
KrsA URtN nilclsi

r. nr$nnl rrnnl On0rv0x mr
ttigul-gNo 10 mg/ml dermal soliisyon

z. xmlt^Lrfr vE rruvrlmrfu'ntlp$ilt
Etkin madde:
Siklopiroksolamin 10 mglml

Yardrmcr maddeler:
Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakuuz.

3. FARI}IASOT|T FORM
Soliisyon
Berrak soliisyon

4. KLINIK Oznr,lirr,nni
4.1 Terap6tik endikesyonlan
Derinin biitiin mantar hastal*lan.

4.2 Pozoloji ve uygulama gekli
Pozoloii/uygulama sfth$ ve stresi
Hekimin bagka bir Onerisi yoksa, hasta olan krsrmlara UtsUfmq solfisyon giinde 2-3 defa
stirliltlr ve hafifge masaj yaprlrr. Tedaviye, derideki belirtiler kayboluncaya kadar
(genellikle 2 hafra) devam edilmelidir. Nilkslerin dnlenmesi igin uygulamaya l-2 hafra
daha devam edilmesi Onerilir.

Uygulama gekli
Enfekte olmu$ yilzeye hafifge masaj yaprlarak uygulanr.

Ozel popfilesyonlrrra ilrykin ek bilgiler
Pediyatrik popf,lasyon:
6 yagrn altrndaki gocuklarda ve infanflarda MgUfEI{ solilsyon ile tedavi ancak zorunlu
bir endikasyon varsa uygulanmahdrr.

Geriyatrik poptlasyon :
65 yaS ve iistti geriyarik hastalann genelde yetigkin hastalmdan farklt gekilde yamt

verdi[ini g6sterecek yeterli veri mevcut delildir.

43 Kontrendikasyonler
MgULgN soliisyon"

'r Bile$iminde bulunan maddelere kargr agrn duyarhhsr olanlarda kontrendikedir.
* GOze ve agrk yaralara siiriilmemelidir.

4.4 Ozel kutlanrm uyanlan ve 6nlemleri
Doktor tarafindan 0nerilen ilave hijyen kritelerine dikkatli gekilde unrlmaltdr.

Ozellikle uzun silreli veya genig y0zeylerde kullammr srrasmda sistemik absorpsiyonun

artaca$r g6z6ntlnde bulundurulmahdrr.
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4.5 Diler fibbi fifinler ile etkilcaim ve diler etkilegim gekilleri
$imdry kadar baqka ilaglarla bir gegimsizli[ine rastlanmamrgtr.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Qocuk do[uma potansiyeli bulunan kadmter/DoEum kontrolfi (Kontrasepsryon)

Qocuk doSurma potansiyeli bulunan kadrnlarda kullarumrna iligkin bilgi
bulunmamaktadrr.

Qocuk do[urma potansiyeli buhuran kadrnlar, bu ilacr dikkatli kullanmahdrr.
Kontrasepsryon ek bir 6nlem olarak diigtiniilebilir.

Gebelik d6nemi
Siklopiroksolamin igin gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut de[ildir.
Halvanlar iizerinde yaprlan gaftgmalar, gebelik/emb,riyonaUfetal geligim/doSum ya da
dopum sonraril geligim ile ilgili olarak do!rudan ya h dolayh zaraflr etkiler oldupunu
gdstermemektedir.

Gebelik srasmda her tiirlii ilag tedavisinde oldu[u gibi NIBULEN soltisyon ile tedavi
ancak kesin bir endikasyon vania uygulanmahdrr.

Laktasyon ddnemi
Stit verme srasrnda NIBULEN, sadece, kesinlikle gerekiyorsa kullamlmahdrr.

0reme yetenefi /f,'ertitite
Fare, srgan, tavgan ve mayurunlarda oral, subkuan ve dermal yollardan uygulanan itag
tireme gahgmalan; fertilite veya di[er iireme parametreleri fizerinde herhangi 6zel etki
veya f6tal malformasyon belirtileri gOstermemigtir. Ancak gebe kadrnlar tizerinde yeterli
veya kontrollii gahgma bulunmamaktadr. Ha1ruan tireme gahgmalan insanladaki yanrflan
her zaman Onceden tatunin edemedi[inden bu ilag gebelik siiresince aqrk bir gekilde
gerekli gOrtilmedikge kullamlmamahdrr.

4.7 Arag ve mekine kullanlmr fizerindeki etkiler
Arag ve makine kullammr iizerine 6zel Onlem ahnmasrm gerektiren bir etkisi yoktur.

4.8 lstenmeyen etkiler
i2ole vakalarda kaqrntr veya hafif yanma hissi gibi gegici lokal reaksiyonlar gdritlebilir.
Alerjik kontakt dermatit nadiren olugabilir.

4.9 Doz agrmr ve tedavisi
Siklopiroksolamin preparatlan ile ilgili doz a$lmr vakasr bulunmarnalctadr. Genig
ytlzeylere gok srk uygulanmrgsa da ilgili sistemik etkilerin gOriilmesi beklenmemeltedir.
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s. r'ARMAKoLofiK Oznllfuonnl
5.1 Farmakodinamik6zellikleri
Farmakoterap6tik grubu: Topikal antifimgaller
ATC kodu: D01AE14

MBUI-BN soliisyondaki etkili madde siklopiroksolamin, derinin biitiin tabakalanndaki
dermatofitleri, mayalan, kilfleri ve di$er mantarlan etkileyen genig spektrumlu bir
antimikotiktir. Gram-pozitif ve gram-negatif mikroorganizmalar da etki alamna girer.

