KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
BUTAFLY %l losyon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her 1 ml losyon, Butenafin hidrokloriir 9.8 mg igerir.

Yardimer maddeler:
Propilen glikol 294 mg/ml

3. FARMASOTIK FORM
Losyon
Karakteristik kokulu, renksiz, partikiil icermeyen berrak losyondur.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapditik endikasyonlar

BUTAFLY, M. furfur (eski ad1 P. orbiculare) kaynakl tinea (pityriasis) versicolor
dermatolojik enfeksiyonunun topikal tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi

Yetiskinlerde kullanim

Tinea (pityriasis) versicolor'lu hastalar iki hafta boyunca giinde bir kere BUTAFLY
uygulamalidir. Tedavi doneminden sonra klinik bir iyilesme goriilmezse tani ve tedavi gbzden
gegirilmelidir.

Uygulama sekli :

Yeterli miktarda BUTAFLY, tinea versicolor'u olan hastalarin etkilenen bolgesini ve yakin
¢evresindeki deriyi kaplayacak sekilde cilde damlatilip etkilenen bolgeye el ile siiriilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger Yetmezligi: Agir bobrek ve karaciger yetmezligi durumunda 6zel bir
kullanim yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:12 yas altindaki pediyatrik hastalarda giivenlilik ve etkinlik
calisilmamuistir, zira tinea versicolor 12 yas altindaki hastalarda yaygin degildir.

Geriyatrik popiilasyon: BUTAFLY’1n yasl hastalardaki kullaniminda bir 6zellik yoktur.
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4.3. Kontrendikasyonlar

BUTAFLY, butenafin hidrokloriire veya igindeki bilesenlere kars1 hassasiyeti oldugu bilinen
veya bundan siiphe duyulan kisilerde kontrendikedir.

Diger topikal krem ve losyonlarla es zamanh kullanilmamaldir.

12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri

Kullanim sirasinda irritasyon veya hassasiyet gelistigi takdirde, tedavi kesilmeli ve uygun
tedavi baslatilmalidir.

Hastalik tanis1 uygun bir vasattaki kiiltiirle [M. furfur (eski ad1 P. orbiculare) harig] veya
potasyum hidroksit ¢ozeltisinde enfekte yiizeysel epidermal dokunun dogrudan mikroskop
incelemesiyle dogrulanmalidir.

Capraz reaksiyon ortaya ¢ikabileceginden allilamin antifungal ajanlara hassas oldugu bilinen
hastalar BUTAFLY 1 dikkatli bir sekilde kullanmalidir.

BUTAFLY, g6z ya da mukoz membranlarla temas etmemelidir; kazara temas etmesi
durumunda, derhal suyla yikanmalidir.

Uriin kesinlikle agizdan alinmamalidir.

Eller iiriin uygulandiktan sonra yikanmalidir.

Propilen glikol icermektedir. Ciltte iritasyona neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriiler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

BUTAFLY’1n diger tibbi iiriinlerle topikal uygulama araciliiyla bilinen ya da beklenen bir
etkilesimi yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C.

Hamile ve emziren anneler doktor kontrolii altinda kullanabilir. Doktor tarafindan risk/yarar
degerlendirmesi yapildiktan sonra olast riskler ifade edildikten sonra hamile kadinlarda
kullaniimalidir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Bildirilmemistir.

Gebelik donemi

Butenafinin deri alt1 dozlar1 (organogenez sirasinda uygulanan 25 mg/kg/giine dek doz
seviyeleri) (viicut yiizey alani kargtlagtirmalarina dayanarak tinea versicolor igin insanlara
Onerilen maksimum dozun 0.5 misline egsdeger) siganlarda teratojenik degildir. Tavsanlarda
yapilan oral embriyofetal gelisim ¢aligmasinda (organogenez sirasinda uygulanan 400 mg
butenafin HCl/kg/giine dek doz seviyeleri) (viicut yiizey alani karsilagtirmalarina dayanarak
tinea versicolor igin insanlara 6nerilen maksimum dozun 16 misline egdeger) tedaviyle alakali
harici, visseral, iskelet malformasyonlar1 veya degisiklikleri gézlemlenmemistir.

Siganlarda yapilan oral peri- ve post-natal gelisim ¢alismasinda (125 mg butenafin HCI
/kg/giine dek doz seviyeleri) (viicut yiizey alani karsilagtirmalarina dayanarak tinea versicolor
i¢in insanlara 6nerilen maksimum dozun 2.5 misline esdeger) postnatal sagkalim, F1 nesli
(birinci nesil) gelisimi veya sonraki matiirasyonlar ve fertilite tizerinde tedaviyle iliskili
etkiler gézlemlenmemistir.
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Ancak gebe kadinlarda topikal butenafin uygulamasi ile ilgili yeterli ve iyi kontrollii
caligmalar yapiimamustir.

