KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
M-furo MANT %0,1 + %]1 krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:

Her 1 g krem igerisinde;

Mometazon furoat 1 mg
Terbinafin hidrokloriir 10 mg

Yardimci maddeler:
Her 1 g krem igerisinde;
Setostearil alkol 16 mg

Yardimc1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Krem
Bagdasik (homojen), beyaz renkli krem.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

M-furo MANT, egzamatéz reaksiyonlar ile seyir eden derinin yiizeysel mantar
enfeksiyonlarinin (Tinea pedis, Tinea korporis, Tinea kruris, kutandz kandidiyazis, pityriazis
versikolor) baslangi¢ ve ara tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhg ve siiresi:

Doktorunuz tarafindan baska bir sekilde onerilmedigi takdirde; ilacin kullanildigi duruma
bagli olarak, yetiskinlerde ve 16 yas iistli adolesanlarda giinde 1 kez kullanilabilir.

Klinik bulgularin gerilemesi birkac¢ giin icinde olur. Tedavi siiresi 10 giinii gegcmemelidir.
Ozellikle kasik ve genital bdlgedeki lezyonlarm tedavisinde bu siireye dikkat edilmelidir.
Diizensiz kullanim veya tedavinin erken kesilmesi hastaligin yineleme riskini artirir. Tedavi
sonrasinda iki hafta igerisinde iyilesme bulgular1 goriilmezse doktora bagvurulmalidir.

Uygulama sekli:

Sadece topikal olarak uygulanir.

M-furo MANT uygulanmasindan 6nce, deride uygulama yapilacak bolge temizlenmeli ve
kurulanmalhidir. M-furo MANT, ilgili deri bdlgesine ve gevresine ince bir tabaka halinde
uygulanmali ve hafif¢e ovusturulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek /Karaciger yetmezligi:
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Bobrek ve karaciger yetmezliginde, topikal kullanilan M-furo MANT ile yapilmis bir ¢alisma
bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Mometazon furoat ve terbinafin hidrokloriir bilesiminin, ¢gocuklardaki giivenliligi ve etkililigi
bilinmediginden, 16 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
M-furo MANT 1n yash hastalardaki giivenliligi ve etkililigi incelenmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

M-furo MANT ’1n igeriginde bulunan terbinafin hidrokloriire, mometazon furoata veya diger
maddelerden herhangi birine asir1 duyarliligi olan hastalarda kontrendikedir (bkz. Boliim 6.1).
M-furo MANT; fasiyel rozasea, akne vulgaris, perioral dermatit, perianal ve genital kasinti,
bakteriyel (6rn. impetigo), viral (6rn. herpes simpleks, herpes zoster ve sugicegi)
enfeksiyonlar, varisella, tedavi alaninda tiiberkiiloz, frengi veya as1 sonrasi reaksiyonlarda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilan ve énlemleri

M-furo MANT sadece haricen kullanilir. G6z i¢i basmcinin artma riskine karsilik, gozle
temasmdan kaginilmalidir. Yanhshkla gozle temas1 halinde, gz bol su ile temizlenmelidir.
Herhangi bir semptom gelismis ise hekime danisilmalidir.

M-furo MANT; bir kortikosteroid igerdiginden, atrofik cilt, kiitanéz iilser, akne vulgaris,
hassas cilt damarlari, perianal ve genital pruritusta kullanimi tavsiye edilmez. A¢ik yaralar ve
mukoz membranlarla temastan kaginilmalidir.

M-furo MANT tedavisi sirasinda iritasyon ve duyarlilik meydana gelirse, tedavi kesilmeli ve
uygun bir tedaviye baslanmalidir. Diger topikal veya oral kortikosteroidlere alerjik-tip
reaksiyon gosteren kisilerde dikkatli kullanilmalidir.

Yastan bagimsiz olarak, tiim hastalarda devamli topikal tedaviden uzak durulmalidir.
Ozellikle genis deri yiizeylerinde, intertrigindz deri alanlarinda, kapali bandaj altindaki
uygulamalarda veya uzun siireli uygulamalarda lokal ve sistemik toksisite goriilebilir.

