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Etkin madde:
Butenafin hidroklorllr l0 mg
igerir.

Yerdmcr Maddeler:

Benzil alkol l0 mg/g
Setil alkol 4Omglg
Stearil alkol 66.7 mglg

Yardrmcr maddeler igin, 6.1'e bakrmz.

3. X'ARMASOTiX FORM
Krem
Hemen hemenbeyaz kem

4. KLtNiK Oznr,r,ir<r,nn
4.1. Terapdtik endikasyonlar
BUTEFIN, M.furfur(eski adr P. orbiculare) kapakh tinea (pityriasis) versicolor, interdigital
tinea pedis, tinea corporis, E. Jloccosum, T. mentogrop@es, T. rubrum ve T. tonstrans kaynakh
tinea cruris dermatolojik enfeksiyonlann topikal tedavisinde endikedir.

4.2.Pozoloii ve uygulema gekli
Pozoloji/uygulama srkh$ ve stresi
Yetigkinlerde kullanrm:

Interdigital tinea pedis tedavisinde BUTEFIN 7 gfin boyunca giinde iki kere veya 4 hafta stlre ile
giinde bir kere uygulanmahdr. Tinea (pityriasis) versicolor, tinea corporis veya tinea cruris'li
hastalar iki hafta boyunca gtinde bir kere BUTEFN uygulamahdu. Yeterli miktarda BUTEFI.I,
hastalann etkilenen b0lgesini ve yakrn gewesindeki derif kaplayacak gekilde sflrillmelidir.

Tedavi d6neminden sonra klinik bir iyilegme gdriitnezse tam ve tedavi g6zden gegirilmelidir.

Ozel poptlasyonlara ititkin ek bilgiler
Qocuklarda kullanrm:

12 ya1 alfindaki pediyatrik hastalarda glivenlilik ve etkililik gahgrlmamrgur zira tinea versicolor 12
yag dtmdaki hastalarda yaygm de[ildir.

Geriyatrik hastalar:
BUTEFIN'in yagh hastalarda kullanrmrna dair 0zel bir dunrm yoktur.
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4.3. Kontrendikasyonlar

BUTEFIN, butenafin hidroklortire veya igindeki bilegenlere kargr hassasiyeti oldupu bilinen veya
bundan giiphe duyrlan kipilerde kontendikedir.

4.4. Or:elkullanrm uyanlan ve dnlemleri
Kullamm srasmda irritasyon veya hassasiyet geligi$ takdirde, tedavi kesilmeli ve uygun tedavi
baglaUlmahdr.

Hastaltk tamst uygun bir vasattaki ktlltllrle lM. firfur(eski adrP. orbiculue) harigl veya
potasyum hidroksit g6zeltisinde enfekte yiizeysel epidermal dokunun do[nrdan milaoskop
incelemesiyle dolnrlanmahdr.

Qapraz reaksiyon ortaya grkabilece[inden allilamin antifungal ajanlara hassas oldupu bilinen
hastalar BUTEFIN'i dil*atli bir gekilde kullanmahdr.

Di[er topikal laemlerle eg zamanh kullamlmamahdn.

1 2 yagrn altmdaki gocuklarda larllamlmamahdr.

BUTEFh.I, 96zyada mukoz membranlarla temas etnemelidir;Y,azwatemas etrresi dunrmunda,
derhal suyla yrkanmahdr.

IJrtin kesinlikle alrzdan ahnmamahdu. Eller imln uygulandrktan sonra yrkanmahdr.

BUTEFIN setil alkol ve stearil alkol igerdi[inden, lokal deri reaksiyonlanna (0mepin, kontakt
dermatite) sebebiyet verebilir.

4.5. Di[er hbbi firtler ile etkilegimler ve diter etkilegim gekilleri
BUTEFIN'in di[er ubbi iirunlerle topikal uygulama aracrhgyla bilinen ya da beklenen bir
etkilegimi yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik Kategorisi: C

Hamile ve emziren anneler doktor kontrolii altmda kullanabilir. Doktor tarafindan risk/yarar
deSerlendimresi yaprldrktan sonra hamile lodrnlarda larllamtnahdn.

Gebelik dbnemi

Butenafinin deri dtt dozlan (organogenez srasmda uygulanan 25 mglklgfiae dek doz seviyeleri)
(vllcut ytlzny alam karylagtrmalanna dayanarak tinea versicolor igin insanlara 0nerilen
maksimum dozun 0.5 misline egdeEer) srganlarda teratdenik de$ldir. Tavganlarda yaprlan oral
embriyofetal geligim gahgmasrnda (organogenez srasmda uygulanan 400 mg butenafin
HCltkg/gilne dek doz seviyeleri) (vticut yilzny alam kargrlaghrmalanna dayanarak tinea versicolor
igin insanlara Onerilen maksimum dozun 16 misline egde$er) tedaviyle alakah harici, visseral,
iskelet malformasyonlan veya degigiklikleri g0zlemlenmemigtir.

