KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SULFAFUR® %10 Krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her 1 g krem igerisinde;

Sodyum siilfasetamid................. 100 mg.

Yardimci1 maddeler:
Her 1 g krem igerisinde;

Setil alkol ..o, 40 mg
Metil paraben........................... 1,6 mg
Propil paraben........................... 0,4 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Krem.
Sarimsi renkli, karakteristik kokulu, homojen goriiniimlii krem.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapdotik endikasyonlar:
SULFAFUR®, akne vulgarisin topikal tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi:

Sabah ve aksam olmak iizere giinde 2 kez uygulanir.
Doktor tarafindan onerilen tedavi siiresi agilmamalidir.

Uygulama sekli:
Deri lizerine ince bir tabaka seklinde siiriilerek uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda, SULFAFUR® kullammimmn etkililigi ve giivenliligi
bilinmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon:
12 yasindan kiiciik g¢ocuklarda SULFAFUR® kullannminin  etkililigi ve giivenliligi
bilinmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yasl hastalarda SULFAFUR® kullaniminin etkililigi ve giivenliligi bilinmemektedir.
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4.3. Kontrendikasyonlar

Siilfonamitlere, siilfiirlii bilesiklere veya SULFAFUR®’un herhangi bir bilesenine alerjisi veya asir1
duyarlilig1 olan hastalarda kontrendikedir.

Astimi, bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
SULFAFUR® yalnizca haricen kullanilir.

SULFAFUR®un gozle temasindan sakinimiz.

Eger kullanim siiresince irritasyon gelisirse, SULFAFUR® kullanim1 durdurulmalidir. Uzun siireli
tedavilerde, hastalar olasi lokal iritasyon ve duyarlilik agisindan dikkatle izlenmelidir.

Siilfonamidlerin uygulama yolundan (oral, topikal vs) bagimsiz olarak, tekrar uygulanmalari
durumunda asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 goriilebilir. Daha once siilfonamid grubu ilaglara asirt
duyarlilik gdstermemis bireylerde de duyarlilik reaksiyonlar1 goriilebilmektedir. Ayrica, farkll
stilfonamidler arasinda ¢apraz duyarlilik da geligebilir. Deri dokiintiisii veya diger asir1 duyarlilik
reaksiyonlari goriildiigii anda SULFAFUR® kullanimi durdurulmalidr.

Sodyum siilfasetamid deride kizariklik veya pullanmaya neden olabilir. Eger, tedavi edilecek deri
bolgeleri zedelenmis veya asinmis ise ayrica dikkat gdstermek gerekir. Genis, enfekte olmus,
aginmig ve ciddi yanik olan alanlara uygulandiginda sodyum siilfasetamidin sistemik emilimi artar.

SULFAFUR®un igeriginde bulunan Sodyum siilfasetamid, cildin giines 1s18ma karst
hassaslagsmasina yol agabilir. Bu ylizden; giinesten ve bronzlastirici islemlerden sakinilmali,
beraberinde gilinesten koruyucu bir tirtin kullanilmalidir.

SULFAFUR® giysilerle temas ettirilmemelidir. Igeriginde bulunan sodyum siilfasetamid, agik
renkli giysiler lizerinde hafif sar1 bir renk birakabilir.

Siilfonamidlere karsi gelisen Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroz, fulminan
hepatik nekroz, agraniilositoz, aplastik anemi, akut hemolitik anemi ve diger kan diskrazileri gibi
ciddi reaksiyonlar sonucu, ender de olsa 6liim vakalar1 goriilmiistiir.

Her bir gram SULFAFUR®, 40 mg setil alkol igerir. igerigindeki setil alkol nedeniyle lokal deri
reaksiyonlarina (6rnegin, kontak dermatite) neden olabilir.

Her bir gram SULFAFUR®™ 1,6 mg metil paraben ve 0,4 mg propil paraben icermektedir, bu sebeple
alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

SULFAFUR®, giimiis iceren preparatlar ile birlikte kullanilmamalidir.

