KISA URUN BILGIiSI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
OCERAL % 1 krem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

OCERAL %1, 1 gram kremde;

Etkin madde:

Oksikonazol nitrat 11.47 mg (10 mg oksikonazole esdeger miktarda)
Yardimer maddeler:

Benzoik asit 2 mg

Propilen glikol 115 mg

Diger yardimci maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Krem
Beyaz, agik sar1 renkli, homojen, opak krem

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

OCERAL krem, Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes veya
Epidermophyton floccosum’un sebep oldugu tinea pedis, tinea cruris ve tinea corporis’in
topikal tedavisinde endikedir. OCERAL krem ayrica, Malassezia furfur’un sebep
oldugu tinea (pityriasis) versicolor’un topikal tedavisinde endikedir (bkz. 4.2. Pozoloji
ve uygulama sekli).

12 yasin altindaki ¢ocuklarda tinea corporis, tinea cruris, tinea pedis ve tinea (pityriasis)
versicolor’un nadir olarak goriilmesine karsin, bu hastaliklarin tedavisinde OCERAL
krem etkili bir sekilde kullanilabilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

OCERAL krem, tinea pedis, tinea corporis veya tinea cruris hastaliklarinda, etkilenen
bolge ve cevresine giinde 1-2 defa uygulanmalidir. OCERAL krem, tinea (pityriasis)
versicolor tedavisinde giinde 1 defa uygulanmalidir. Tekrarlamay1r 6nlemek amaciyla,
tinea corporis, tinea cruris ve tinea (pityriasis) versicolor tedavisi 2 hafta ve tinea pedis
tedavisi 1 ay siirdiiriilmelidir. Tedavi siiresince herhangi bir klinik gelisme gozlenmezse
hastalik teshisi gozden gecirilmelidir.

Not: Tinea (pityriasis) versicolor, boyun, kollar ve bacagin iist kismin1 kapsayan bolgede
hiperpigmente veya hipopigmente lekelere sebep olabilir. Enfeksiyonun tedavi edilmesi,
pigment restorasyonunun hemen gerceklesmesi ile sonuglanmayabilir. Tedavinin
basariyla sonug¢lanmasini takiben, pigmentlerin normalizasyonu degiskenlik gosterebilir



ve bu tedavi deri tipi ve glinese maruz kalmaya bagli olarak birkag ay siirebilir. Tinea
(pityriasis) versicolor bulasici olmamasina ragmen hastalik etkeni normal deri florasinin
bir pargast oldugundan, hastalik tekrarlayabilir.

Uygulama sekli:

Krem hafif¢e parmakla ovularak emdirilir.

Genital bolgedeki mantar tedavisine, olasi alkol iritasyonunu 6nlemek amaciyla, {irtiniin
once krem formu ile baslanmali ve ¢ozelti ile devam edilmelidir.

Mikotik balanit veya vulvit tedavisinde yalnizca krem kullanilabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
OCERAL’in bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel kullanimi1 yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

12 yasin altindaki ¢cocuklarda tinea corporis, tinea cruris, tinea pedis ve tinea (pityriasis)
versicolor’un nadir olarak goriilmesine karsin, bu hastaliklarin tedavisinde OCERAL
krem etkili bir sekilde kullanilabilir.

Geriyatrik popiilasyon:
OCERAL’in yashlarda 6zel kullanim1 yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
Oksikonazol veya ilacin igerdigi diger yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarlilig1 oldugu bilinen hastalarda OCERAL kullanimi1 kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

OCERAL krem gozlere ve vajina ile temas etmemelidir. Diger imidazol tiirevlerinde
oldugu gibi uzun siire kullaniminda sistemik etkiler ortaya ¢ikabilir. Duyarh kisilerde
asir1 duyarlilik reaksiyonlar gelisebilir. Asirt duyarlilik reaksiyonlart meydana gelmigse
tedavi kesilmelidir.

OCERAL kremin her 1 graminda 2 mg benzoik asit bulunmaktadir. Benzoik asitin
deriye, goze ve milkoz membranlarina hafif derecede irritan etkileri bulunmaktadir.
OCERAL kremin her 1 graminda 115 mg propilen glikol bulunmaktadir. Propilen
glikol, ciltte iritasyona sebep olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Doktorunuz onermedigi takdirde, diger topikal ilagclar1 OCERAL ile ayn1 zamanda
kullanmaymiz. Diger topikal ilaglar OCERAL’in emilimini ya da etkililigini
degistirebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye



Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / dogum kontrolii ile ilgili herhangi bir
veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

OCERAL igin, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya
da dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler
oldugunu gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi
Topikal uygulanan oksikonazol anne siitline geger. Bu nedenle emziren annelerde
kullanilirken, hasta uyarilmalidir.