Giiclii topikal kortikosteroidlerin sistemik emilimi; bazi hastalarda tedavi brrakildiginda
ortadan kaybolan (geriye doniisiimlii) hormonal etkilere (hipofiz adrenal korteks ekseninin
baskilanmasima, Cushing sendromu belirtilerine), hiperglisemi ve glikoziiriye yol agabilir.
Seyrek olarak, kortikosteroid kullanimmin kesilmesine bagli olarak belirtiler goriilebilir.
Boyle durumlarda, sistemik yoldan kortikosteroid yerine koyma tedavisi yapilabilir.

Cocuklar, deri ylizey alaninin viicut agirhigina oraninin daha biiylik olmasindan dolayi, topikal
kortikosteroidlerce uyarilan hormonal etkilere (HPA ekseni baskilanmasi ve Cushing
sendromuna) karsi erigkin hastalardan daha fazla bir duyarlilik gosterebilirler. Cocuklarda
topikal steroidlerin kullanimi, tedavinin etkili olmasmi saglayacak en diisiik miktar ile
simirlandirilmalidir.  Kronik kortikosteroid tedavisi c¢ocuklarm biliylime ve gelismesini
etkileyebilir.

Hastalar, ciddi yaniklar olugma riski nedeniyle iirlinii kullanirken, sigara igmemeleri veya agik
aleve yaklasmamalar1 konusunda uyarilmalhdir. M-furo MANT ile temas eden
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kumaslar (giysi, nevresim, sargi bezi vb.) kolaylikla alev alir ve ciddi bir yangin tehlikesine
yol acar. Giysileri ve nevresimleri yikamak, iirliniin bu etkisini azaltabilir fakat tamamen
ortadan kaldirmaz.

Kandidiyazis: Asit pH’l1 sabunlar ile beraber kullanimi 6nerilmemektedir. Bu durum kandida
tiirleri i¢in uygun bir biiylime ortami olusturur.

M-furo MANT, gozkapag1 dahil oftalmik olarak kullanilmamalidir. Ciinkii ¢ok seyrek olarak
glokom veya subkapsiiler katarakta yol agabilir.

Gorsel rahatsizlik, sistemik ve topikal (intranazal, inhale ve intraokiiler) kortikosteroid
kullanimi ile rapor edilebilir. Eger bir hasta sistemik ve topikal kortikosteroid kullanimindan
sonra rapor edilen bulanik gérme veya diger gérme bozukluklar1 gibi semptomlar
gosteriyorsa, katarakt, glokom veya santral ser6z korioretinopati (SSKR) gibi nadir
hastaliklar1 da icerebilecek olas1i gorsel rahatsizliklarin nedenlerini degerlendirmek i¢in
hastanin bir g6z doktoruna sevki diisiiniilmelidir.

Terbinafin hidrokloriir kullanimi, toksik epidermal nekrolize neden olabilir. Ayrica deride
iritasyon ve hassasiyet gozlenebilir.

Diizenli hijyenik Onlemler, M-furo MANT ile tedavinin basarisi i¢in esastir. Ayaktaki
mantarlarda, ayaklar yikandiktan sonra parmak aralar1 iyice kurulanmali ve goraplar her giin
degistirilmelidir.

M-furo MANT 1n iceriginde bulunan,
e Setostearil alkol, lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontakt dermatite) neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilesimi yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bu konuda yapilmis bir ¢aligma bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
Bu konuda yapilmis bir ¢aligma bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik veya laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Topikal olarak uygulanan mometazon furoat ve terbinafin hidrokloriiriin, ¢ocuk dogurma
potansiyeli bulunan kadmlar ve dogum kontrolii iizerinde etkisini gdsteren bir veri
bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

M-furo MANT 1n gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Mometazon furoat ile hayvanlar {izerinde yapilan arastirmalar Ureme toksisitesinin
bulundugunu gdstermistir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.
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M-furo MANT, gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Hamile kadinlarda topikal uygulanan kortikosteroidlerin teratojenik etkilerini gosteren
calismalar yoktur. Bu nedenle hamilelik sirasinda bu tiir ilaglar, yarar ve riskleri dikkate
alinarak kullanilmalidir. Hamilelik sirasindaki uygulama genis yiizeyler lizerinde olmamali ve
uzun tedavi siirelerini kapsamamalidir.

