KISA URUN BILGISi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
Nifunis 500 mg/200.000 I.U. vajinal oviil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:

Her bir vajinal oviil:

Nifuratel 500 mg

Nistatin 200.000 I1.U. igerir.

Yardimc1 madde(ler):

Sodyum metil hidroksi benzoat 0.865 mg
Sodyum propil hidroksi benzoat 0.215 mg
Arasit yagi 336.00 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Vajinal Oviil
Kirli beyaz, krem renkli viskoz siispansiyon i¢eren opak, yumusak jelatin kapsiil.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar
NIFUNIS patojenik mikroorganizmalar (Candida, Trichomonas ve bakteriler) sebebiyle
olusan vulvovajinal hastaliklarin ¢ok amacli tedavisinde kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:
Giinde 1 vajinal oviil veya doktorun 6nerdigi dozda kullanilir. (Tercihen yatmadan 6nce.)

Uygulama sekli:
En iyi terapoétik etkinligin elde edilmesi i¢in, vajinal oviiller vajinanin en derin kismina
yerlestirilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Uriin lokal olarak aktif oldugundan ve sistemik emilimi ihmal edilebilir diizeyde olugundan

bu popiilasyona ait bir kisitlama bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
NIFUNIS’in ¢ocuklar iizerinde etkililigi ve glivenliligi kanitlanmamustir.

Geriyatrik popiilasyon:
Bu popiilasyona ait ilave bir veri bulunmamaktadir.

www.ilac101l.com

1/5


https://ilac101.com

4.3 Kontrendikasyonlar
Etkin madde ya da yardimci maddelerinden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi olanlarda
kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
Urtiniin 6zellikle uzun siireli kullanimi, duyarlilik reaksiyonlarina sebebiyet verebilir.
Hipersensitivite reaksiyonu durumunda tirtiniin kullanimi durdurulmalidir.

Tedavi boyunca cinsel iliskiden kaginilmalidir.
NIFUNIS Cinsel olgunluga erismemis kiz ¢ocuklarinda ve bakirelerde kullanilmamalidir.

Adet (menstriiasyon) doneminde kullanildiginda. NIFUNIS’in etkisi azalabileceginden bu
donemde kullanilmamasi tavsiye edilir. Ciinkii menstriiasyon akintisi sebebiyle iiriin vajina
disina ¢ikabilir. Bu sebeple tedaviyi menstriiasyon olunmadigi bir zaman i¢in planlamak
gereklidir. Beklenmeyen menstriiasyon oldugu takdirde ise, menstriiasyon sonrasinda
tedaviye baslamak tavsiye edilir.

Bu iirlin sodyum metil hidroksibenzoat ve sodyum propil hidroksibenzoat icerir. Lokal agir1
duyarlhilik reaksiyonlarina (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir

NIFUNIS fistik yagi (arasit yagi) icermektedir. Eger fistik ya da soyaya kars1 alerjiniz varsa
bu tibbi iirlinti kullanmayiniz.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
NIFUNIS’in bilesenlerine kars1 herhangi bir farmakolojik etkilesim rapor edilmemistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iligkin 6zel bir veri mevcut
degildir.

Gebelik donemi:

Urtin lokal olarak kullanilmaktadir ve sistemik absorbsiyona gecisi ihmal edilebilir
diizeydedir. Ancak NIFUNIS i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut
degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararl etkiler oldugunu
gostermemektedir. (bkz. kisim 5.3). Yine de, hamilelik durumunda {iriin ancak ¢ok gerekli ise
ve bir hekim gdzetimi altinda kullanilmalidir.

Laktasyon donemi:
Urtin lokal olarak kullanilmaktadir ve sistemik absorbsiyona gecisi ihmal edilebilir
diizeydedir. Ancak NIFUNIS metabolitlerinin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.
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Laktasyon doneminde iiriin ancak ¢ok gerekli ise ve emzirmenin bebek iizerindeki faydalar
ve tedavinin hasta tizerindeki faydalar1 dikkate alinarak uygulanmalidir.

i:Jreme Yetenegi/ Fertilite:
Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
NIFUNIS’in ara¢ ve makine kullanma {izerine olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir

4.8 istenmeyen etkiler

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 deri alti doku hastaliklar:
Cok Seyrek: Izole alerjik reaksiyon vakalar1 (dermatit, iirtiker)

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahiklar:
Cok seyrek: Vajinal yanma, vajinal kagintt
Uygulama bolgesindeki vajinal yanma ve kasint1 genellikle hafif ve gecicidir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin 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 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asimi
Farmasdtik formun 6zellikleri nedeniyle yiiksek doz riski bulunmamaktadir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Diger Antiinfektifler ve Antiseptikler
ATC kodu: GO1AX

NIFUNIS nifuratel ve nistatinin birlesmesinden olusmustur. Nifuratel, trikonomisidal,
antibakteriyel ve mikostatik etkiye sahip sentetik bir kemoterapotiktir.

Nistatin fungisidal etkiye sahip iyi bilinen bir antibiyotiktir. Ozellikle Candida tiirii mantarlara
kars1 etkilidir.

Nifuratel-nistatin birlikteligi, iki etkin madde arasinda olumsuz etkilesim olusmaksizin, in
vitro ortamda genis antimikotik, trikomonasidal ve antibakteriyel etkiler spektrumu saglar.
Antimikotik anlamda, iki etkin madde arasinda belirgin bir pozitif sinerji oldugu
gosterilmistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
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Genel Ozellikler

Hayvanlarda (tavsan ve kopeklerde), insan tedavisi i¢in gerekli olan dozun 30 katinin
uygulandig giinliik tekrarlanan dozlarin vajinal kullanimindan sonra, ilacin i¢inde birlikte
bulunan maddelerin emilmedigi ve sistemik etkilerinin olmadig1 rapor edilmistir.

Emilim
Vajinal mukozadan farmakolojik olarak anlamli bir emilim gerceklesmemektedir.

Dagilim
Uygulanabilir degildir.

Biyotransformasyon
Uygulanabilir degildir.

Eliminasyon
Uygulanabilir degildir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Kopeklerdeki vajinal LD50 > 60 insanda tek tedavi dozu.

Insan tedavi dozunun 30 katina kadar olan dozun tavsanlarda vajinal olarak uzun siireli
kullanimi higbir toksik etki gostermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci1 maddelerin listesi
Jelatin

Gliserin

Sodyum metil hidroksibenzoat
Sodyum propil hidroksibenzoat,
Saf Su

Titanyum dioksit

Aragit yagi

Lesitin

Kaprilokaproil polioksilgliseridler
Kapsiil kabugu i¢inde yer alan jelatinin kaynagi yenilebilir sigir jelatinidir.

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizlik yoktur.

6.3 Raf omrii
24 ay.

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayin.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
6 ve 12 oviil iceren PVC-aliiminyum folyo blister ambalajda sunulmaktadir.
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6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan {iriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

ITF ilag San.ve Tic. Ltd. Sti.

Emniyetevler Mah. Biiytikdere Cad.

Istanbul Sapphire Residence, Kat 12, No 1206 Kagithane-Levent

34415 Istanbul/Tiirkiye

8. RUHSAT NUMARASI

2018/651

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHI

[lk ruhsat tarihi: 28.11.2018
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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