5.2 tr'armakokinetik dzellikleri
Emilim: Topikal uygulamadan sonra o/o 1.3 oramnda sistemik absorbsiyon gOrtilmektedir.
Dermal rezorbsiyonu belirlemek igin, oralama 36-37 mg l4-C igaretli siklopiroksolamin
(0.43-0.52 mg/kg viicut a$l$na egde$er) g6niilliilerin srt derisine %1 soliisyon forrru 4
dakika boyunca masaj yaprlarak uygulanmrgtu.
K6peklene, I mg 14-C igaretli %l siklopiroksolamin krem/kg v[cut egrh$ intravajinal
uygulamamn ardrndan absorpsiyonu hemen hemen tam olmugtur. Maksimum kan
seviyesine (0.2'den 0.23 pglml) I saatte ulaqmrgtr.

DaErhm: 6 saatlik uygulama sonrasrnda (5 saati emilim), serum seviyesi 0.012 pdml
6lgtilmt$ttir.

Biyotransformasyon: Oral yoldan 10 mg 14-C igaretli siklopiroksolamin/kg uygularnamn
ardmdan kOpeklerde yaprlan metabolizasyon ile ilgili gahgmalar, oftl)'sinin de$gmeden,
Yo7l'inrn glukuronat siklopiroksolamin geklinde idrarda elimine edildigini g6stermigtir.
Yaklagrk o/o6'sr 3'ten fazla metabolite dOnfigmiiqtiir.

Eliminasyon: Uygulanan etkin maddenin Yol.l ve 1.6'sr 4 gfln igerisinde ve resorbe olan
dozun ortalama o/ol.3'id. idrarda tespit edilmigtir. Hastahkh deriye yaplan topikal
uygulamamn hesaplanan oranlan o/o3.6'dan 13.9'e de[igeq ortalama %11.3
deSerlerindedir.

5.3 Klinik6ncesigfivenilirlikverileri
Akut toksisite:
PEG 400 iginde %l siklopiroksolamin soltlsyonu tek doz uygulanmasrnda tavgan derisi
ilzerinden uzaklaqfinldr$nda 24 saat boyunca herhangi bir lokal veya sistemik toksik
etklye yol aqmamrgtrr.

Kronik toksisite:
3 ay boyunca tavganlann ve 6 ay boyunca k6peklerin saElam ve agrndrnlrug derilerine
polietilen glikol 400 iginde ypl, 3 veya lO'luk konsantasyonlarda siklopiroksolamin
giinlfik dernal uygulamgr sistemik toksik etki olugturmamrgur. Ancak, topikal uygularng
deride doza ba$h ve zamana ba[h geri dontigiimlu inflamatuvar de$gikliklere sebep
olmuqttr. Saplam ve agrndrnlmrg kobay ve tavgan derisine, siklopiroksolarnin %1
forrriilasyonu ve sulu krem bazr ile 30 gtin boyunca dennal tolerans gahgmasrnda benzer
deSigiklikler meydana gelmigtir. K0peklere 7o2 supozituvar formtilasyonu 14 giin boyunca
uygulanmasl sonucu herhangi bir sistemik toksik etki veya lokal vajinal etki meydana
gelmemigtir.
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Mutajenik ve karsinojenik potansiyel:
ln vitro denemelerin birinde pozitif yamt, diper in vino rcstlerden negatif yamtlar ve in
vivo gahgmalarda yiiksek dozlarda tutarh negatif veriler elde edilmesine ra$nen"
bulgulann dnemli aynntrlan insanlarda genotoksik riski g6sterrremektedir.
ilag olmadan gegirilen 6 aytrk periyodu takiben 50 hafta boyunca haftada 2kez topikal
uygulanra yaprlan digi farelerdeki siklopiroksun (polietilen glikol 400 igerisinde o/ol ve
o/oS krem) karsinojenite gaftgmasrnda uygulama b6lgelerinde ttimor olugumuna
rastlamlmamrgtr.

6. FARMASoTiT oZnr,r,fi<r,nn:
5.1. Yerdrmcr maddelerin listesi :
Polietilenglikol400 '
IsoP'roPil alkol
Antrlmry su

6.2 Gegimsizlikler
Belinilmemigtir.

6.3 Raf 6mrfi
36 ay

6.4 Saklamaya ydnelik 6zel uyanlar
25oC 'nin alunda ve ambalajrnda saklayrmz.

6.5 Ambalajm niteli[ive igeri$
UtsUI,EN l0 mg/g dermal soliisyon, 20 ml'lik soliisyon igeren gigede ambalajlanarak
kullanma sunulmugtur.

6.6 Begeri fibbi firfinden arta kelan maddelerin imhesr ve difer 6zel Onlemler
Kullamlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller 'Trbbi ahklann kontolti y6netneli[i'
ve 'Ambalaj ve Ambalaj Atrklanrun Kontrolii y6netmelikleri'ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUIISAT SruTiNi
Sanofi aventis itaglan Ltd. $ti.
Bityiikdere Cad. No: 193

kvent - istanbul
Tel:212 339 10 00
Faks: 21233910 89

8. RT]HSAT NUMARASI
197127

g. Ir,x nurrSAT TARNIi/RUIISAT YrMr,NrrE TARIHi
Ilk ruhsat tarihi: 23.07.2001
Ruhsat yenileme tarihi:

to. rtn'trN YENiLEITME rmlni
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