M-furo MANT 1n gebe kadmnlarda kullaniminin giivenilirligi ile bilgiler smirhdir. Topikal
kortikosteroidler gebelerde potansiyel yarar fetiis iizerindeki potansiyel risklerinden iistiinse
kullanilmalidir. Bu smifa dahil olan ilaclar gebe kadinlarda biiylik miktarlarda ve uzun siire
kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

M-furo MANT’in etkin maddelerinden biri olan mometazon furoatin, topikal yolla
uygulandiginda anne siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Terbinafin ise anne siitline
gecmektedir. M-furo MANT 1 diger bir etkin maddesi olan terbinafin hidrokloriir memedeki
cocuk tlizerinde etkiye neden olabilecek 6lclide anne siitliyle atilmaktadir.

M-furo MANT, emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Ayrica bebekler, meme de dahil olmak iizere tedavi edilen herhangi bir cilt bolgesi ile temas
ettirilmemelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenedi iizerine etkisi bilinmemektedir. Mometazon furoat ile yapilan genetik
toksisite ¢aligmalar1 (Ames testi, fare lenfoma deneyi ve mikro niikleus testi) mutajenik bir
potansiyel gdstermemistir. Hayvanlar lizerinde yapilan caligmalarda, terbinafinin fertiliteyi
etkilemedigi goriilmiistiir ve insanlarda fertilitenin etkilenebilecegini diisiindiiren herhangi bir
veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Arac¢ ve makine kullanimi iizerine olumsuz herhangi bir etkisi bildirilmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Uygulama bélgesinde pruritus, deri eksfoliyasyonu, uygulama yerinde agri, uygulama yerinde
tahris, pigmentasyon bozuklugu, deride yanma hissi, eritem, kabuklanma vs. gibi lokal
semptomlar goriilebilir. Bu minér semptomlar, sporadik bildirilen ve tedavinin kesilmesini
gerektiren deri dokiintlisiiniin de aralarinda bulundugu asir1 duyarlilik reaksiyonlariyla
karistirilmamalidir. Kazara gozle temas etmesi durumunda, M-furo MANT go6zlerde tahrise
neden olabilir. Nadiren altta yatan mantar enfeksiyonu agirlasabilir.

Asagidaki siklik gruplar kullanilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila < 1/10); yaygm 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).

Enfeksiyon ve enfestasyonlar
Cok seyrek: Folikiilit, alopesi
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Bilinmiyor: Enfeksiyon, fronkiiloz

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik

Sinir sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Yanma hissi
Bilinmiyor: Parestezi

Goz hastahklan
Seyrek: Gozde tahris
Bilinmiyor: Bulanik gérme

Deri ve deri alti doku hastahklar

Yaygin: Deri eksfoliyasyonu ve pruritus

Yaygin olmayan: Deri lezyonu, kabuklanma, deri rahatsizligi, pigmentasyon bozuklugu,
eritem, deride yanma hissi

Seyrek: Deri kurulugu, kontakt dermatit ve egzama

Bilinmiyor: Deri dokiintiisii, hipertrikozis, striae, sivilce ve deri atrofisi

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar
Yaygin olmayan: Agri, uygulama yerinde agri, uygulama yerinde tahris
Seyrek: Derinin durumunun koétiilesmesi

Bilinmiyor: Uygulama bodlgesinde reaksiyonlar

Topikal dermatolojik kortikosteroidlerle seyrek olarak bildirilen lokal advers reaksiyonlar:
ciltte kuruluk, iritasyon, dermatit, perioral dermatit, deride maserasyon, miliaria ve
telanjiektazi.

