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KISA URUN BILGiSi
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
SIROKSIL tirnak cilasi seti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Siklopiroks 80 mg

Yardimci1 madde(ler):
Yardimci maddeler icin 6.1°¢e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Tirnak cilasi soliisyonu.
Renksiz veya acik sar1 renkli, karakteristik kokulu, gézle goriiliir kirlilikler icermeyen berrak
stvidir.

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
Tirnaklardaki mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Baska bir sekilde onerilmedikge, SIROKSIL tirnak cilasi, hasta tirnaga ilk ay giinasiri olarak
ince bir tabaka halinde siiriiliir. Tirnagin etkin maddeye doymasi saglanir. Uygulama tedavinin
2. ayinda haftada 2 kezden az olmamak kaydiyla ve 3. aydan itibaren haftada 1 kez olacak
sekilde azaltilabilir.

Uygulama siiresi boyunca haftada bir kez biitiin cila tabakasi alkollii mendil ile temizlenir. Bu
islem sonrasinda, enfeksiyonlu tirnak kismi torpli yardimiyla miimkiin oldugunca
torpiilenmelidir. Eger bu sirada cila tabakasi bozulursa, SIROKSIL tirnak cilasini ¢entilmis
yerlere tekrar stirmek kafidir.

Uygulama siiresi enfeksiyonun siddetine baglidir, fakat alt1 aylik tedavi siiresi asilmamalidir.
Uygulama sekli:

SIROKSIL tirnak cilasini ilk kez uygulanmadan &nce, hastaliktan etkilenmis enfekte olan
tirnak, tirnak makasiyla miimkiin oldugunca kesilir, geriye kalan enfeksiyonlu tirnak kismi da
torpiilenir.

Soliisyonun kurumasini 6nlemek icin, kapak kullanimdan sonra sikica kapatilmalidir.

Kapagin siseye yapismamasi igin, soliisyonun sisenin i¢ kenarlarindaki yivlere sizmasi
engellenmelidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon:
Klinik deneyimin yoklugu sebebiyle, cocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
65 yas ve lstii geriyatrik hastalarin genelde yetiskin hastalardan farkli sekilde yanit verdigini
gosterecek yeterli veri mevcut degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar
SIROKSIL tirnak cilasi, igerdigi maddelerden herhangi birine asirt duyarlilig: olanlarda ve
klinik deneyimin yoklugu sebebiyle, ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri
Oftalmik kullanim i¢in degildir.

Acik yaralara uygulanmamalidir.

Uygulama alaninda, olasi hassasiyet nedeniyle, artan iritasyon belirtileri goriiliirse doktora
bildirilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Baska ilaglarla karsilikl etkilesmeye simdiye kadar rastlanmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina ve ilacin dogum kontrol
yontemlerine etkisine iligkin bilgi bulunmamaktadir.

Kontrasepsiyon ek bir 6nlem olarak diisiintilebilir.

Gebelik donemi

Siklopiroks icin gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir.

Gebelik sirasinda SIROKSIL, sadece, kesinlikle gerekiyorsa kullanilmalidir.

Laktasyon donemi
Siklopiroksun siite gectigine dair kesin veri bulunmamaktadir. Bu nedenle laktasyon donemi
boyunca kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Fare, sican, tavsan ve maymunlarda oral, subkutan ve dermal yollardan uygulanan ilag iireme
caligmalari; fertilite veya diger lireme parametreleri iizerinde herhangi 6zel etki veya fotal
malformasyon belirtileri géstermemistir. Ancak gebe kadinlar tizerinde yeterli veya kontrollii
calisma bulunmamaktadir. Hayvan iireme ¢alismalar1 insanlardaki yanitlart her zaman 6nceden
tahmin edemediginden bu ilag gebelik siiresince acik bir sekilde gerekli goriilmedikce
kullanilmamalidir.
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4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimai lizerine 6zel 6nlem alinmasini1 gerektiren bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Sikliklar su sekilde tanimlanmistir:

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

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Seyrek: Tirnaga yakin deride alerjik kontak dermatit
Cok seyrek: Kizariklik, pullanma

Bilinmiyor: Yanma hissi, kasinti

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin 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
Siklopiroks preparatlar1 ile ilgili doz asimi vakasi bulunmamaktadir. Genis yiizeylere
stiriilmiigse veya ¢ok sik uygulanmigsa da ilgili sistemik etkilerin goriilmesi beklenmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
5.1.Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterap6tik grup: Topikal antifungaller
ATC Kodu: DO1AE14

SIROKSIL tirnak cilasi tirnaklardaki mantar enfeksiyonlarinin tedavisi i¢in 6zel olarak
gelistirilmistir.