Stganlarda yaprlan oral peri- ve post-natal geligim gahgmasrnda (125 mg butenafin HCI /kg/gilne
dek doz seviyeleri) (vllcut yfizny alam kargrlagtrmalanna dayanarak tinea versicolor igin insanlara
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dnerilen maksimum dozun 2.5 misline egde[er) postratal salkahm, Fl nesli (birinci nesil) geligimi
veya sonraki matiirasyonlan ve fertilite tizerinde tedaviyle iligkili etkiler gOdemlenmemigtir.

Ancak gebe kadmlarda topikal butenafin uygulamasr ile ilgili yeterli ve iyr kontrolltl gahgmalar
yaprlmamrgfir. Hayvan tlreme gahgmalan her zanmn insan yamh igin bir 6ng0ril
olugfirmadrEmdan bu ila,g sadece bariz bir gereksinim olduSu durumlarda gebelikte
loillarulmahdr.

Laktasyon ddnemi
Butenafin hidrokloriiriin anne stittlne gegigi ve anne stitll alan gocu[a muhtemel etkileri ile ilgili
yeterli gahgma olmadrlrndan, daha fazlavqi elde edilene l€dff emziren kadrnlarda larllamlmasr
0nerilmemektedir.

4.7. Arargve makine kullammr fizerindeki etkileri
BUTEFh.I'in arag ve makine kullanma yetene[i ttzerindeki etkilerine iligkin bir gahpma
yaprlmamrgtrr.

4.8. istenmeyen etkiler
Belirtilen istenmeyen etkiler, agalrdaki kurala g0re srruflandrnlmrgtr:

Qok yaygm (>l/10); yaygm (>1/100 ila <1/10); yaygm olmayan (>l/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <l/1.000); gok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden lrareketle tahmin
edilemiyor).

Deri ve derialtr doku hastahklan:
Yaygrn: Yanma/bafrn4 kagurma, dtrrumun kOtlllegmesi, kontakt dermatit, eritem, initasyon

$tpheli adven reaksiyonlenn raporlanmasr

Ruhsatlandrma sonrasl g0pheli ilag advers reaksiyonlannn raporlanmasr bUy[k 6nem
tagmaktadr. Raporlama yapilmasl ilacrn yarar/risk dengesinin stlrekli olarak izlenmesine olanak
sa$ar. Sagl* mesleli mensuplanmn herhangi bir gilpheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (rvww.titck.eov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.t; tel: 08003140008; faks: 0 312218 35 99)

4.9. I)oz rgrmr ve tedavisi
BUTEFIN'in topikal uygulamasr sonucund a doza$mu beklerunez.

5. I'ARII{AKOLOJiK oZ,pr.,r,lrr,Un
5. 1. X'armakodinamik dzellikler
X'amakoterap6tik grup: Di[er Topikal Antifungaller
ATC Kodu: D0IAE23

Butenafin HCI bir benzilamin tllrevidir ve etki gekli allilamin srmfi antifungal ilaglara benzer.
Butenafin HCI'in" skualenin epoksidasyonunu inhibe ederek ve bOylece fungal hilcre zarlaulrldra
temel bir bilegen olan ergosterolitn biyosentezini bloke ederek etki ettili varsayrtnaktadr.
Benzilamin t0revleri, allilaminler gibi, ergosterol biyosentez yolunrm azol srmfi antifungal ilaglara
g6re datra erken adrmlannda rol oynamaktadr. ilacrn konsantrasyonuna ve test edilen rnantar
tiirlerine gdre butenafin HCI in vitro olarak fungisidal veya fungistatik olabilir. Ancak ba in vitro
verilerin klinik anlamr bilinmemektedir.

Butenafin hidroklorlirlin agalrdaki mikroorganizrralann pek gok su$una kargr hem in vitro olarak
hem de klinik enfeksiyonlarda etkili oldu[u g6sterilmigtir.
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5.2. Famakokinetik Uzellikler

Emilim:

Sa[hkh deneklerde 14 $in boyunca yaprlan bir gahgmada 6 gram BUTEFIN , 7 denekte dorsal
deriye (3,000 cm') gUnde bir kere ve 20 gram krem di[er 12 denekte kollar, gdvde ve kasrk
b6lgelerine (10,000 cm) glhae bir kere uygulanmrgtr. Topikal uygulamalann 14. gUniiniin
ardrndarS 6 gram dozun ortalama pik plazma butenafin HCI konsantasyonq Cman't 1.4 + 0.8
ngmL olmugtur; pik plazma konsantrasyonuna kadar gegeNr ortalama stlre, Tmar< 15 + 8 saattir;
plaznra konsantrasyonu-armdn e$isi altndaki ortalama alan AUCozl $239 * 11.3 ng-saat/rnl,
olarak bulunmugtur. 20 gram doz grubu igin, ortalama Cmax 5.0 + 2.0 nglml- olup ortalanra Tmax
6 + 6 saattir ve ortalama AUCo-zl ,rd 87.8 + 45.3 ng-saaUml. olarak buhmmugtu. Plaznra
butenafin HCI konsantasyonlannda bifazik bir azalma g0zlemlenmigtir ve yanlanma Omtlrleri
srasryla 35 saat ve > 150 saat olarak hesaplanmrgtr.