Cocuklar, deri ylizey alaninin viicut agirhigina oraninin daha biiyiik olmasindan dolayi, topikal
kortikosteroidlerce uyarilan hormonal etkilere (HPA ekseni baskilanmasi ve Cushing
sendromuna) karsi erigkin hastalardan daha fazla bir duyarlilik gosterebilirler. Cocuklarda
topikal steroidlerin kullanimi, tedavinin etkili olmasmni saglayacak en diisiik miktar ile
sinirlandirilmalidir.

Kronik kortikosteroid tedavisi, ¢ocuklarin biiylime ve gelismesini etkileyebilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi slipheli ila¢ advers reaksiyonlarin raporlanmasi biliyiikk 6nem

tasimaktadir. 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: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Derti iizerine uygulama ile doz asimi bildirilmemistir.
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Topikal kortikosteroidlerin asir1 miktarlarda ve uzun siireli kullanilmasi, hipofiz-adrenal
fonksiyonlarmi baskilayarak, sekonder adrenal yetmezlik ile sonucglanabilir. Bu durumda
tedaviye son verilmelidir. Eger HPA ekseni baskilanmasi meydana gelmis ise, ilacin kesilmesi
uygulama sikligmin azaltilmasi veya daha diisiik potensli bir steroidin tercih edilmesi gerekir.
Doz asmmi durumunda, gerekli olan semptomatik destekleyici tedavi uygulanmalidir. Akut
hiperkortikoidi belirtileri neredeyse tamamen geri doniisliidiir. Gerekli oldugunda, elektrolit
dengesizligi tedavi edilmelidir. Kronik toksisite olgularinda, kortikosteroidlerin yavasca
kesilmesi Onerilmektedir.

Topikal uygulanan terbinafin igeren bir kremin, diisiik sistemik absorpsiyonundan
kaynaklanan doz asimi olasilig1 son derece diisiiktiir. 200 mg terbinafin hidrokloriir igeren
20 gram M-Furo MANT kremin, yanlislikla ag1z yolundan alinmasi, 250 mg’lik bir terbinafin
tabletin (yetiskin oral doz birimi) kullanilmasiyla benzer kabul edilebilir. Bununla birlikte,
terbinafin igeren kremin daha yiiksek bir miktarda agiz yoluyla alinmasi durumunda,
terbinafin igeren tabletin doz asiminda goriilen benzer yan etkilerin olusmasi beklenir. Bu yan
etkiler, bas agrisi, bulanti, epigastrik agr1 ve sersemlik hissidir. ilacin eliminasyonu esasina
dayanan Onerilen doz asmmi tedavisi, baslica aktif komiir verilmesi ve eger gerekirse
semptomatik destekleyici tedavi uygulamasidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grubu: Topikal kullanim i¢in diger antifungaller, kombinasyonlar
ATC Kodu: DO1AE20

M-furo MANT’1n bilesiminde, antienflamatuvar ve antipruritik etkilere sahip mometazon
furoat ile giiclii bir topikal antifungal ila¢ olan terbinafin hidrokloriir birlikte kullanilmaktadir.
Terbinafin hidrokloriir; Tinea pedis, Tinea korporis, Tinea kruris, kutanéz kandidiyazis,
pityriazis versikolor gibi dermatofitlerin neden oldugu fungal deri enfeksiyonlarinda genis
antifungal aktivite spektrumu olan bir allilamindir. Diisiik konsantrasyonlarda terbinafin
dermatofitlere, kiif mantarlarina ve bazi dimorfik mantar tiirlerine kars1 fungusidal etki
gosterir. Maya mantarlarma karsi etkisi, tiire bagh olarak, fungusidal (6rn. Candida albicans,
Pityrosporum orbiculare veya Malassezia furfur) veya fungustatik 6zelliktedir.