Siklopiroks tirnaktaki mantar enfeksiyonlarindan sorumlu olan Trichophyton rubrum,
Trichophyton mentagrophytes, Epidermophytum floccosum, Candida albicans ve
Scopulariopsis brevicaulis gibi, ilgili patojenlere karsi antifungal aktivitesi vardir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Etkin madde siklopiroks tirnak yiizeyine penetre olur ve uygulamadan sonra 48 saat gibi kisa
bir siire icinde mantar patojenine ulasir.

Dermal rezorbsiyonu belirlemek igin, ortalama 36-37 mg *C isaretli siklopiroksolamin
(0.43-0.52 mg/kg viicut agirligina esdeger) goniilliilerin sirt derisine %1 soliisyon formu 4
dakika boyunca masaj yapilarak uygulanmaigstir.

Kopeklere, 1 mg *C isaretli %1 siklopiroksolamin krem/kg viicut agirligi intravajinal
uygulamanin ardindan absorpsiyonu hemen hemen tam olmustur. Maksimum kan seviyesine
(0.2'den 0.23 pg/ml) 1 saatte ulagmistir.
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Dagilim:
6 saatlik uygulama sonrasinda (5 saati emilim), serum seviyesi 0.012 pg/ml Sl¢iilmiistiir.

Biyotransformasyon:

Oral yoldan 10 mg **C isaretli siklopiroksolamin/kg uygulamanin ardindan képeklerde yapilan
metabolizasyon ile ilgili ¢aligmalar, %]12'sinin degismeden, %75'nin glukuronat
siklopiroksolamin seklinde idrarda elimine edildigini gostermistir. Yaklasik %6's1 3'ten fazla
metabolite donlismiistiir.

Eliminasyon:

Uygulanan etkin maddenin %]1.1 ve 1.6's1 4 giin icerisinde ve resorbe olan dozun ortalama
%1.3"i idrarda tespit edilmistir. Hastalikli deriye yapilan topikal uygulamanin hesaplanan
oranlar1 %3.6'dan 13.9'e degisen, ortalama %11.3 degerlerindedir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite:

PEG 400 i¢inde %! siklopiroksolamin soliisyonu tek doz uygulanmasinda tavsan derisi
tizerinden uzaklastirildiginda 24 saat boyunca herhangi bir lokal veya sistemik toksik etkiye yol
acmamuistir.

Subakut ve kronik toksisite:

3 ay boyunca tavsanlarin ve 6 ay boyunca kdpeklerin saglam ve asindirilmis derilerine
polietilen glikol 400 iginde %1, 3 veya 10'luk konsantrasyonlarda siklopiroksolamin giinliik
dermal uygulanisi sistemik toksik etki olusturmamistir. Ancak, topikal uygulama, deride doza
bagli ve zamana bagl geri doniisiimlii inflamatuvar degisikliklere sebep olmustur. Saglam ve
asindirilmig kobay ve tavsan derisine, siklopiroksolamin %1 formiilasyonu ve sulu krem bazi
ile 30 giin boyunca dermal tolerans c¢aligmasinda benzer degisiklikler meydana gelmistir.
Kopeklere %2 supozituvar formiilasyonunun 14 giin boyunca uygulanmasi sonucu herhangi bir
sistemik toksik etki veya lokal vajinal etki meydana gelmemistir.

Mutajenik ve karsinojenik potansiyel:

In vitro denemelerin birinde pozitif yanit, diger in vitro testlerden negatif yanitlar ve in vivo
caligmalarda yiiksek dozlarda tutarli negatif veriler elde edilmesine ragmen, bulgularin 6nemli
ayrintilari insanlarda genotoksik riski gostermemektedir.

[lag olmadan gegirilen 6 aylik periyodu takiben 50 hafta boyunca haftada 2 kez topikal
uygulama yapilan disi farelerdeki siklopiroksun (polietilen glikol 400 igerisinde %1 ve %5
krem) karsinojenite ¢alismasinda uygulama bolgelerinde timor olusumuna rastlanilmamistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Gantrez ES-435 Polimer

(Metilvinil Eter ve Maleik Asit Monobutil Ester kopolimeri)
Etil Asetat

Izopropil Alkol

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degildir.
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6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler

Isiktan korunmalidir. (6rn. sise kutu i¢inde saklanmali veya kullanildiktan sonra kutusunun
icine yerlestirilmelidir). Sise agildiktan sonra, eger oOnerilen sekilde saklanirsa, 6 ay
dayaniklidir.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

SIROKSIL tirnak cilasi seti:

3 g tirnak cilasi sollisyonu

30 alkollii mendil

14 tirnak torpiisi

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Y6netmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

Abdi ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad.

No:4 34467 Maslak / Sarryer / Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI

2016/804

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI

[k ruhsat tarihi: 11.11.2016
Ruhsat Yenileme Tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIiHI
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