Son dozun uygulanmasrndan sonraki 72. saatte, ortalama plazna konsantrasyonlan 6 gram doz
grubu igin 0.3 +0.2nglmL ve 20 gram doz grubu igin l.l + 0.9 ng/ml seviyesine dtigmtlgtllr. Son
dozun uygulanmasrndan 7 giin sonra plazrnada butenafin HCI seviyeleri dtgtlk seviyelerde
kalmgtr (ortalama: 6-grarn doz gnrbu igin 0.1 + 0.2 nglmL ve 20 gram doz gubu igin 0.7 + 0.5
nglml-).

Tinea pedis'i olan 1l hastad4 butenafin HCI krem %l hastalar tarafindan etkilenen b6lgeye ve
yakm gevresindeki deri b6lgesine 4 hafta boyunca giinde bir kere uygularumgr. Tedaviden
sonraki 1,2 ve 4 haftada, dodama sonrasr 10 ve 20 saat arasmda tek kan 6rne$ toplannugtr.
Plaznra butenafin HCI konsantrasyonu saptanamaz seviyeler ila 0.3 nglml- arasrnda deEipi$ir.

Tinea cruris'i olall- 24 hastada butenafin HCI kem %l hastalar tarafindan etkilenen bOlgeye ve
yakm gernesindeki deri b0lgesine 2 hafta boyunca giinde bir kere uygulanmrgtr (ortalama gtinlflk
doz: 1.3 *0.2 g). Son dozdan sonraki 0.5 ve 65 saat arasmda tek kan Orneli toplanmrgtu. Plazma
butenafin HCI konsantasyonu saptanamaz seviyeler ila2.S2nglml- arasmda deligmigir (ortalama
+ SD: 0.91 + 0.15 ng/ml). Tedavi kesildikten dOrt hafta sonra plazrra butenafin HCI
konsantrasyonu saptanamaz seviyeler ila 0.28 ng/ml arasmda de[igmigtir.

DaFlm:

Deriden sistemik dolagrma emilen toplam butenafin HCI mildan (veya doz yltzdesi)
Olgtilememigir.

Biyotransformasyon:
Idrardaki primer metabolitiru terminal ,-b[til yan zincirde hidroksilasyon yoluyla olugtu[u
belirlenmigtir.

Eliminasyon:
Idrardaki primer metabolitin, terminal ,-butil yan zincirde hidroksilasyon yoluyla olugtu[u
belirlenmiEir.
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5.3. Klinik dncesi gtvenlilik verileri

Aga[rdaki veri sunumlanndq tinea (pityriasis) versicolor'u olan hastalar incelenmigtir. gNegatif

Mikoloii" terimi deri d6hlntiilerinden hazrlanan KOH preparaflannda hifalann olmamasl yani
higbir fimgal formun gOrlllmemesi veya sadece maya hticrelerinin (blaSosporlar) varh[r olarak
tanrmlanmrghr. "Etkili Tedavi" terimi Negatif Mikoloji aru 8. haftada eritem, pul pul d6klllme ve
kapru igin (srfir ila iig arasrndaki Olgekte) total bulgular ve semptomlar skorunun l'e eg veya daha
az olmasr olarak tanrmlanmrghr. "Tlm Ktr'terimi Negatif Mikoloji artr eritem, pul pul dOkiilme
ve kagrnfi igin bulgu/semptom skorunun srfir olmasr olarak tanrmlanmrgfir.

Iki 
"y., 

gahgma" tinea (pityriasis) versicolor tedavisinde 2 hafta boyunca gilnde bir kere uygulanan
%l butenafin hidroklorttr igeren krem ile vehilciilii karyrlaqtmstr. Hastalar 2 hafta boyunca
tedavi edilmb ve tedavi sonrasrndaki 2 (Hafta 4) ve 6. (Hafta 8) haftalarda degerlendirilmigtir.
Pozitif baglangrg KOH olan ve ilag dagulan tlim denekler aga[rdaki tabloda g6sterilditi gibi
'tedavi niyetli" analize datril edilmiglerdir. Qahgma 3l'de Etkili Tedavi igin istatistiksel bir
anlarna (%l butenafin hidroklorilr igeren krem ve vehikttl) erigilmigtir ancak tedavi sonrasr 6.
haftada Tam Kiir igin istatistiksel anlama erigilmemigtir. Qahgma 32'de madinal istatistiksel
anlam (IF0.051) (%l butenafin hidroklorllr igeren krem ve vehiktil) Etkili Tedavi igin erigilmigir
ancak tedavi sonrasil 6. haftada Tam Kiir igin istatistiksel anlama erigilmemigtir. Bu iki kontrolltl
gahgmamn verileri aga[rdaki tabloda sunutnaktadr.

