KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
OCERAL % 1 krem

2. KALITATIF VE KANT ITATiF BIiLESiM

OCERAL %1, 1 gram kremde;

Etkin madde:

Oksikonazol nitrat ~ 11.47 mg (10 mg oksikonazalieger miktarda)
Yardimci maddeler:

Benzoik asit 2 mg

Propilen glikol 115 mg

Diger yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Krem
Beyaz, acik sari renkli, homojen, opak krem

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

OCERAL krem, Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes veya
Epidermophyton floccosum'un sebep oldgu tinea pedis, tinea cruris ve tinea corporis’in
topikal tedavisinde endikedir. OCERAL krem ayriddalassezia furfur'un sebep
oldugu tinea (pityriasis) versicolor'un topikal tedavide endikedir (bkz. 4.2. Pozoloji
ve uygulamaekli).

12 yain altindaki ¢cocuklarda tinea corporis, tinea @utinea pedis ve tinea (pityriasis)
versicolor'un nadir olarak gortulmesine kiaw, bu hastaliklarin tedavisinde OCERAL
krem etkili birsekilde kullanilabilir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/uygulama siklgl ve siresi:

Doktor tarafindan bka sekilde tavsiye edilmedgi takdirde;

OCERAL krem, tinea pedis, tinea corporis veya ticearis hastaliklarinda, etkilenen
bblge ve cevresine ginde 1-2 defa uygulanmalidCERAL krem, tinea (pityriasis)
versicolor tedavisinde giinde 1 defa uygulanmalicekrarlamayi 6nlemek amaciyla, tinea
corporis, tinea cruris ve tinea (pityriasis) veosic tedavisi 2 hafta ve tinea pedis tedavisi
1 ay surdartlmelidir. Tedavi suresince herhangikbirik gelisme gbzlenmezse hastalik
teshisi gozden gecirilmelidir.

Not: Tinea (pityriasis) versicolor, boyun, kollag bacgin Ust kismini kapsayan boélgede
hiperpigmente veya hipopigmente lekelere sebepliolabnfeksiyonun tedavi edilmesi,
pigment restorasyonunun hemen gerggRisi ile sonuclanmayabilir. Tedavininsaayla
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sonuclanmasini takiben, pigmentlerin normalizasyalasiskenlik goésterebilir ve bu
tedavi deri tipi ve gurge maruz kalmaya I3a olarak birkac ay surebilir. Tinea (pityriasis)
versicolor bulaici olmamasina gmen hastalik etkeni normal deri florasinin bir parc
oldugundan, hastalik tekrarlayabilir.

Uygulama sekli:

Krem hafifce parmakla ovularak emdirilir.

Genital bolgedeki mantar tedavisine, olasi alkibhsyonunu 6nlemek amaciyla, trindn
once krem formu ile BEanmali ve ¢ozelti ile devam edilmelidir.

Mikotik balanit veya vulvit tedavisinde yalnizcaekn kullanilabilir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezlgi:
OCERAL’in bobrek ve karager yetmezlgi olan hastalarda 6zel kullanimi yoktur.

Pediyatrik populasyon:

12 yain altindaki ¢cocuklarda tinea corporis, tinea @utinea pedis ve tinea (pityriasis)
versicolor'un nadir olarak gorulmesine kiaw, bu hastaliklarin tedavisinde OCERAL
krem etkili birsekilde kullanilabilir.

Geriyatrik popilasyon:
OCERAL’In yaslilarda 6zel kullanimi yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
Oksikonazol veya ilacin icerglidiger yardimci maddelerden herhangi birineskagiri
duyarhligi oldugu bilinen hastalarda OCERAL kullanimi kontrendikedi

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve énlemleri

OCERAL krem gozlere ve vajina ile temas etmemeli@iger imidazol turevlerinde
oldugu gibi uzun sure kullaniminda sistemik etkiler gatagikabilir. Duyarl kgilerde
asiri duyarlihk reaksiyonlari gedebilir. Asiri duyarhlik reaksiyonlari meydana gekse
tedavi kesilmelidir.

OCERAL kremin her 1 graminda 2 mg benzoik asit bmaktadir. Benzoik asitin
deriye, gbze ve mukoz membranlarina hafif derecedan etkileri bulunmaktadir.
OCERAL kremin her 1 graminda 115 mg propilen glikmllunmaktadir. Propilen
glikol, ciltte iritasyona sebep olabilir.

4.5. Diger tibbi Grtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Doktorunuz 6nermegdi takdirde, dger topikal ilaglari OCERAL ile ayni zamanda
kullanmayiniz. Dger topikal ilaglar OCERAL'in emilimini ya da etkiigini
degistirebilir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontroll
Cocuk dg@urma potansiyeli bulunan kadinlar /g@mn kontrol ile ilgili herhangi bir
veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

OCERAL icin, gebeliklerde maruz kalmayaskin klinik veri mevcut dgildir.
Hayvanlar Gzerinde yapilan gahalar, gebelik / embriyonal / fetal gein / dosum ya
da d@um sonrasi gealim ile ilgili olarak dgrudan ya da dolayli zararh etkiler olglinu
gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon dénemi
Topikal uygulanan oksikonazol anne sltiine gecer.nBdenle emziren annelerde
kullanilirken, hasta uyariimalidir.