Terbinafin, mantarin sterol biyosentezini erken donemde spesifik olarak engeller. Bu durum
ergosterol yetmezligine ve intraseliiler skualen birikimine yol acarak, mantar hiicresinin
Olimii ile sonuclanir. Terbinafin, mantar hiicre membraninda skualen epoksidaz enzimi
inhibisyonu yolu ile etki gosterir. Skualen epoksidaz enzimi sitokrom P450 sistemine
baglanmaz. Terbinafin, hormonlarin veya diger ilaclarin metabolizmasini etkilemez.
Mometazon furoat; belirgin antienflamatuvar, antipruritik ve antipsoriyatik etkilere sahip bir
kortikosteroiddir.

Kortikosteroidler, bobrek {istiinden salgilanan steroid hormonlar ve bunlarin sentetik
analoglaridir. Farmakolojik dozlarda, antienflamatuvar etki saglamak veya bagisiklig
baskilamak amaciyla kullanilirlar. Topikal uygulanan kortikosteroidler antienflamatuvar,
antipruritik Ozellikleri nedeniyle, kortikosteroidlere yanit veren dermatozlarin tedavisinde
etkilidir. Derinin iltihabi ve alerjik durumlarinda, iltihabi 6nler ve kasinti, yanma veya agri
gibi sikayetleri hafifletir.
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Topikal kortikosteroidler normal ve zedelenmis deriden emilebilirler. Deriden emilme orani,
iriinde kullanilan sivag maddelerine, epidermisin biitiinliigline ve kapali pansuman
uygulamasina gore degisir. Derinin iltithabi durumlarinda ve uygulanan bdlgenin pansumanla
kapatilmasi halinde, deri yolu ile emilim artar.

Farelerde yapilan kroton yagi deneyinde, tek uygulama sonrasinda mometazon furoat
betametazon valerata esdeger ve bes uygulama sonrasinda ise betametazon valerattan yaklagik
8 kat daha etkili bulunmustur. Gine domuzlarinda yapilan bir calismada; 14 uygulama
sonrasinda mometazon, betametazon valerata gore Malassezia ovalis’e bagli epidermal
akantozun (anti-psoriyatik aktivitenin) azaltilmasinda iki kat daha etkili bulunmustur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Insanda, M-furo MANT’mn topikal uygulama sonrasindaki farmakokinetik &zelliklerini
tanimlayan veriler bulunmamaktadir.

Emilim: Terbinafin hidrokloriiriin topikal olarak uygulanmasindan sonra, uygulanan dozun
%>5’inden az1 emilir; bu nedenle sistemik etkilenme ¢ok diisiiktiir.

%0,1’lik krem formundaki mometazon furoat preparatinin topikal uygulamasindan sonra
sistemik emilimi ¢ok diisiiktiir. Insanlarda saglam deriye uygulanan dozun yaklasik %0,4’ii
emilir. Topikal olarak kullanilan kortikosteroidler deriden emildikten sonra sistemik
kortikosteroidler ile ayni farmakokinetik islemlerden gecerek, plazma proteinlerine degisen
diizeylerde baglanirlar. Hastalikli deriye uygulanan mometazon furoat kreminin hipotalamus-
hipofiz-surrenal ekseni lizerindeki etkileri arastirilmis ve plazma kortizol diizeylerinin anlamli
oranda degigmedigi, diisik sistemik emilim ve biyoyararlanim ile tutarli olduklar:
saptanmistir.

Dagilim: Bir hafta M-furo MANT uygulamasini takiben terbinafin konsantrasyonunun tedavi
kesildikten sonra en az 7 giin siireyle, etkilenen stratum korneum tabakasinda fungusidal etki
icin gerekli olan yiikseklikte oldugu gorilmiistiir. Topikal uygulama sonrasit kandaki
terbinafin diizeyleri ¢ok diisilk oldugundan, terbinafin metabolizmas1 topikal uygulama
sonrasinda incelenemez.

Topikal olarak kullanilan kortikosteroidler deriden emildikten sonra sistemik kortikosteroidler
ile ayn1 farmakokinetik islemlerden gegerek, plazma proteinlerine degisen diizeyde
baglanirlar.