Pivotel klinik gahgmalarda yonrt verenlerin oram (%) (randomize edilen ttm hastalar)

*Negatif Mikoloji arh eritem, pul pul dOkiilme ve kagrntr yoklu[u
**Negatif Mikoloji arfi eritem, pul pul d6killme ve kagrntr olmamasr veya minimal derecede
olmasr
***ded d6kllntlisitnden hazrlanan KOH preparatnda hifalann olmamasr, yani higbir fimgal
formun gOrlllmemesi veya sadece maya hiicrelerinin (blastosporlar) varh$

Tinea (pityriasis) versicolor, Malassezia finfur (eski ismi Pityrosporum orbiculme) kalmakh,
tiiysUz derideki ylizeysel, kronik olarak tekrarlayrcr bir enfeksiyondur. Komensal organizrra
norrral deri florasrnrn !i1 pargasrdr. Hassas bireylerde hastalft g0vdede hiperpigmente veya
hipopigmente yamalara yol agabilir ve bunlar boynq kollara ve uylu[un tist taraflanna yaplabilir.

Hasta Yamt
Katesorisi

Hrftr@
Cahsma 31 Caluma 32

Butenafin Vehikfil Butenalin Vehiktl

fam Kilr*
2 4y87 e/At) tU40 (%281 29t8s (%34) t2t4t (%29)

4 43186 (/o50) tst42(%36) 36t83 e//.3) t3t4t (%32)

8 44187 (o/o5l\ tst42(%36) 30/86 (%3s\ 10143 (o/o23)

Etkili Tedavi**
2 56187 (0/o64\ r6t40 (o/A0) 46t8s (%s4l t6t4t (%39)

4 50/86 (/o58) 19142 e/d45) 45183 (/o541 t6t4t (%39)

8 48187 (o/o55) tsl42(%36) 37t86 e/A3l tv43 e/a6)

Negatif Mikoloji*t'*
2 s7187 (%66) 20140 (/o50) 57185 P/o6Tt 2ll4l P/oll)
4 51/86 (/o59) 20t42e/A8) 5A$ P/o631 t8t4t e/A4)
8 48187 (o/o55\ rsl42(%36) 43186(%s0) ta$ e/ar)

@Hafu2 (tedavi sonu), Hafta 4 (tedavi sonr?sl 2.hafta), ve Hafta 8 (tedavi sonrasl 6.hafta)
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Enfeksiyonun tedavisi, etkilenen b6lgelerin pigmentlerinin hemen dtizelmesini saglamayabilir.
Baganh tedavinin ardrndan pigmentlerin normallegmesi deligebilmekte ve bireyin cilt tipine ve
tesadtlfi giineg maruziyetlerine g6re bu siire aylan bulabilmektedir. Enfeksiyonrur rektlrrens oranr
deligebilmektedir.

6. X'ARMASorir oZnr,r,irO,rn
6.1. Yardrmcr maddelerin listesi
Benzil alkol
Sorbitan monostearat
Setil palmitat 95

Qinko oksit
Sodyum hidroksit
Setil alkol
Stearil alkol
Polisorbat 60
Isopropil miristat
Deiyonize su

6.2. Gegimsizlikler
Uygulamadrgrdr.

6.3. Raf 6mrfl
24 ay

6.4. Saklamaya y6nelik 6zel tedbirler
25t'nin altrndaki oda srcakhgnda saklayuuz.

6.5. Ambalajm niteli$ve igeri$
PP kapak ile kapatrlmrg aluminyum tliplerde pazarlanmaktadrr.

6.5. Begeri tlbbi trfinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer 0zel dnlemler
Kullamlmamrg olan iirtinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Y6netnelipi" ve
*Ambalaj Atrklanmn Kontroltl" ydnetneliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RI'IISAT SAHTBT
Berko llag ve Kimya San. A.$.
Yenigehir Mah. Ozg0r Sok. No: 16 Atagehirfistanbul
0216 4s6 6s 70 (Pbx)
0216 456 65 79 (Faks)
infotOberko.com.t

-

8. RI'HSAT NUMARASI
24127

9. TLK RI]HsAT TARIIil/RI,HSAT YENh,EME TARtIil
Ilk ruhsat tarihi: 08.03.2012
Ruhsat yenileme tarihi:

to. KUB'ON vrMr,rrvrrp rARfirl
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