KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
AKNEFLOKS %51 krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
1 g krem.,

Etkin madde:
Nadifloksasin 10 mg
1genr.

Y ardunci maddeler:

Seti] alkol 50.0 mg
Steanl atkol 50.0 mg
Setostearil alkol 40.0 mg
Metil paraben 1.50 mg
Fenileti} alkol 2.00 mg
Etil alkol 100.0 mg

Y ardimer maddeler igin. 6.1%e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Krem
Hemen hemen beyaz krem

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapétik endikasyonlar
AKNEFLOKS, akne vulgaris ve ylizeysel deri enteksivonlarinin topikal tedavisinde epdikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
AKNEFLOKS. uygulanacak bdlgeler dikkatlice temizlenip. kurulandiktan sonra, pabahlar ve
vatmadan once olmak Tizere, glinde iki kere ince bir tabaka halinde uygulanmalidir. Géz ve
dudaklara temas konusunda dikkatli olunmalidir (Bkz 4.4. Ozel kullanim uvarilan v¢ énlemlen).
Kontaminasyonlann  onlemek i¢in, AKNEFLOKS bir pamuk/bez pargast {kullanilarak
uygulanmalidir.

AKNEFLOX gézenekler tikayan maddelerle birlikte kullamilmamalidir.

Uygulama sikh@ ve siiresi:
Tedavi stiresi genellikle 8 haftaya kadardur.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Bébrek/Karaciger yetmezligi:
Uygulama yolu sebebiyle gegerli degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
AKNEFLOKS un giivenilirligi ve etkinligi yenidogan ve gocuklarda incelenmemistir.{Bu nedenle,
AKNEFLOKS 14 vas alti hastalarda kullamlmamahdar.
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Geriyatrik popiilasyon:
Ozel kullaninm voktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
AKNEFLOKS, nadifloksasin va da formiilasyondaki yardimer maddelerden herhang
asir1 duyarliligr oldugu bilinen kisilerde kullanmilmamalidir.

4.4. Ozel kullamm uyarilari ve énlemleri
AKNEFLOKS 'un giivenilirligs ve etkinligi. 14 vas alt1 ¢ocuklarda vetenince inceleny
nedenle, bu vag grubundaki hastalarda kullaninn énerilmemektedir.

Goz ve diger niukoz membranlarla temastan kagimlmalidir. Temas oldugu takdirde,
mukoz membran bol miktarda 1hik su ile yikanmalidir. Diger bolgelere yanlislikla

birine karsi

hemistir. Bu

pozler ya da
siirbimesini

onlemek i¢in, krem uygulandiktan sonra eller yikanmalidir. Kesik vs. gibi  varalara

uygulanmamalidir.

Sistemik olarak uygulanan diger kinolonlarla tedavi edilen hastalarda. 1515a karg
reaksiyonlanmin  gelistigs  bilinmektedir. Hayvan ve insanlarda vapilan gesitls

1 hassasiyet
¢alismalar

nadifloksasinin fototoksik va da fotoalerjik etkilere sahip olmadigim gostermis olsa djL: krem bazi,

15138 karsi hassasiyet reaksivonlarmi arttirabilir. Ayrica. AKNEFLOKS kullanil
1513ma ya da yapay UV 1s181na uzun stireli maruziyete dair herhangi bir deneyim mev

ken. giines
cut degildir.

Bu nedenle, AKNEFLOKS tedavisi goren hastalar yapay UV radyasyonuna (UV lambalar, giines

banyosu, solaryum) ve miimkiinse, giines 151¢1ina maruz kalmaktan kaginmahdir.

Ertem, kasintr. papiiller gibi asir1 duvarliik reaksivonlar veya ciddi iritasyon oldu
kullanim kesilir.

bunda ilacin

AKNEFLOKS setil alkol. stearil alkol ve setostearil alkol igerdiginden. nadire;tj lokal den

reaksiyonlanna (6megin, kontak dermatite) sebebiyet verebilir ve den iritasyon
olabilir.

Bu tibbi tiriin metil paraben igermektedir. Gecikmis alerjik reaksivonlara sebep olabilif.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
AKNEFLOKS un uygulammasini takiben. nadifloksasinin insan derisinden emilmn

rina neden

cok yavastir

{Bkz. 5.2. Farmakokinetik dzellikler) ve bu nedenle sistemik voldan eszamanlh olarar uygulanan

diger ilaglara etkilesme olasilig: ¢ok disiiktiir. Sistemik olarak uygulanan ilaglann
topikal AKNEFLOKS uygulamasindan etkilenebilecegini gosteren herhangi bir kanit

AKNEFLOKS deride tahnse yol agabileceginden. peeling (soyma) ajanlan. ast

etkinliginin,
yoktur.

renjanlar ve

aromatik ajanlar ve alkol gabi tahris edici maddeler igeren iriinlerle birlikte kullanjmi, dendeki

tahrigte artisa yol agabilir.