Biyotransformasyon: Topikal uygulama sonras1 kandaki terbinafin diizeyleri ¢ok diistiktiir. Bu

nedenle, terbinafin biyotransformasyonu topikal uygulama sonrasi incelenemez. Oral
kullanilan terbinafinin biyotransformasyonu sonucunda baslica iiriner yoldan atilan,
antifungal etkisi olmayan metabolitler olusur. Birikim olusmasi s6z konusu degildir.

Emilen mometazon furoat esas olarak karacigerde metabolize olur.

Eliminasyon: Terbinafin hidrokloriiriin eliminasyon yarilanma émrii 17 saattir.

Perkiitan absorpsiyon sonrasinda topikal steroidler bobreklerden atilirlar.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum: Topikal yolla uygulandigindan bu bilgi mevcut
degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
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M-furo MANT ile ilgili, klinik 6ncesi giivenligine iliskin deney hayvanlarinda yapilmis bir
calisma bulunmamaktadir.

Bununla birlikte, M-furo MANT m etkin maddelerinden biri olan mometazon furoat ile
yapilan genetik toksisite caligmalar1 (Ames testi, fare lenfoma deneyi ve mikro niikleus testi)
mutajenik bir potansiyel géstermemistir.

M-furo MANT 1n bir diger etkin maddesi olan terbinafin ile yapilan bir seri standart in vitro
ve In vivo genotoksisite c¢aligmasmnin sonuglari, ilacin mutajenik veya klastojenik
potansiyeline dair hi¢bir delil olmadigmi ortaya koymustur. Sicanlarda veya tavsanlarda
yapilan c¢alismalarda, fertilite veya diger iireme parametrelerinde higbir advers etki
gozlenmemistir.

Sicanlarda ve kopeklerde yapilan uzun donem c¢aligmalarda (1 yila kadar),
yaklagik 100 mg/kg/giin’e kadar terbinafin oral dozlarinda, belirgin bir toksik etki
gozlenmemistir. Yiiksek oral dozlarda ise, karaciger ve muhtemelen bobrekler de potansiyel
hedef organlar olarak tanimlanmiglardir.

Farelerde yapilan, iki yillik bir oral karsinojenisite ¢alismasinda, 130 mg/kg/gilin (erkek) ve
156 mg/kg/giin (disi) dozlar ile yapilan terbinafin tedavisinde herhangi bir neoplastik veya
diger anormal bulgu saptanmamistir. En yiiksek doz seviyesi olan 69 mg/kg/giin doz ile,
siganlarda yapilan iki yillik bir oral karsinojenisite caligmasinda, erkeklerde karaciger
tiimorlerinin olusumunda artis gézlenmistir. Peroksizom proliferasyonu ile iliskilendirilebilen
bu degisimler; farelerde yapilan karsinojenisite ¢alismasinda veya farelerde, kopeklerde ve
maymunlarda yapilan diger ¢alismalarda gézlenmemis olup; tiire 6zgii degisikliklerdir.
Yiiksek dozda oral terbinafin uygulanan maymunlarda, calismalar siiresince yiiksek dozlarda
(toksik olmayan etki seviyesi 50 mg/kg'dir) retinada refraktil bozukluklar gézlenmistir. Bu
bozukluklar, okiiler dokularda bir terbinafin metabolitinin varligina baghdir ve ila¢ verilmesi
kesildikten sonra kaybolmustur. Histolojik degisiklikler ile iliskili degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Poliakrilamid /C13-14 izoparafin /laureth-7
Dimetikon

Oktildodekanol
Setostearil alkol
Stiperpolistat
Steareth 2
Steareth 20
Poliheksanid
EDTA

Sodyum hidroksit
Saf'su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii
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24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklanmali, dondurulmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, agzi plastik (polietilen) kapakla kapatilmis, ici lakli aliiminyum tiipte 20 g krem.

6.6. T1ibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan tiriinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Y6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
ORVA Ila¢ San. ve Tic. A.S.,
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / izmir

8. RUHSAT NUMARASI
2015/951

9. iLK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHi
Ik ruhsat tarihi: 17.12.2015

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHI
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