KISA URUN BILGiIsSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
RAZOLE % 5 tirnak cilasi
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin madde:
Her bir mLL tirnak cilas1, 50 mg amorolfine esdeger 55,7 mg amorolfin HC| igerir.

Yardmmci: maddeler:
Yardimc1 maddeler igin 6.1°¢ bakimiz.

3. FARMASOTIK FORM

Tirnak cilas
Hafif sanmtirak ve berrak soliisyon.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

Dermatofitler, kiif ve mayalann neden oldugu onikomikozlarmn tedavisinde endikedir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

Tirnak ctlasi, enfekte olmug parmak veya ayak tirnaklarina haftada bir kez uygulanmalidir. Bazi
durumlarda haftada 2 kez uygulama faydal olabilir.

Tirnak yenilenene ve enfekte bolgeler iyilesene kadar tedaviye ara verilmeden devam
edilmelidir.

Gereken tedavi sikhig1 ve siiresi temel olarak enfeksiyonun yogunluguna ve yerlesim bolgesine
baglidir. Genelde bu siire el tirnaklar i¢in 6 ay, ayak urnaklari i¢in 9-12 ay kadardir.

Yaklagik ii¢ aylik arahiklarla tedavinin kontroliiniin yapilmas: tavsiye edilir.

Es zamanh olarak ortaya ¢ikan tinea pedis veya manum uygun bir antimikotik krem ile tedavi
edilmelidir.

Uygulama sekli:

Tirnak cilast asagidaki gibi uygulanmalidir:

1. Ik RAZOLE uygulamasindan once, enfekte olmus trnak bélgesinin (6zelikle tirnak
yiizeylerinin) miimkiin olduk¢a tirnak torpiisii ile torpiilenmesi gereklidir. Tirnak yiizeyi, bir
temizleme pedi (iriin ambalajinda yer alan) kullamlarak yaglardan arindirilarak temizlenmelidir.
Gerekl: goriildugii siirece her RAZOLE uygulamasindan énce enfekte olmus tirnaklar tekrar
torpiilenmeli, sonra herhangi bir cila artigi kalmasimi onlemek igin temizleyici bir ped ile

temizlenmelidir.
Dikkat: Enfekte olmus tirnaklar icin kullanilan urnak torpileri saghkli trnaklar icin
kullanidmamalidir.
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2. Urlin ambalajinda yer alan tekrar kullanilabilir bir aplikatér ile enfekte olmus tirnaklarin tiim
ylizeyine tirnak cilas1 uygulanip, kurumas: beklenir.

Uygulama sonras: aplikator tirnak temizliginde kullanilmis olan ped ile temizlenir. Sise sikica
kapatilr,

Her tirnak tedavisi dncesinde, aplikator cidarlarina siiriilmeden sisenin igine tekrar daldinlir.

Dikkat: Organik ¢oziiciilerle calgildiginda (tiner, ispirto vb.), tirnaklardaki RAZOLE cilasini
muhafaza etmek igin gegirgen olmayan eldivenler giyilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bibrek/Karaciger yetmezligi: Ozel bir doz ayarlamast gerekli degildir. Yetiskinlerdeki
kullanim ile aymdir.
Pediyatrik popiilasyon: Kliinik verilerdeki cksiklik nedeniyle cocuklarda kullanimi
onerilmemektedir.
Geriyatrik popiilasyon: Ozel bir doz ayarlamas: gerekli degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Amorolfine veya ilacin igindeki yardimer maddelerin herhangi birine kars1 asirt duyarhhig olan
hastalarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamm uyarilar ve dnlemleri

RAZOLEnin g6z, kulak ve mitkéz membranlar ile temasindan kaginilmalidar.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullammu ile ilgili klinik veri olmadigindan; hamilelik ve
emzirme déneminde kullanimi kontrendikedir.

4.5. Diger t1ibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger topikal ilaclar ile eyzamanli kullammina iliskin herhangi bir spesifik calisma mevcut

degildir.
Tedavi boyunca takma tirnak ve oje gibi diger cilalarin kullammindan kaginilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismast yaptlmamistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Ozel popiilasyonlara iligkin herhangi bir etkilesim ¢alismas1 yapilmamstir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolit (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullamimi ve dogum kontrolii iizerine etkilerine
iliskin vert yoktur.
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Gebelik dénemi

Amorolfinin gebe kadinlarda kullamlmasina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar tizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal gelisim / ve-veya /
dogum / ve-veya / dogum sonras: gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Topikal uygulama sirasinda ve sonrasinda amorolfinin sistemik absorbsiyonu gok diisiiktiir ve bu
nedenle insanlarda fetiise olan riski g6z ardi edilebilirdir. Ancak ilgili deneyim olmadig1 igin;
RAZOLE gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon dénemi
Ilgili deneyim olmadigi igin; RAZOLE laktasyon déneminde kullaniimamalidar.