Saglikh géntilliilerde ve grade 1-1I akne vulgansli hastalarda yapilan iki ¢alisma gos

termistir ki:

diger anti akne ajanlari ile AKNEFLOKS un birlikte kullamumu kiimilatif iritasyon potansiyelini

arttirmaz ve Uriiniin givenlik profilini degistirmez.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebehk Kategorisi: B

Sal




Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (kontrasepsiyon):
Nadifloksasinin gebe kadinlardaki etkileri ile ilgili yeterli veri meveut degildir

Hayvanlar

{izerinde yapilan galismalar. gebelik-embriyonal fetal gelisim/dogum ya da dogum sogras: gelisim

ile ilgili olarak dogrudan va da dolayl zararl etkiler oldugunu géstermemektedir (bkz

Gebelik donemi
Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon dénemi

Kisim 5.3).

AKNEFLOKS un terapotik dozlan emziren kadinlara uygulandig: takdirde. nadifldksasin anne
stitinden memedeki ¢ocuk iizerinde etkiye neden olabilecek dlgtide anhmaktadir. AKNEFLOKS
emzirme déneminde kullamlmamalidir. Emzirme donemindeki kadmlar. AKNEFIJOKS kremi

higbir gekilde gégiislerine uygulamamalidir,

(Ureme vetenegi/fertilite:

Nadifloksasinin gebe kadmlardaki etkileri ile ilgili klintk ¢alisma venlert mevgut degildir.

Hayvanlarla yapilan ¢alismalar, gebelik. embnivonal fotal gelisme. dogum veya do
gelisme Gzerinde dogrudan ya da dolayh olarak zararli bir etkisinin olmadigim goste:
Kisim 3.3).

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkileri

Ut SOnrasi
rmistir (bkz.

Farmakodinamik protil ve elde edilen klinik denevimler. nadifloksasinin tagit ve makine kullanma

yetenegi tizerine herhangi bir etkisini ggstermemektedir.

4.8. istenmeven etkiler

Belirtilen istenmeyen etkiler. asagidaki kurala gore simtlandirilnustir:
ok yaygin (=1/10)

Yavgin (=1/1001la <1. 10)

Yavgmn olmayan (>1/1.000 ila <1.100)

Seyrek (=1/10.000 1la <1-1.000)

¢ ok sevrek (<1/10.000)

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Vaskiiler bozukluklar
Yaygin olmayan: Ates basmasi

Deri ve deri alti doku hastahiklan

Yayain: Kagints

Yavgm olmayan: Kabart1. kuruluk. kontakt dermatit. tahrig, deride sicaklik hissi
Pazarlama sonrasi veriler:

[zole raporlar: Eritem. trtiker, deride hipopigmentasyon

4.9. Doz asim1 ve tedavisi

AKNEFLOKS, oral yoldan kullanum 1¢in degil, topikal uygulama igin tasarlanmastir] Tekrarlanan
ve agirt uygulamalar terapotik ivilesnmieyr hizlandirmaz ya da ilerletmez ve digey vandan da.

belirgin kizarikhik ve rahatsizlik niski tasirlar.

Sal
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Oral yoldan alindiginda. nadifloksasin. siganlarda ve farelerde. 5000 mg kg'in lizerinde, minmmum

oldiiriicii doz 1le ¢ok diisiik bir akut toksisite ortava kovmustur.

AKNEFLOKS. yanhshikla yutuldugu ve alinan miktar da az olmadig: takdirde. uygun bir gastrik

lavaj yonteminin uygulanmas: disintlmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapétik grup: Akne tedavisinde kullanilan antiinfekufler.
ATC Kodu: DIOAF

Nadifloksasin, Propionibacterimin acnes ve Staphviococcus epidermidis de dahil
aerobik Gram-pozitif. aerobik Gram-negatif ve anaerobik bakterilere karg1 genis bir a
etkinlik spektrumuna sahip sentetik bir bakterisidal kinolondur.

mak iizere.
tibakteriyel

Nadifloksasin, metisiline direngli Staphyiococcns anreus’a (MRSA) karst. metisiline duyarh

Staphvlococcus aureus'a (MSSA) kars1 olanla benzer giigte yiliksek bir antibakter
gostermistir. Avrica. ilacin kinolona direngli veni MRSA'a ya kargt da etkili oldugu gé
Nadifloksasin diger veni kinolonlara karst gapraz-direng¢ géstermemisir. Bu an

vel etkinhik
7lenmistir.
mmikrobiyal

sadece topikal kullamim igin gelistirildiginden. EUCAST veya CLSI kilavuzlan ile nadifloksasine

hassasiyet igin standardize bir kirtlma noktas: belirlenmemistir.  Pekgok yayinda kir

Ima noktas:

