KISA UROUN BILGisi

. BESERI TIBBI URUNUN ADI
FUNGORAL Sampuan 20 mg/ml

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin madde:
FUNGORAL Sampuan etkin madde olarak her bir ml’de 20 mg ketokonazol igerir.

Yardimer maddeler:

Yardime1 maddelerin tam bir listesi igin, bbliim 6.1°e bakimiz.
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FARMASOTIK FORM
Sampuan

Agik kirrmzi renkli veya pembemsi, $zel kokulu, viskoz, berrak sivi

KLINIK OZELLIKLER
Terapitik endikasyonlar

Pityriasis versicolor (lokalize), seboreik dermatit ve pityriasis capitis (kepeklenme) gibi
Malassezia  mayalarimn  (Snceleri  Pityrosporum  ady verilmekteydi) neden oldugu
enfeksiyonlarin profilaksisinde ve tedavisinde kullanilir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji, uygulama sikhi ve siiresi

Tedavi:
Pityriasis versicolor: 5 giin siireyle giinde 1 kez.
Seboreik dermatit ve pityriasis capitis: 2-4 hafta siireyle haftada 2 kez.

Profilaktik kullanim:

Pityriasis versicolor: Yaz déneminden 6nce, tek bir tedavi kiirii seklinde, 3 giin slireyle
giinde 1 kez.

Seboreik dermatit ve pityriasis capitis: 1-2 haftada bir 1 kez.

Uygulama sekli




4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

FUNGORAL Sampuan, deri ve sagh derinin hastalikli bolgesine uygulanir. 3-5 dakika
bekletildikten sonra su ile durulamr

Kontrendikasyonlar
FUNGORAL Sampuan bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi1 agin duyarh oldugu
bilinen hastalarda kontrendikedir.

Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri

Uzun siireli topikal kortikosteroid tedavisi alan hastalarda FUNGORAL Sampuan
kullanirken olasi rebound etkisinin Gnlenmesi i¢in steroid tedavisi 2-3 haftada kademeli
olarak kesilmelidir.

Diger sampuanlarda oldugu gibi gézlerle temas ettirilmemelidir. Temas ettifinde ise bol su
ile yikanmalidur.

Diger tibbi iiriinler ile etkilegimler ve diger etkilesim sekilleri

Bilinen bir veri yoktur.

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

Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadinlar/Degum kontrolii (Kontrasepsiyon):
Hayvanlar iizerinde yapilan galismalar, gebelik, fetal gelisim, dogum veya dofum sonras:
geligim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz. Béliim 5.3). Insanlara yonelik
potansivel risk bilinmemektedir.

FUNGORAL Sampuan, gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullanilmamalidr,

Gebelik donemi: Gebe kadinlarda yeterl: ve iy1 kontrollii ¢alismalar yiiriitiilmemistir.
FUNGORAL Sampuan’in gebe olmayan kadinlarda sagh deriye topikal uygulamasindan
sonra plazma ketokonazol konsantrasyonu saptanabilir diizeyde degildir. FUNGORAL
Sampuan’mn tim viicuda topikal uygulamasindan sonra plazma ketokonazol konsantrasyonu
saptanabilir diizeydedir. FUNGORAL $ampuan’in gebelikte kullanimiyla iligkili bilinen bir
risk bulunmamaktadir,

Laktasyon dénemi: Emziren kadinlarda yeterli ve iyi kontrollii galigmalar yiiriitiilmemistir.
FUNGORAL $ampuan’in laktasyonda kullamimiyla iligkili bilinen bir risk bulunmamaktadr.

Ureme Fertilitesi: FUNGORAL Sampuan’in iireme fertilitesi tizerine potansiyel riski
bilinmemektedir,

Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler




4.8

Arag ve makine kullamm: {izerindeki etkileri tizerine higbir ¢alisma yiiriitilmemistir.

istenmeyen etkiler

Klinik ¢aligma verileri:

Ketokonazol giivenliligi, ketokonazol‘tin sagh deriye ve/veya cilde topikal olarak
uygulandif1 22 klinik ¢alismaya katilan 2890 hasta iizerinde degerlendirilmistir,

Ketokonazol ile tedavi edilen hastalann >%1° i igin raporlanan advers ilag reaksiyonu
bulunmamaktadir.

Ketokonazol ile tedavi edilmis klinik veri tabanindaki hastalann <%1° i i¢in raporlanan
advers ilag reaksiyonlar, Tablo 1° de sunulmaktadir.

Tablo 1: 22 Klinik Cahsmada ketokonazol ile tedavi edilmis 2890 hastanin <%1’ i igin
raporlanan advers ilag reaksiyonlar

Sistem Organ Sinifi

Tercih edilen Terim

Go6z Bozukluklan

Gz iritasyonu

Artan lakrimasyon (géz yasarmasi)

Genel Bozukluklar ve Uygulama Bilgesi Kosullar:

Uygulama alaninda eritem

Uygulama alaninda iritasyon

Uygulama alaninda agir1 duyarlihik

Uygulama alaninda kasint:

Uygulama alaninda piistiil

Uygulama alani reaksiyonlar:

Enfeksiyon ve Enfestasyon

Folikiilit

Sinir Sistemi Bozukiuklan

Disguzi

Cilt ve Subkutan Doku Bozukluklar

Akne

Sag¢ dokiilmesi

Kontakt dermatit

Cilt kurulugu

Sa¢ dokusu anormalligi

Dokinti

Ciltte yanma hissi




Cilt bozuklugu

Cilt eksfoliasyonu

Pazarlama sonras1 deneyim:

