KISA URUN BIiLGIiSI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DERMO-TROSYD %28 Tirnak Cozeltisi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Tiokonazol 2.80¢g

Yardimci1 madde(ler):
Yardimct maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIiK FORM
DERMO-TROSYD tirnak ¢6zeltisidir.

Mobil, uguk sar1 ile sar1 renk arasinda bir renkte, kendine 6zgii kokusu olan ve gozle
goriilebilir yabanci madde ihtiva etmeyen likittir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdotik endikasyonlar

DERMO-TROSYD %28 Tirnak Cozeltisi, duyarli mantarlarin (dermatofit ve mayalar) ve
bakterilerin sebep oldugu tirnak enfeksiyonlarinin yiizeysel tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

DERMO-TROSYD %28 Tirnak Cozeltisi, kapagin i¢ kisminda bulunan siirme firgasi ile
enfekte tirnak ve tirnak ¢evresindeki tirnak kivrimina giinde iki defa tatbik edilmelidir. Tirnak
enfeksiyonu i¢in gerekli tedavi siiresi 6 aya kadardir, fakat 12 aya kadar uzatilabilir.

Enfeksiyona neden olan organizmanin cinsine ve enfeksiyonun yerine bagli olarak iyilesme
icin gerekli tedavi sliresi hastadan hastaya degisir.

Uygulama sekli:
Topikal olarak uygulanir.

Kapagin i¢ kisminda bulunan siirme firgas: ile enfekte tirnak ve tirnak c¢evresindeki tirnak
kivrimina siiriliir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:
Mevcut degil.

Karaciger yetmezligi:
Mevcut degil.

Pediyatrik popiilasyon:
Ozel bir énleme gerek yoktur. Yetiskin dozu kullanilir.



Geriyatrik popiilasyon:
Ozel bir 6nleme gerek yoktur. Yetiskin dozu kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

DERMO-TROSYD %28 Tirnak Cozeltisi, daha 6nce imidazol grubu antifungal ajanlara veya
icerigindeki diger maddelere kars1i asir1 hassasiyet gostermis kisilerde ve gebelikte
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilesim mevcut degildir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
Mevcut degildir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacin kullanimi yoniinden bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik Déonemi:

Hayvanlarda yapilan ¢aligmalarda tiokonazol teratojenik degildir. Yiksek dozlarda fare
embriyolarinda karaciger anormallikleri insidansi artmigtir. Bu etki 6nemsiz ve gegicidir ve
stitten kesilmis hayvanlarda belirgin degildir.

Gebelik doneminde ilacin giivenliligi hakkinda yeterli bilgi yoktur. Tirnak enfeksiyonlar1 uzun
siireli tedavi gerektirdiginden DERMO-TROSYD %28 Tirnak Cozeltisi kullanimi gebelik
doneminde kontrendikedir.

Laktasyon Donemi:
Bu ilacin anne siitii ile atilip atilmadigi bilinmemektedir. DERMO-TROSYD %28 Tirnak
Cozeltisi ile tedavi sirasinda emzirme durdurulmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Mevcut degil.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerinde etkiler
Bilinen bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

DERMO-TROSYD %28 Tirnak Cozeltisi lokal uygulamada cok iyi tolere edilir. Bazi
hastalarca lokal irritasyon semptomlar1 bildirilmistir. Bunlar genellikle tedavinin ilk
haftasinda goriiliir, hafif ve gecicidirler. Sistemik alerjik reaksiyonlar yaygin degildir.



Ancak DERMO-TROSYD %28 Tirnak Cozeltisi kullanimi ile duyarlilik reaksiyonu meydana
gelirse, tedavi kesilmeli ve uygun tedavi tatbik edilmelidir.

Istenmeyen etkiler asagidaki kategorilere 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.

Bagisiklik sistemi bozukluklar:
Bilinmiyor: Alerjik reaksiyon
Sinir sistemi bozukluklari:
Bilinmiyor: Parestezi

Deri ve deri alti doku bozukluklar::

Yaygin olmayan: Dermatit, dokiintii

Bilinmiyor: Biillz erupsiyon, kontakt dermatit, cilt kurulugu, periorbital 6dem, tirnak
bozukluklar1 (renk degisikligi, periungual inflamasyon ve tirnakta agr1 dahil
olmak tizere), kasinti, deride pullanma, deride irritasyon, iirtiker

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin bozukluklari:

Yaygin: Periferal 6dem
Bilinmiyor: Agr1, yanma hissi

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezime (TUFAM) bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz Asimm ve Tedavisi

Ihmal edilecek kadar az diizeydeki sistemik absorbsiyon nedeniyle lokal uygulama ile doz
asimi muhtemel degildir. DERMO-TROSYD %28 Tirnak Cozeltisi ile doz asimi vakasi
bildirilmemistir. Fazla miktarda oral aliminda, gastrointestinal semptomlar olusabilir. Uygun
gastrik lavaj yontemi diistiniilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER]

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: imidazol ve triazol tiirevleri
ATC kodu: DO1ACO07

Tiokonazol sentetik genis spektrumlu antifungal bir ajan olup ayrica Stafilokok ve Streptokok
tirleri dahil bir ¢ok gram pozitif organizmalara karsi antibakteriyel aktivitesi de vardir. In
vitro olarak, patojen dermatofit, maya ve diger mantarlara kars1 fungisiddir.