>8 mg/L veya »12 mg'L olarak verilmistir ve direng oram titm ¢aligtimis mikroorgalll'i”zmalar 151N

ihmal edilebilir sevivededir. Ayrica akne hastalarindan izole Almanlar’da yapilnug
¢aligmada, nadifloksasine hassasiyet i¢in kirilma noktasi >4 mg'L olarak belirld

vitro™ bar
nmistir. Bu

kinlma noktasi igin. P. acnes. MSSA, MRSA ve Smaphvlococecus epidermidise direng oram

entromisin, siprofloksasin  ve klindamisin ile karsilagiinldiginda  oldukga
Nadifloksasinin bakterisidal etkisi, DNA giraz (topoizomeraz II) ve topoizomeraz I
enzimlerinin inhibisyonundan kaynaklanmaktadir. Bu enzimler, bakterivel DNA'mn r

digtiktir.
V' bakteriyel
tplikasyonu,

transkripsiyonu ve onarimu igin gereklidir. Klinik ¢alismalar i¢in segilen akneli hastalarm tolikiil

analizinden e¢lde edilen bulgular, AKNEFLOKS un krem baziyla tedavi edilen kon
kivasla, folikillerdeki Propionibacterium acnes ve diger mikroorganizmalarin sayils
olarak azalttigini gostermektedir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Emilim

rol grubuna
i anlaml

AKNEFLOKS un akneli deriye uygulanmasim takiben. nadifloksasinin emulim miktap tam olarak

bilinmemekte fakat emilimin tam olmadigr bilinmektedir. Emilim derecest. saglam
comeumun olmasina baglidir. Akne hastalarinda nadifloksasinin perkutan absorpsiyd
cilde sahip hastalardakinden fazla oldugu gézlenmistr,

Dagilim
Sistemik emilimi takiben, vaygin ve hizli bir dagihm gésterir. Fakat doku diiz

bir stratum
nun saghikh

eyleri hizla

diistiigiinden viicutta birikme gibi bir problem teskil etmesi beklenmemektedir. Ortalama plazma

konsantrasyonu 1 ve 3 ng'ml’dir.

Bivotransformasyon

Emilimi takiben, idrar ve fegeste, hem degismemis naditloksasin hem de metabolitleri

saptanmistir. Metabolizasyon oksidasyon ve konjugasyon proseslerini 1gerir.
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Eliminasvon
AKNEFLOKS un. saglkl bir insanm st derisine uygulanan, 10 g'hik tek bir topiki
0.54 ng/ml degerinde bir ortalama pik plazma diizeyi elde edilmiy ve plazma kong
ortalama 12.7 saatlik bir yar1 émiir ile azalmistir. 7 giin boyunca, giinde 1ki kere
nadifloksasin %1 krem uyvgulanan normal saglikli kisilerde gergeklestirilen tekrarlana
¢alismasinda, plazma konsantrasyonu, ¢alismanmin 5. giiniinde kararli duruma ulag
dozajin uygulanmasindan 8 saat sonra, 1.34 ng'ml'lik bir pik plazma diizeyine erig

al dozu 1le.
antrasyonu
5 g dozda
p uygulama
mistir. Son
mistir. 192

saatlik bir siiregte. ortalama Uriner geri kazamm. uygulanan nadifloksasin dozunup °00.013%0

olmugtur.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlik verileri
Insanlarda vapilan konvansiyonel givenlik ¢alismalarma dayanan preklinik
farmakolojik. tekrarlayan doz toksisitesi. karsinojenite ve fotokarsinojenite potansiye
toksisitesi yoniinden hig¢ bir 6zellik saptanmamistur.

Lokal toksisite ¢alismalari. deride hafif bir tahris potansiyeli ortaya koymus fakat, gd
duyarlihik reaksiyonlari. fototoksisite ya da fotoalerjik reaksiyonlara dair herhang

ortaya koymanusur.

Nadifloksasin krenun gdzler igin hafif bir tahris edici etkisi oldugu tavsanlarda gozlg
bu tahris uygulamadan sonra ilik suyla yikama ile azaltilnugtir.

Sistemik olarak uygulanan kinolonlarin geng havvanlarda. uzun kenuklerin kikirda

verilerde
l1 ve lireme

c1kmis asira
i bir kanit

nmis, fakat

sinda hasar

olusumunu indiikledigi bilinse de, 6zellikle hassas bir tiir olan. geng kopeklerde ¢ral yoldan

viiksek dozda verilen nadifloksasinin eklemler iizerinde toksik bir etkisi olduguna dd
bir kanit elde edilmemistir.

Nadifloksasinin genetik toksisite protili, piyasadaki diger kinolonlarm profiline ben
kinolonlann, tedavi sirasida ultraviyole 1smlarina maruz kalan farelerde UVA ile
fotokarsinojeniteyi arttirdign gésterilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Metil paraben

TFenileul aikol

Trietanolamin

Gliserin

Setil alkol

Stearil alkol

Setostearil alkol

Oleik asit

Etil alkol

Deiyonize su

6.2, Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gegimsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii
24 ay

ir herhangi

zerdir; bazi
indiiklenen
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C nin altindaki oda sicakhiginda saklavimz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PP kapak ile kapatilmig aluminvum tiiplerde pazarlammaktadir.

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

Kullamilmamus olan iirtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklann Kontrolii Yonetmehgi™ ve

*Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Y énetmelikleri “ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Berko Ilag ve Kimya San. A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16 Atagehir/Istanbul
0216 456 65 70 (Phx)

0216 456 65 79 (Faks)

info(@ berko.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI

255139

9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi: 25/12:2013

Ruhsat venileme tarihi:

10. KUB'U'N YENILENME TARIHI

Sa
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