Hayvan iireme ¢alismalar1 her zaman insan yanitinin 6ngordiirtictisii olmadigindan bu ilag
sadece bariz bir gereksinim oldugu durumlarda gebelikte kullaniimalidir.

Laktasyon dénemi

Butenafin hidrokloriiriin anne siitiine gegisi ve anne siitii alan gocuga muhtemel etkileri ile
ilgili yeterli galisma olmadigindan, daha fazla veri elde edilene kadar emziren kadinlarda
kullanilmasi nerilmemektedir.

4.7. Arag¢ ve makine kullanimt iizerindeki etkileri

BUTAFLY 1n ara¢ ve makine kullanma yetenegi tizerindeki etkilerine iliskin bir ¢alisma
yapilmamuigtir.

4.8. istenmeyen etkiler
Belirtilen istenmeyen etkiler, asagidaki kurala gore siniflandirilmistir:

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).

Deri ve derialt1 doku hastaliklar:
Yaygin: Yanma/batma, kasinma, durumun kotiilesmesi, kontakt dermatit, eritem, irritasyon

Stipheli advers reaksivonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmasi bilylik Snem
tasimaktadir. Raporlama yaptlmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir gtipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www titck.gov.tr; e-
posta:tufam@titck.gov.tr; tel:0 800 314 00 08: faks: 0312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

BUTAFLY 1n topikal uygulamas: sonucunda doz agimi beklenmez.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grup: Diger Topikal Antifungaller
ATC Kodu: DO1AE23

Butenafin HCI bir benzilamin tiirevidir ve etki sekli allilamin sinifi antifungal ilaglara benzer.
Butenafin HCl'in, skualenin epoksidasyonunu inhibe ederek ve boylece fungal hiicre
zarlarinda temel bir bilesen olan ergosteroliin biyosentezini bloke ederek etki ettigi
varsayllmaktadir. Benzilamin tiirevleri, allilaminler gibi, ergosterol biyosentez yolunun azol
sinifi antifungal ilaglara gore daha erken adimlarinda rol oynamaktadir. ilacin
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konsantrasyonuna ve test edilen mantar tiirlerine gre butenafin HCI in vitro olarak fungisidal
veya fungistatik olabilir. Ancak bu in vitro verilerin klinik anlam1 bilinmemektedir.

Butenafin hidrokloriiriin asagidaki mikroorganizmalarin pek ¢ok susuna karst hem in vitro
olarak hem de klinik enfeksiyonlarda etkili oldugu gosterilmistir.

Epidermophyton floccosum
Trichophyton rubrum
Malassezia furfur
Trichophyton tonsurans
Trichophyton mentagrophytes

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel 6zellikler

Emilim:

Insanlarda topikal uygulanan Butenafin HCI miktarinin ¢ok azi absorbe edilir, bu nedenle
sistemik etkilenme beklenmemektedir.

Dagilim:
Deriden sistemik dolagima emilen toplam butenafin HCI miktar (veya doz yiizdesi)

Olclilememistir.

Biyotransformasyon:
Idrardaki primer metabolitin, terminal #biitil yan zincirde hidroksilasyon yoluyla olugtugu
belirlenmistir

Eliminasyon:
Idrardaki primer metabolitin, terminal ¢-biitil yan zincirde hidroksilasyon yoluyla olustugu

belirlenmistir.
5.3. Klinik oncesi giivenlik verileri

Gebelikte butenafin HCI kullaniminin giivenliligini belirten yeterli kontrollii ¢alisma
bulunamaktadir. Tavsan ve farelerde yapilan klinik ¢aligmalarda, insanlarda onerilen
maksimum dozun 16 katina kadar uygulanmis ve organogenez sathasinda teratojenik yada
anomali yapici etkisi gorillmemigtir.

Enfeksiyonun tedavisi, etkilenen bélgelerin pigmentlerinin hemen tedavi sirasinda
diizelmesini saglamayabilir. Basarili tedavinin ardindan pigmentlerin normal rengine dénmesi
degisebilmekte ve bireyin cilt tipine ve giines maruziyetlerine gére bu siire degiskenlik
gostermektedir. Tedavi sonrasi infeksiyonun rekiirrensi bireysel farkliliklar
gosterebilmektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimeci maddelerin listesi

Etanol (% 96’ lik)
Gliserin

Propilen Glikol
Deiyonize Su
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6.2. Gecimsizlikler
Uygulama disidir.

6.3. Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi

Kutuda, polipropilen kapak ve az yogunluklu polietilen tipali, yiiksek yogunluklu beyaz
sisede, 10 ml

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

Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Y 6netmeligi" ve
"Ambalaj Atiklarinin Kontrolii" yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.
Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad.
No.4 34467

Maslak / Sartyer/ ISTANBUL

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI
2014/360

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENIiLEME TARIHi

i1k ruhsat tarihi: 08/05/2014
Ruhsat Yenileme Tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIHI
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