Ureme yetengi (fertilite)

Sicanlarda yapilan tekrarlayan galalar gostermgtir ki, disilerde 3 mg/kg/giin oral doz
(insanda mg/fiiye gore hesaplanan 1 doz) ve erkeklerde 15 mgilikg/gral doz
(insanda mg/fye gore hesaplanan 4 doz) lireme yegérde bir azalmaya sebep
olmamaktadir. Ancak daha yiksek dozlarda; kadin eekeklerde fertilite
parametrelerinde azalma, vajinal smearda spernsisda azalma, uzagnmenstrual
siklus ve birleme siklginda azalma go6zlenstir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler
OCERAL'in ara¢ ve makine kullanimi Gzerinde etkisktur.

4.8.1stenmeyen etkiler

Cok yaygin ¥1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar1/1.000 ila <1/100);
seyrek £1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000)iniiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Yapilan klinik calsmalar sonucusagida belirtilen istenmeyen yan etkiler gézlegtini
Deri ve deri alti doku hastaliklari:

Yaygin: Kginti, yanma

Yaygin olmayan:iritasyon, alerjik kontakt dermatit, folikilit, egitn, papul, fissur,
maserasyon, dokuntt, batma hissi veya nodll
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Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonragiipheli ila¢c advers reaksiyonlarinin raporlanmasiikionem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin vyarar/riskengkesinin sirekli olarak
izlenmesine olanak gkar. Sa&lik mesle&i mensuplarinin herhangi bgipheli advers
reaksiyonu Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAKE' bildirmeleri gerekmektedir.
(www.titck.gov.tr, e-posta; tufam@titck.gov;ttel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35
99)

4.9. Doz aimi ve tedavisi
OCERAL’ in doz aimi bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Topikal antifungal

ATC kodu: DO1AC11

Oksikonazol nitrat, imidazol tirevi bir antifungajan olup hiicre membrani gecirggnli
icin oncelikli 6neme sahip olan ergosterol biyoseinti inhibe ederek etki gosterir.
Oksikonazol nitrat, cok @l patojenik mantarlara karin vitro aktiviteye sahiptir.
Oksikonazol hem in vitro ¢amalarda hem de enfekte olgnderi bolgelerinde sagida
belirtilen organizmalarin bircok suna kagi etki gostermitir (bkz. 4.1 Terapotik
endikasyonlar ve 4.2. Pozoloji ve uygulagedli):

Epidermophyton floccosum

Trichophyton mentagrophytes

Trichophyton rubrum

Malassezia furfur

Klinik 8nemleri bilinmemekle berabesagida belirtilen in vitro veriler mevcuttur:
Oksikonazol in vitro keullarda, aagida belirtilen organizmalarin bircok suna kagi
tatmin edici bir minimum inhibitér konsantrasyonillK) sahiptir; ancak, belirtilen
organizmalarin sebep olglu enfeksiyonlarin klinik olarak tedavisi icin giuvék ve
etkilili gi yeterli ve iyi kontrollU klinik ¢calsmalarla ortaya konulmastir:

Candida albicans

Microsporum audouini

Microsporum canis

Microsporum gypseum

Trichophyton tonsurans

Trichophyton violaceum
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5.2. Farmakokinetik dzellikler

Genel ozellikler

Emilim: Dermal rezorpsiyonu ¢ok siiikttir, uygulanan aktif maddenin buyuk bir bélimu
deri epitelinin keratinlgnis (boynuzsu) tabakasinin icinde ve ytizeyinde kabpikal bir
dozu takiben ¢ok az sistemik absorbsiyogau

Dagilhm:

Dermis tabakalarina ve anne siitiine gjedir.

insan derisine 2,5 mg/éiik oksikonazol nitrat uygulamasindan 5 saat sepalermiste
16,2 pmol, dermisin Ust kisimlarinda 3,64 pmol gerdsin alt kisimlarinda 1,29 pmol
oksikonazol nitrat tespit edilstir.

Biyotransformasyon:
Veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Gondullilerde radyoaktif olarak etiketleryrila¢ kullanilarak yapilan ¢amalarda 5 gin

boyunca topikal olarak oksikonazol nitrat kullanisonucunda, oksikonazol nitratin
uygulanan dozunun %0,3’'Uinden az! idrarda tesgielaitinistir.

Dogrusallik / Da@rusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
OCERAL’in Kklinik dncesi guvenilirlik verileri yoktu

6. FARMASOTIK OZELL IKLER 1
6.1. Yardimci maddelerin listesi
1 gram kremde;

Stearil alkol 120 mg
Setil alkol 45 mg

Sivi parafin 150 mg
Polisorbat 60 50 mg
Deminaralize su 506.53 mg

6.2. Gecimsizlikler
Yoktur.

6.3. Raf 6mri
60 ay.
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteli gi ve icerigi
OCERAL % 1 krem, 10 g aliminyum tlpte.

6.6. Baeri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Kullanilmams olan drtnler ya da atik materyaller ‘Tibbi atikhakontrolli yonetmegi’
ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolli Yonetiilderi’ ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Saballag San. ve Tic. A.

Halkall Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 Ka#t3(3
Kicukcekmece istanbul

Tel: 0212 692 92 20

Fax: 0212 697 07 96

8. RUHSAT NUMARASI
218/98

9.iLK RUHSAT TAR IHI/RUHSAT YENILEME TAR iHi
Ik ruhsat tarihi: 12.05.2009

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENMETAR IHi
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