Ketokonazol ile pazarlama sonrasi deneyimlerde ilk olarak tamimlanan advers ilag
reaksiyonlart Tablo 2° de sunulmaktadir. Sikhik dereceleri asagidaki simiflandirmaya
dayanmaktadir:

(Cok yaygin: >1/10

Yaygin: >1/100 ve < 1/10

Yaygin olmayan: >1/1,000 ve <1/100

Seyrek: >1/10,000 ve <1/1,000

Cok seyrek: <1/10,000, bilinmiyor {eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Advers ilag reaksiyonlar spontan raporlama oranlarina dayanarak sikhk kategorisi ile Tablo 2’
de sunulmaktadir.

Tablo 2: Spontan Raporlama Oranlarindan Siklik Kategorisi Yoluyla Hesaplanan ketokonazol
ile Pazarlama Sonrasi Deneyimler Sirasinda Tespit Edilen Advers Ilag Reaksiyonlari

Deri ve derialt1 dokusu hastalhiklan
ok seyrek | Urtiker, sag renginde degisiklikler

4.9 Doz asim ve tedavisi

Yanliglikla agiz yolundan alinmasi durumunda, destekleyici ve semptomatik dnlemler
alinmalidir. Aspirasyonu énlemek amaciyla, kusturma veya mide lavaji uygulanmamalidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterap6tik grup: Dermatolojik preparatlar, imidazol ve triazol tiirevleri
ATC kodu :DI11AC30

Ketokonazol, Tricophyton spp., Epidermophyton spp., Microsporum spp. gibi dermatofitler
ile Candida spp., ve Malassezia spp. (Pityrosporum spp.) gibi mayalara giiglii antifungal etki
gosteren sentetik bir imidazol dioksilan tiirevidir. FUNGORAL Sampuan pityriasis
versicolor, seboreik dermatit ve pityriasis capitis (saglt deri kepeklenmesi) sirasinda
genellikle goriilen kabuklanma ve kasintiyr hizla ortadan kaldirir.

5.2 Farmakokinetik izellikler
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6.2

6.3

6.4

FUNGORAL Sampuan saglt deriye uygulandiktan sonra, plazma ketokonazol
konsantrasyonlar: saptanabilir diizeyde degildir. FUNGORAL Sampuan tiim viicut yiizeyine
uygulandiktan sonra plazmada saptannmugtir.

Klinik éncesi giivenlilik verileri

Klinik dncesi veriler, akut oral ve dermal toksisite, primer okiiler iritasyon, tekrarlh doz
dermal iritasyon ve dermal toksisite gibi konvansiyonel ¢alismalar dogrultusunda, insanlar
i¢in 6zel bir tehlikeye igaret etmemektedir.

Kemirgenlerde sampuan formiilasyonuyla yiirtitiilen akut tek doz oral toksisite ¢aligmalari,
%2 sampuan formiilasyonunun tek kullanimhik klinik dozuna kiyasla 83 ile

125 kat (mg/kg temelinde) civarinda bir giivenlilik sininna sahip oldugunu gostermistir.
Tavganlarda ketokonazol sampuan formiilasyonlanyla yiiriitiillen akut dermal ve okiiler
iritasyon ¢aligmalarinda, iyi bir geri déniistim oramiyla minimal iritasyon goriilmiistiir.
Tavsanlardaki bir kronik (6 ay) dermal toksisite calismasinda, S0 mg/kg/giin’e kadar olan
dozlar ile alinan sonuglar, jampuan formiilasyonunun dermal ya da sistemik toksik etkilere
yol agmadigim, ve duyarlilagtirma potansiyeline sahip olmadigini gdstermistir.

FARMASOTIK OZELLIKLER

1. Yardimc1 maddelerin listesi

Sodyum lauril siilfat

Disodyum monolauril eter siilfosuksinat
Hindistan cevizi yagh asit dietanolamid
Lauril dimonyum hidrolize hayvan kolajeni
Makrojel 120 metil glikozdioleat

Cicek esansi

Imidiire

Eritrosin

Deiyonize su.

Gecimsizlikler

Bilinen bir gegimsizlik mevecut degildir.

Raf Gmrii

24 ay

Saklamaya yonelik dzel tedbirler
30°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklanmalidir.
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6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

6.6

10.

100 ml’lik sigelerde
Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel énlemler

Kullamlmams olan triinler ya da atik materyaller ¢ Tibbi Atiklarin Kontrolit Yénetmeligi®
ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolii Yénetmelikleri’ ne uygun olarak imha
edilmelidir

FUNGORAL $ampuan, derinin enfekte bolgeleri lizerine uygulanir. 3-5 dakika
bekletildikten sonra su ile durulamr. Sadece saglar degil, deri de iyice yikanmalidir.

RUHSAT SAHIBI

Sandoz Ilag San. ve Tic. A.S
Kiigiikbakkalksy Mh.

Sehit Sakir Elkovann Cad.

N:2 34750 Kadikéy/ ISTANBUL

RUHSAT NUMARASI
162 /88
ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENIiLEME TARIHI

Ik ruhsatlandirma tarihi : 24.12.1992
Ruhsat yenileme tarihi : 07.05.2010

KUB'UN YENILENME TARIHi