Bilinen in-vitro antagonizmalar1 nedeniyle sodyum siilfasetamid, gentamisin siilfat ile birlikte
kullanilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bu konuda yapilmis bir ¢alisma bulunmamaktadir.
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Pediyatrik popiilasyon
Bu konuda yapilmis bir ¢calisma bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
SULFAFUR®un ¢ocuk dogurma potansiyeli ve dogum kontrol ydntemleri iizerine etkisi
bilinmemektedir.

Gebelik donemi

SULFAFUR®un gebe kadimnlarda kullanimma iliskin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
iizerinde yapilan calismalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya dogum ve/veya
dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

SULFAFUR® gerekli olmadikga gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Gebe kadinlarin oral siilfonamidler ile tedavi edilmesi sonucunda, yenidoganda kernikterus
gelisebilir. Topikal siilfonamidlerin gebe kadinlara uygulanmasinin 6liimciil zarar verip vermedigi
bilinmemektedir.

Laktasyon donemi

SULFAFUR®un topikal kullanim1 sonrasi, Sodyum siilfasetamidin anne siitiine gecip ge¢medigi
bilinmemektedir. Sodyum siilfasetamidin siit ile atilimi hayvanlar iizerinde arastirilmamustir.
Sistemik siilfonamidler, emziren annelerin bebeklerinde kernikterus olusturabilir. Oral
stilfonamidlerin az bir miktarinin insan siitii ile atildigi bildirilmistir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da SULFAFUR® tedavisinin durdurulup durdurulmayacagma/tedaviden
kacinilip kaginilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin c¢ocuk agisindan faydasi ve
SULFAFUR® tedavisinin emziren anne agisindan faydas: dikkate alinmalidir.

I':Jreme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
SULFAFUR® kullanimnin, ara¢ ve makine kullanimu iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Asagidaki siklik gruplar kullanilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygm (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); c¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Seyrek: Ates, bogaz agrisi, ag1z yaralar1 gibi enfeksiyon belirtileri

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Seyrek: Beklenmeyen yorgunluk/zayiflik, hizli soluk alma ve hizli kalp atig1 gibi anemi belirtileri
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Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Seyrek: Ciddi alerjik reaksiyonlar (iirtiker, nefes almada zorluk, yiiz, dil, dudaklar ve bogazda
sisme)

Gastrointestinal hastaliklar
Seyrek: Bulanti, kusma, mide agrisi, istahta azalma

Hepato-bilier hastaliklar
Seyrek: Sarilik

Deri ve deri alti1 doku hastaliklar:

Seyrek: Eritem, kasinti, kuruluk, hafif 6dem, lokal iritasyon, yanma, batma hissi, tedavi edilen
derinin renginde sararma (lirliniin fazla miktarda kullanilmasinin bir isareti olabilir), deride yeni
enfeksiyon olusumu veya var olan enfeksiyonun kotiilesmesi, deride solukluk, morarma ve
kanamaya yatkinlik, yanak ve burun bolgesinde kelebek seklinde dokiintiiler, lekeler veya deri
renginde farklilagmalar, deride kirmizi dokiintii (hafif veya ciddi), soyulma ve ciddi vezikiil
olusumu ile seyreden ates, bas ve bogaz agrisi

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahiklar:
Seyrek: Eklemlerde agri, sisme veya sertlik

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar
Seyrek: Koyu renkli idrar, toprak renginde diski

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarmin 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: 0312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

SULFAFUR®un topikal kullaniminda doz asimu ile ilgili bir veri bulunmamaktadir. Sodyum
stilfasetamidin farelerde oral olarak verildiginde LDso degeri 16,5 g/kg iken, topikal kullaniminda
LDso degeri belirlenmemistir.