Klinik arastirmalarda DERMO-TROSYD %28 Tirnak Cozeltisi 'nin sik rastlanan biitiin
antropofilik ve zoofilik dermatofit enfeksiyonlary; ozellikle Trichophyton rubrum ve
Trichophyton  mentagrophytes, kandidiyazis, pitriasis versikolor ve  bakteriyel
enfeksiyonlardan Corynebacterium minutissimum'un neden oldugu eritrasmada etkili oldugu
bulunmustur. Tim dermatofitler ve Candida tiirleri, sirasiyla 6.25 veya 12.5 mg/l
diizeylerinde inhibe edilmistir. Ayrica 100 mg/l veya daha diisiik diizeylerde Staph. tiirleri ve
Strep tiirlerine kars1 da inhibe edicidir. DERMO-TROSYD %28 Tirnak Cozeltisi kullanima ile
tirnak enfeksiyonlarinda 6 ay i¢inde belirgin klinik iyilesme beklenebilir.

Tiokonazoliin 200 mg/kg oral dozu, siganlarda davranis1 etkilememis, fakat 25 mg/kg IV,
dozla ilgili solunum giicliigii, nefes kesilmesi, titreme ve halsizlige neden olmustur. Doner
cubuk tzerindeki farelerde, 25 mg/kg dozunda hafif ancak dozla iliskili performans
bozuklugu olusmustur. In vitro olarak hafif anti-kolinerjik ve anti-histamin (H,) aktivitesi
kaydedilmistir, ancak in vitro olarak farelerin gozbebegi boyutunu etkilememistir. Oral
tiokonazol, alkol ve pentobarbital uyku siiresini uzatmistir (sirasiyla 150 ve 37.5 mg/kg
dozlarinda).

Anestezi uygulanmis kedide, 2.5 - 10 mg/kg dozunda IV tiokonazol, kan basincinda kisa
diisiislere yol agmis, kalp atis1, hematiiri, titreme ve segirmeyi artirmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Sicanlar, maymunlar ve insanlarda, oral uygulamada absorpsiyon hizli ve kapsamli olmustur.

C' ile isaretli tiokonazoliin oral, dermal ve vajinal uygulamasmim kullanildig1 siganlarda
yapilan ¢alismalar, topikal yolla anlamli1 6l¢lide daha diisiik absorpsiyonu dogrulamaistir.

Dagilim:
Insanda, tiokonazolin (500mg) oral formiilasyonlari, 1300ng/ml diizeyinde plazma

konsantrasyonlar1 saglamistir. %1 oraninda dermal kremin (20mg/giin) 28 giin boyunca veya
%?2 oraninda vajinal kremin (100mg/giin) 30 giin boyunca topikal uygulanmasi, goéz ardi
edilebilir ortalama pik plazma diizeyleri saglamistir (sirasiyla 10.1 ve 11.5ng/ml).

% 6.5’lik a/a tiokonazol vajinal merheminin tek doz uygulamasinin (tiokonazol 300 mg)
ardindan, insanlarda ortalama pik plazma konsantrasyonu 18ng/ml’dir; bu diizeye doz
alimindan yaklasik 8 saat sonra ulagilmistir.

Biyotransformasyon:
Ana metabolit, tiokonazoliin bir glukuronid konjugatidir.

Eliminasyon:
Sican ve maymunda doku alimi karaciger, bobrek ve intestinal kanalda en yiiksek diizeyde

gergeklesir. Tiim tiirlerde atilim ¢ogunlukla digk: yoluyladir.

Dogrusallik/ dogrusal olmayan durum:
Mevcut degil.



5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Tiokonazol %2 kremin si¢an ve tavsan derisi iizerine uygulanmasi ile hig bir sistemik toksisite
belirtisi goriilmemistir. Bunlarda ¢ok hafif lokal reaksiyon goriilmiistiir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Undesilenik asit

Etil asetat

6.2. Gecimsizlikler
Mevcut degildir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
DERMO-TROSYD %28 Tirnak Cozeltisi, Kapagina bagli stirme fircast bulunan 5 mL’lik
siselerde sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y&netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7.  RUHSAT SAHIBI
Pfizer PFE Ilaglar1 A.S.
Muallim Naci Cad. No:55
34347 Ortakoy-ISTANBUL
Tel : 021231070 00

Faks : 0212 310 70 58

8. RUHSAT NUMARASI
136/42

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHIi
flk ruhsat tarihi: 22.08.1985/
Ruhsat yenileme tarihi: 12.09.1997/ 08.12.2003/15.10.2009

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
06.11.2017
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