
KISA DRUN BiLGiSi 

1. BE$ERi TIBBi DRUNtiN ADI 
DERMO-TROSYD %1 deri Jaemi 

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLE$iM 
Etkin mad de: 
Tiokonazol 1 g 

YardJmcJ maddeler: 
Setostearil AllcoJ 10.0 g 

YardlmCl maddeJer i9in 6.1'e bakmlz. 

3. FARMASOTiK FORM 
DERMO- TROSYD deri kremidir. 

BeyazJa kmle beyaza yakm bir renk arasmda homojen kremdir. 

4. KLiNiK OZELLiKLER 
4.1. Terapiitik endilcasyonlar 
DERMO-TROSYD, duyarh mantarlann (dermatofit ve mayalarm) sebep oldugu deri 
enfeksiyonlanrun, bu arada Candida'ya bagh ya da Candida ile komplike 90cuk bezi 
pi~iklerinin tedavisinde, aynca duyarh gram-pozitif balcterilerle leomplil(e oJmu~ vakalarda 
endileedir. 

Tinea pedis, tinea kruris, tinea korporis, tinea versicolor ve tinea unguium gibi enfeksiyonlar 
DERMO-TROSYD tedavisine iyi cevap verirler. 

4.2. Pozoloji ve uygulama ~eldi 
Pozolojiluygulama SJkhgJ ve siiresi: 
DERMO-TROSYD %1 deri kremi, sabah ve/veya al~arn giinde bir veya iki defa, hastahklJ 
deri alanma ve bunun etrafma hafifge masaj yapar gibi siiriilmelidir. Intertrigolu bOlgelerde 
maserasyonu onlemek i9in krem az miktarda ve iyice yedirerele siiriilmelidir. 

Tedavi siiresi genellikle en fazla 6 hafta olup ldinik iyile~me saglanmasmdan sonra yakla~Ik 
3-4 hafta devarn edilmelidir. 

Enfeksiyona neden olan organizmanm cinsine ve enfeksiyonun yerine bagh olarak iyile~me 
i9in gerekli tedavi siiresi hastadan hastaya degi~ir. 

Uygulama ~eldi: 
Topilml olarak uygulamr. 
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OzeI popUlasyonIara iIi~Idn ek biIgiIer: 

Biibrek yetmezIigi: 
Mevcut degil. 

Karaciger yetmezIigi: 
Mevcut degil. 

Pediyatrilc popiiIasyon: 
Pediyatrik popUlasyonda yapIlml~ klinik 9ah~ma mevcut degiIdir. 

Geriyatrik popiiIasyon: 
Mevcut degildir. 

4.3. KontrendikasyonIar 
DERMO-TROSYD, daha once imidazol grubu antifungal ajanlara veya deri preparatlanndaki 
diger maddeIere kar~l a~Irl hassasiyet g5stermi~ Id~ilerde kontrendikedir. 

4.4. OzeI kuIIamm uyanIan ve linlemIeri 
DERMO-TROSYD deri kremi oftalmik olarak kuIlamImaz. Candida'ya bagh ya da Candida 
ile komplike 90cuk bezi pi~iklerinin tedavisindeki kullamml i9in doktor onerisi ve dozaj 
ayarlarnasl gerekir. 

Bu tlbbi iirlin setosteariI alkol igerir. Lokal deri reaksiyonIarma (5megin, temas 
dermatitilkontakt dermatit) sebebiyet verebilir. 

4.5. Diger hbbi iiriinIer He etIdIe~imIer ve diger etldIe~im ~eIdIIeri 
Bilinen bir etkile~im meveut degildir. 

OzeI popUlasyonIara iIi~ldn ek bilgiler 
Meveut degildir. 

Pediyatrik popiiIasyon: 
Meveut degildir. 

4.6. Gebelik vi! Iaktasyon 
GeneI tavsiye 
GebeIilc kategorisi: C 

C;:ocuk dogurma potansiyeli buIunan kadmIarlDogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 
C;:oeuk dogurma potansiyeli bulunan kaduIlarda ve dogum kontroIii (kontrasepsiyon) 
uyguIayanlarda iIaeIn kullanlml yoniinden bir oneri bulunmarnaktadrr. 