Oral doz asiminda, bulant1 ve kusma goriilebilmektedir. Asirt oral doz asimi; hematiiri, kristaliiri
ve silfat kristallerinin renal tiibiillerde ve idrar yolunda ¢okmesi sonucunda bobrek fonksiyon
bozukluguna neden olabilmektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grubu: Anti-enfektif akne preparatlari
ATC Kodu: D10AF
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Sodyum siilfasetamid, antibakteriyel etkinligi olan bir siilfonamidtir. Siilfonamidler, bakteriyel
gelisimde esansiyel bir bilesen olan para-aminobenzoik asitin (PABA) kompetitif inhibitorii olarak
davranirlar. Bdylece, bakterilerin bitylimeleri i¢in gerekli olan folik asitin biyosentezi inhibe
edilmis olur.

Sodyum siilfasetamid, siilfonamidlere duyarli gram-pozitif ve gram-negatif mikroorganizmalara
kars1 bakteriyostatik etki gosterir. Siilfonamitler, yiiksek dozda kullanildiklarinda bakterisit etki de
gosterebilirler. In vitro verilerden elde edilen ve klinik dnemi bilinmeyen verilere gére, sodyum
stilfasetamide duyarli mikro-organizmalar soyle siralanabilir: Propionibacterium acnes,
Streptokoklar, Stafilokoklar, E. coli, Klebsiella pneumoniae, Pseudomonas pyocyanea, Salmonella
turleri, Proteus vulgaris, Nocardia ve Actinomyces.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Sodyum siilfasetamid ve ana metaboliti olan siilfanilamidin farmakokinetigi, akne vulgarisli
yetiskin bireylerde arastirllmistir. 28 giin boyunca her 12 saatte bir sodyum siilfasetamid krem
uygulanan bireylerde, uygulanan dozun siilfasetamid ve siilfanilamid toplam yiizdesi olarak idrarla
atilan miktarinin % 0,08 - 0,33 arasinda oldugu bildirilmistir.

Emilim:

Sodyum siilfasetamidin saglikli insan derisinden emilimi bilinmemekle birlikte, insan kadavra
derisi ile yapilan in vitro galismalar % 4 civarinda perkiitan emilim oldugunu gostermistir. Ayrica;
sodyum siilfasetamid, oral yoldan alindiginda da gastrointestinal kanaldan kolayca absorbe olur.

Dagilim:
Stilfonamidler, farkli oranlarda plazma proteinlerine baglanir ve dokularda genis bir dagilim

gosterirler.

Biyotransformasyon:
Siilfonamidler, karacigerde asetilasyon yoluyla metabolize olurlar. Metabolitlerinin antibakteriyel
etkinligi yoktur.

Eliminasyon:
Sodyum siilfasetamidin biiylik bir kism1 degismemis olarak idrarla atilir. Bildirilen biyolojik

yartlanma Omrii 7-13 saat arasindadir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:
Bu konuda yapilmis bir ¢alisma bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Sodyum siilfasetamidin karsinojenik potansiyelini incelemek icin, hayvanlar {izerinde uzun siireli
caligmalar yapilmamistir. Bu caligmalar, iireme yetenegi ve fertilite {izerindeki etkileri incelemek
icin de yapimamistir. Bir c¢alismada, Sodyum siilfasetamidin uygulanmasindan sonra
Saccharomyces cerevisia mayasinda kromozomal ayrilmama belirlenmistir. Bu bulgunun, sodyum
stilfasetamidin insanlara topikal olarak uygulanmasindaki 6nemi bilinmemektedir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
e Siilfiir dioksit

o Setil alkol

e Makrogol-6-setostearil eter

e Makrogol-25-setostearil eter
e Propil paraben

e Metil paraben

Likit parafin

Polietilen glikol

Izopropil miristat

Simetikon

Disodyum edetat
Mikrokristalin seliiloz

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen veya tespit edilmis bir ge¢imsizlik mevcut degildir.

6.3 Raf omrii
18 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
30 g’lik, polipropilen kapakli aliiminyum bariyerli lamine tiip i¢inde piyasaya sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamus tirtinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj

~ 99

ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

ASSOS llag Kimya Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
Umraniye, Istanbul, Tiirkiye.

Tel: (0216) 612 91 91

Faks: (0216) 612 91 92

8. RUHSAT NUMARASI
2017/594

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHI
[k ruhsat tarihi: 11.08.2017
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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