Ureme yetenegi/Fertilite

Laboratuvar hayvanlan iizerinde gergeklestirilen reprodiiktif toksikoloji ¢alismalar herhangi bir
teratojenite bulgusu olmadigim gostermistir, ancak yiiksek oral dozlarda embriyotoksisite
gbzlenmistir,

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimui iizerine bir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Klinik caligmalar ve satig sonrasi gozetim ¢aligmalarindan elde edilen verilere gore istenmeyen
etkiler agagida organ sistem simiflamasina ve sikhiklarina gére sunulmustur.

Sikliklar sdyle tanimlanabilir: Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan
(21/1.000 ila <1/100), seyrek (=1/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

llacin advers etkileri seyrektir. Tirnak bozukluklart (tirnak renk degisimi, tirnak kirilmas,
tirnaklarin hassaslasmast) meydana gelebilir. Bu reaksiyonlar da onikomikozis ile iligkilidir.

Deri ve deri alti doku hastalhiklan

Seyrek:

Tinak bozukluklan, timakta renk degisimi, tinakta kinlma ve tirnagin taban kismindan

ayrilmasi

( ok seyrek:
Deride yanma hissi, kontakt dermatit

4.9. Doz asim ve tedavisi

RAZOLE topikal kullamim igindir. Kazara yutulmas: durumunda, gastrik lavaj uygulanabilir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterap&tik grup: Diger topikal antifungaller
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ATC kodu: DO1AE16

RAZOLE topikal antimikotiktir. Amorolfin yeni bir kimyasal sinifin tiyesidir ve fungisidal etkisi
primer olarak sterol biyosentezini hedefleyen fungal hiicre membram (izerindeki degisikliklere
dayanur. Ergosterol igerifi azalirken biryandan da sterik sirali ve diizlemsel olmayan steroller
birikir.

Amorolfin genis spektrumlu bir antimikotiktir. /n virro agagidaki tiirlere kars1 yitksek $lgiide
aktivite gdsterir (MIK < 2 mcg/mL).

Maya: Candida, Cryptococcus, Malassezia
Dermotifler: Trichophyton, Microsporum, Epidermophyton
Kiif: Hendersonula, Alternaria, Scopulariopsis
Dematiacea: Cladosporium, Fonsecaea, Wangiella

Dimorf fungi:  Coccidioides, Histoplazma, Sporothrix

Actinomyces’ ler harig, bakteriler amorolfine kars1 duyarl: degildir.
Propionibacterium acnes ¢ok az miktarda duyarhdir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Emilim:

Tirnak cilasindaki amorolfin timak plagina difiize olarak trnak yataginda yer alan erisilmesi giic
mantarlar1 tahrip eder. Uygulama tiiri bakimindan etkin maddenin sistemik emilimi ¢ok
distiktiir.

Dagilim:
% 5 tirnak cilast uygulamas: ile amorolfinin tirnaklardaki dagilini 20 ila 100 ng/cm®/saattir.

Amorolfin i¢eren tirnak cilasinin uzun siire kullamimint takiben, viicutta ilag birikimi olduguna
dair kamt bulunmamaktadir.

Bivotransformasvyon:
Veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Veri bulunmamaktadir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
Gegerli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Eudragit RL. 100

Triacetin
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Etil asetat

Butil asetat

Etanol

6.2. Gegimsizlikler

Gegerli degildir.

6.3. Raf 6mrii

24 ay

6.4. Saklamaya yinelik 6zel tedbirler
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutuda, 2.5 mL ve 5 mL ¢dzelti igeren 5 mL’lik vidali beyaz kapakli siselerde, kagit
torpti, isopropil alkollti mendil, aplikatér ve kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadr.

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullamlmamis olan iriinler ya da materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

) ]

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklartnin Kontrolii Yénetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
34440 Beyoglu-ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
250/90
9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHI

Ik ruhsat tarihi: 08.05.2013
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIiHI
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