Gebelik Diinemi 
Dermal uygulamaYl takiben sistemile absorbsiyonun iIrrnal ediIecek kadar az oldugu 
gosteriImi~tir. Hamile kadmlarda yapIlml~ yeterli ve tarn kontrollii 9ah~maIar 
bulunmamaktadlr. DERMO-TROSYD gebelikte, heldmin kanaatince potansiyel faydalarl 
fetusa muhtemel risklerinden fazIa ise kullamlmahdlr. 
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Laktasyon Donemi: 

Tiokonazoltin ins an siitii ile atlhp atIlmadlgl bilinmemelctedir. DERMO-TROSYD ile tedavi 
slrasmda emzinne durdurulmahdlr. 

Ureme yetenegilFertiJite 
Mevcut degil 

4.7. Ara~ ve maldne Iwllal1lml iizerindeld etldler 
Bilinen bir etkisi yolctur. 

4.8. istenmeyen etldler 
DERMO-TROSYD lokal uygulamada 90k iyi tolere edilir ve ilacm deri iizerindeki 
uygulanmasmda hi9 bir sistemik yan etki gozlenmemi~tir. Bazl hastalarca lokal irritasyon 
semptomlan bildirilmi~tir. Bunlar genellikle tedavinin ilk haftasmda gariiliir, hafif ve 
ge9icidirler. 

Ancak DERMO-TROSYD kullanum ile duyarhhk reaksiyonu meydana gelirse, tedavi 
kesilmeli ve uygun terapi tatbik edilmelidir. 

istenmeyen etkiler a~agldald kategorilere gore listelenmi~tir: 
Cok yaygm (<: 1/10); yaygm «: 1/100 ila <1110); yaygm olmayan (<: 1/1.000 ila <1/100); 
seyrek (<: 1/10.000 ila <1/1.000); 90k seyrek «1/10.000); bilinmiyor: eldeki verilerden 
hareketle talunin edilemiyor. 

Bagl§lkhl{ sistemi bozulduldan: 
Bilinmiyor: AleIj& real(5iyon (periferik adem, periorbital adem ve iirtiker dahil olmak 
ilzere) 

Sinir sistemi bozulduldan: 
B ilinmiyor: Parestezi 

Deri ve deri alh doku bozulduldan: 
Yaygm olmayan: Dennatit, dakiintii 
Biliruniyor: Billlaz erupsiyon, kontaJct dennatit, ciIt kurulugu, periorbital adem, tunak 

bozukluklarl (renk degi~ildigi, periungual inflamasyon ve trrnalcta agn dahil 
olmak iizere), ka~mh, deride pullanma, deride irritasyon, iirtiker, yanrna, deride 
lazarma 

Genel bozukluldar ve uygulama bOlgesine i1i§ldn bozulduklan: 
Yaygm: Periferal adem 
Biliruniyor: Agn, ka~mtl 

4.9. Doz A.§lml ve tedavisi 

ihmal ediIecek kadar az diizeydeki sistemik absorbsiyon nedeniyle lokal uygulama iIe doz 
a~lml muhtemel degildir. Y anh~hkla yutulursa gastrointestinal rahatsIZlIklara neden 
olabileceginden gastr& lavaj uygulanmasl dii~iiniilebiIir. 
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5. FARMAKOLOJiK 6ZELLiKLERi 
5.1. Farmakodinamik iizellikler 
Fannakoterapiitik grup: imidazol ve triazol tUrevleri 
ATe kodu: DOIAC07 

Tiokonazol sentetile geni~ speletrumlu antifungal bir ajan olup aynca Stafilokok ve Streptokok 
tilrleri dahil bir ,ok gram pozitif organizmalara kar~l antibakteriyel aktivitesi de vardlr. In 
vitro olarak, patojen dennatofit, maya ve diger mantarlara kar~l fungisiddir. 