Ureme yetenegi (fertilite)

Sicanlarda yapilan tekrarlayan ¢aligmalar gostermistir ki, disilerde 3 mg/kg/giin oral doz
(insanda mg/m*’ye gore hesaplanan 1 doz) ve erkeklerde 15 mg/kg/giin oral doz
(insanda mg/m*’ye goére hesaplanan 4 doz) ireme yeteneginde bir azalmaya sebep
olmamaktadir. Ancak daha yiiksek dozlarda; kadin ve erkeklerde fertilite
parametrelerinde azalma, vajinal smearda sperm sayisinda azalma, uzamig menstrual
siklus ve birlesme sikliginda azalma gozlenmistir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
OCERAL’in ara¢ ve makine kullanimi iizerinde etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

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).

Yapilan klinik ¢alismalar sonucu asagida belirtilen istenmeyen yan etkiler gdzlenmistir:
Deri ve deri alti doku hastahklar::

Yaygin: Kasinti, yanma

Yaygin olmayan: Iritasyon, alerjik kontakt dermatit, folikiilit, eritem, papiil, fissiir,
maserasyon, dokiintii, batma hissi veya nodiil

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak




izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir silipheli 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
OCERAL’ in doz asim1 bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapdtik grup: Topikal antifungal

ATC kodu: DO1AC11

Oksikonazol nitrat, imidazol tiirevi bir antifungal ajan olup hiicre membran1 gegirgenligi
icin oncelikli 6neme sahip olan ergosterol biyosentezini inhibe ederek etki gosterir.
Oksikonazol nitrat, ¢cok ¢esitli patojenik mantarlara karsi in vitro aktiviteye sahiptir.
Oksikonazol hem in vitro ¢alismalarda hem de enfekte olmus deri bolgelerinde asagida
belirtilen organizmalarin birgok susuna karsi etki gostermistir (bkz. 4.1 Terapotik
endikasyonlar ve 4.2. Pozoloji ve uygulama sekli):

Epidermophyton floccosum

Trichophyton mentagrophytes

Trichophyton rubrum

Malassezia furfur

Klinik 6nemleri bilinmemekle beraber asagida belirtilen in vitro veriler mevcuttur:
Oksikonazol in vitro kosullarda, asagida belirtilen organizmalarin bir¢ok susuna karsi
tatmin edici bir minimum inhibitér konsantrasyona (MIK) sahiptir; ancak, belirtilen

organizmalarin sebep oldugu enfeksiyonlarin klinik olarak tedavisi i¢in giivenlilik ve
etkililigi yeterli ve iyi kontrollii klinik ¢aligmalarla ortaya konulmamustir:

Candida albicans

Microsporum audouini

Microsporum canis

Microsporum gypseum

Trichophyton tonsurans

Trichophyton violaceum

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler



Emilim: Dermal rezorpsiyonu ¢ok diisiiktiir, uygulanan aktif maddenin biiyiik bir boliimii
deri epitelinin keratinlesmis (boynuzsu) tabakasinin iginde ve yiizeyinde kalir. Topikal bir
dozu takiben ¢ok az sistemik absorbsiyona ugrar.

Dagilim:
Dermis tabakalarina ve anne siitiine gegisi olur.

Insan derisine 2,5 mg/cm?’lik oksikonazol nitrat uygulamasindan 5 saat sonra epidermiste
16,2 umol, dermisin iist kisimlarinda 3,64 umol ve dermisin alt kisimlarinda 1,29 pmol
oksikonazol nitrat tespit edilmistir.

Bivotransformasvyon:
Veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Goniilliilerde radyoaktif olarak etiketlenmis ilag kullanilarak yapilan ¢alismalarda 5 giin

boyunca topikal olarak oksikonazol nitrat kullanimi sonucunda, oksikonazol nitratin
uygulanan dozunun %0,3’{inden az1 idrarda tespit edilebilmistir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
OCERAL’in klinik 6ncesi giivenilirlik verileri yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLERI
6.1. Yardimci maddelerin listesi
1 gram kremde;

Stearil alkol 120 mg
Setil alkol 45 mg
Siv1 parafin 150 mg
Polisorbat 60 50 mg
Deminaralize su 506.53 mg

6.2. Gecimsizlikler
Yoktur.

6.3. Raf omrii
60 ay.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.



6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
OCERAL % 1 krem, 10 g aliiminyum tiipte.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi’
ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Saba [lac San. ve Tic. A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 Kat:1 34303
Kiiciikgekmece - Istanbul

Tel: 0212 692 92 20

Fax: 0212 697 07 96

8. RUHSAT NUMARASI
218/98

9. iILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[1k ruhsat tarihi: 12.05.2009
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENMETARIiHI



	Genital bölgedeki mantar tedavisine, olası alkol iritasyonunu önlemek amacıyla, ürünün önce krem formu ile başlanmalı ve çözelti ile devam edilmelidir.

