/ml + 7 mmol/1, canli
epidermis yaklagik 20 mcg/ml + 40 mcg /1, dermis yaklasik 3 mcg/ml + 6 pumol/1). Etkin madde
diizeyleri boynuzsu tabakada ve epidermiste en 6nemli patojenlere (dermatofitler, kiif ve maya
mantarlari) kargt minimum inhibitor ve biyosidal antimikotik konsantrasyonlarini birkag kez asar
ve deride de bu degerlere wulasir. Baska bir c¢alismada, biyosidal antimikotik
konsantrasyonlarindaki izokonazol nitrat, 2 haftalik kullanim siiresinin tamamlanmasindan
bir hafta sonra stratum korneumda ve sa¢ koklerinde hala tespit edilebilmistir. Bazi
deneklerde izokonazol nitrat, son uygulamadan 14 giin sonrasina kadar tespit edilmistir.

Biyotransformasyon:
Izokonazol, deride metabolizasyon sonucu inaktive edilmemektedir. Deri yoluyla emilen kisim,
insan organizmasinda izokonazol metabolizmasini incelemek i¢in ¢ok diistiktii.

3H-isaretli izokonazol nitratin intravendz olarak enjekte edilmesiyle izokonazol, tiimiiyle
metabolize edilir ve hizla elimine edilir. 2,4-dikloro mandelik asit ve 2-(2,6- diklorobenziloksi)-2-
(2,4-diklorofenil)-asetik asit en onemli metabolitleridir.

Eliminasyon:
3H-isaretli maddenin 1/3’i bobrek yoluyla ve 2/3’si safra ile olmak iizere, total dozun %75’i 24

saat iginde elimine edilir.

Farmakokinetik/Farmakodinamik iliski(ler)
Uygulama oOncesinde boynuzsu tabakanin uzaklastirilmasi izokonazol diizeyini canli deride
yaklagsik 2 kat artirmusgtr.

5.3 Klinik Oncesi Giivenlik Verileri

Higbir in vivo karsinojenite ¢alismasi yapilmamistir. /n vivo tiimorijenisite caligmasi
yapilmamistir. Bugiin sahip oldugumuz bilgilere gore; mutajenite testlerinin ve tekrarlanan
toksisite caligmalarinin sonucuna veya kimyasal yap1 ve biyokimyasal etki mekanizmasina
bakildiginda Izokonazol’iin tiimorojenik potansiyeli olduguna dair hicbir kanit yoktur.

Giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan uygulamalarda toksisite, genotoksisite ve iireme
toksisitesinin klasik ¢alismalarina bagli olarak klinik oncesi veriler, insanlar i¢in herhangi bir

Spesiﬁk risk géstermemektedﬁu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Deride ve mukoz membranlarda yapilan lokal tolerans g¢aligmalarindan alinan sonuglara gore,
terapotik durumlarda belirgin bir lokal irritasyon beklenmemelidir. Tavsan goziinde elde edilen
sonuglara gore, goziin yanliglikla kontaminasyonunda, konjunktival irritasyon ortaya cikabilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Polisorbat 60

Sorbitan stearat

Setilstearil alkol

Parafin likit

Vazelin

Di sodyumedetat

Deiyonize su

6.2 Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii

24 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25C®’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutu icinde 30 gramlik aliiminyum tiiplerde

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaler ‘Tibbi iiriinlerin kontroli’ ve ‘Ambalaj
Atiklarinin Kontrolii’ Yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Pharmactive ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
255/3
9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[k ruhsatlandirma tarihi: 29.05.2013

Bu belge, quvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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