Tiokonazoliln slk rastlanan bilti1n antropofilik ve zoofilik dermatofit enfeksiyonlan; ozellikle 
Trichophyton rubrum ve Trichophyton 171entogrophytes, kandidiyazis, pitriasis versikolor ve 
bakteriyel enfeksiyonlardan C01ynebocteriu71l minutissimum'un neden oldugu eritrasmada 
etkili oldugu bulunmu~tur. Tiokonazol kullamml ile cilt enfelesiyonlannda semptomatile 
rahatlama / azalma, tedavinin ilk bir lea, gilnlinde ortaya ,llear. 

5.2. Farmakoldnetik iizellilder 
Genel iizellilder 

Emilim: 

Deriye tatbile edildik!en sonra sistemile absorbsiyonun ihmal edilecek kadar az oldugu 
giisterilmi~tir. Plazma konsantrasyonu tUm hastalarda 10 mcg/I altmdadlf. 

Daihhm: 
Mevcut degil 

Biyotransformasyon: 
Mevcut degil 

Eliminasyon: 
Mevcut degil 

DojITusaJllki dogrusal oJmayan durum: 
Mevcut degil. 

5.3. K1inik iincesi glivenlilik verileri 

Kronik toksisite: 

Tav~an ve sl,anlara tiokonazol kremin dermal uygunmaslyla sitemik toksisite 
g5zlenmemi~tir. Hafif derecede lokal reaksiyon olu~mu~tur. 

Mutajenisite ve karsinojenisite: 

Tiokonazol in vitro olarak mutajenik degildir. jn vivo ve in vitro olarak klastojenik degildir. 

Tiokonazollin karsinojenik potansiyeli degerlendirmek lizere uzun donem hayvan ,ah~malan 
ger,ekle~tirilmemi~tir. 
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Ureme toksisitesi: 

SI,anlar ve tav~anlarda yapdan oral ,ah~malarda embriyotoksisite ve ciddi malfonnasyon 
olu~maJm~tlr. Oral olarak tedavi edilen sl,an fetuslannm renal kavite ve Ureter geni~leme 
insidansmda az miktarda artl~ gorUlmil~tiir. Bu etki ge,ici gozlenmektedir. 

Oral tiokonazol uygulanmasl, erkek ve di~i sl,anlann fertilitesi Uzerine etki etmemi~tir. 

6. FARMASOTiK OZELLiKLER 
6.1. Yardlmcl maddelerin listesi 
Polisorbat 60 
Sorbitan monostearat 
Setostearil alkol 
2-0ktil-dodekanol 
Setil ester wax 
Benzil alkol 
Safsu 

6.2. Ge,imsizlikler 
Mevcut degildir. 

6.3. Raf omrii 
36 ay 

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler 
30°C'nin altmdald oda sICakhgmda saklaymlz 

6.5 Ambalajm niteligi ve i,erigi 
20 g.'hk aluminyum tiiplerde takdim edilmi~tir. 

6.6. Be~eri tlbbi iiriinden arta lcalan maddelerin imhasl ve diger lizel onlemler 
Kullamlmaml~ olan tIrlinler ya da atlk materyaller "Tlbbi AtIidarm KontrolU Y6netrneligi" ve 
"Ambalaj ve Ambalaj AtIklanmn KontrolU Y6netrnelikleri"ne uygun olaralc imha edilmelidir. 

7. RUHSAT sAHiBi 
Pfrzer iJa,lan Ltd.~ti. 
34347 Ortak6y - istanbul 
Tel: 0 212 310 70 00 
Faks: 0 212 310 70 58 

8. RUHSAT NUMARASI 
136/45 

9. iLK RUHSAT TARiHiJRUHSAT YENiLEME TARiHi 
ilk ruhsat tarihi: 23.08.1985 
Ruhsatyenileme tarihi: 03.09.1997/ 07.08.2002/16.10.2009 

10. KUB'UN YENiLENME TARiHi 
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