KISA URUN BIiLGiSi

. BESERI TIBBI URUNUN ADI
FUNGORAL 20 mg/ml sampuan
. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
FUNGORAL etkin madde olarak her bir mlI’de 20 mg ketokonazol igerir.

Yardimer maddeler:
Yardimc1 maddelerin tam bir listesi icin, bolim 6.1.°¢ bakiniz.

. FARMASOTIK FORM
Sampuan
Acik kirmizi renkli veya pembemsi, 6zel kokulu, viskoz, berrak sivi

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Pityriasis versicolor (lokalize), seboreik dermatit ve pityriasis capitis (kepeklenme) gibi
Malassezia mayalarinin (6nceleri  Pityrosporum adi verilmekteydi) neden oldugu
enfeksiyonlarin profilaksisinde ve tedavisinde kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji, uygulama sikhigi ve suiresi:

Pityriasis versicolor: 5 giin sureyle giinde 1 kez.
Seboreik dermatit ve pityriasis capitis: 2-4 hafta siireyle haftada 2 kez.

Profilaktik kullanim:

Pityriasis versicolor: Yaz doneminden Once, tek bir tedavi kiirii seklinde, 3 giin slreyle
ginde 1 kez.

Seboreik dermatit ve pityriasis capitis: 1-2 haftada bir 1 kez.
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Uygulama sekli
FUNGORAL, deri ve sacl derinin hastalikli bolgesine uygulanir. 3-5 dakika bekletildikten
sonra su ile durulanir.

4.3 Kontrendikasyonlar

FUNGORAL’in bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarli oldugu
bilinen hastalarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamim uyarilar ve 6nlemleri
Uzun sireli topikal kortikosteroid tedavisi alan hastalarda FUNGORAL kullanirken
olast rebound etkisinin Onlenmesi icin steroid tedavisi 2-3 haftada kademeli olarak

kesilmelidir.

Diger sampuanlarda oldugu gibi gozlerle temas ettirilmemelidir. Temas ettiginde ise bol su
ile yikanmalidir.

4.5 Diger tibbi Urtnler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir veri yoktur.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:Gebelik kategorisi C’dir.
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon):
Hayvanlar izerinde yapilan ¢alismalar, gebelik, fetal gelisim, dogum veya dogum sonrasi
gelisim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz. Bolim 5.3). insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.
FUNGORAL, gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.
Gebelik donemi: Gebe kadinlarda yeterli ve iyi kontrolli galismalar yiiriitiilmemistir.
FUNGORAL’in gebe olmayan kadinlarda sagli deriye topikal uygulamasindan sonra plazma
ketokonazol konsantrasyonu saptanabilir diizeyde degildir. FUNGORAL’in tiim viicuda
topikal uygulanmasindan sonra plazma ketokonazol konsantrasyonu saptanabilir diizeydedir.

FUNGORAL’in gebelikte kullanimiyla iliskili bilinen bir risk bulunmamaktadir.

Laktasyon donemi: Emziren kadinlarda yeterli ve iyi kontrolli ¢alismalar yiiriitilmemistir.
FUNGORAL’in laktasyonda kullanimiyla iliskili bilinen bir risk bulunmamaktadir.

Ureme fertilitesi: FUNGORAL’in tireme fertilite izerine potansiyel riski bilinmemektedir.
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4.7 Arac ve makine kullammm Uzerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi Gzerindeki etkileri Gzerine higbir ¢alisma yiiriitilmemistir.
4.8 Istenmeyen etkiler
Klinik ¢alisma verileri:
Ketokonazol giivenliligi, ketokonazol’iin sacli deriye ve/veya cilde topikal olarak
uygulandigi 22 klinik c¢alismaya katilan 2890 hasta uUzerinde degerlendirilmistir.

Ketokonazol ile tedavi edilen hastalarin >%21’l i¢in raporlanan advers ila¢ reaksiyonu
bulunmamaktadir.

Ketokonazol ile tedavi edilmis klinik veri tabanindaki hastalarin <%1’i i¢in raporlanan
advers ilag reaksiyonlari, Tablo 1’de sunulmaktadir.

Tablo 1: 22 Klinik Calismadan ketokonazol ile tedavi edilmis 2890 hastanin <%]1’i icin
raporlanan advers ila¢ reaksiyonlari

Sistem Organ Sinifi

Tercih edilen terim

GO0z bozukluklar

GO0z iritasyonu

Artan lakrimasyon (g6z yagarmasi)

Genel Bozukluklar ve Uygulama Bolgesi Kosullari

Uygulama alaninda eritem

Uygulama alaninda iritasyon

Uygulama alaninda asir1 duyarlilik

Uygulama alaninda kasinti

Uygulama alaninda piistiil

Uygulama alani reaksiyonlari

Enfeksiyon ve enfestasyon

Folikulit

Sinir Sistemi Bozukluklari

Disguzi

Cilt ve Subkutan Doku Bozukluklari

Akne

Sa¢ dokulmesi

Kontakt dermatit

Cilt kurulugu

Sa¢ dokusu anormalligi

Dokunt

Ciltte yanma hissi

Cilt bozuklugu

Cilt eksfoliasyonu
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Pazarlama sonrasi1 deneyim:

Ketokonazol ile pazarlama sonrasi deneyimlerde ilk olarak tanimlanan advers ilag
reaksiyonlar1 Tablo 2’de sunulmaktadir. Siklik dereceleri asagidaki siniflandirmaya
dayanmaktadir:

Cok yaygin: >1/10

Yaygin: >1/100 ve <1/10

Yaygin olmayan: >1/1.000 ve <1/100

Seyrek: >1/10.000 ila <1/1.000

Cok seyrek: <1/10.000

Bilinmiyor: (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Advers ilag reaksiyonlar1 spontan raporlama oranlarina dayanarak siklik kategorisi ile
Tablo 2°de sunulmaktadir.

Tablo 2: Spontan Raporlama Oranlarindan Siklik Kategorisi Yoluyla Hesaplanan
ketokonazol ile Pazarlama Sonrasi Deneyimler Sirasinda Tespit Edilen Advers Ilag
Reaksiyonlar1

Deri ve derialti dokusu hastahklar
Cok seyrek Urtiker, sa¢ renginde degisiklikler

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmasi buyik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin surekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir stipheli advers
reaksiyonu Tulrkiye 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 asmm ve tedavisi

Yanlislikla agiz yolundan alinmasi durumunda, destekleyici ve semptomatik onlemler
alinmalidir. Aspirasyonu 0nlemek amaciyla, kusturma veya mide lavaji uygulanmamalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Dermatolojik preparatlar, imidazol ve triazol tlrevleri
ATC kodu : D11AC30

Ketokonazol, Tricophyton spp., Epidermophyton spp., Microsporum spp. gibi dermatofitler
ile Candida spp., ve Malassezia spp. (Pityrosporum spp.) gibi mayalara gugcli antifungal
etki gosteren sentetik bir imidazol dioksilan turevidir. FUNGORAL pityriasis versicolor,
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seboreik dermatit ve pityriasis capitis (sacli deri kepeklenmesi) sirasinda genellikle goriilen
kabuklanma ve kasintiy1 hizla ortadan kaldirir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

FUNGORAL sag¢li deriye uygulandiktan sonra, plazma ketokonazol konsantrasyonlari
saptanabilir diizeyde degildir. FUNGORAL tim vicut yizeyine uygulandiktan sonra
plazmada saptanmustir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Klinik 6ncesi veriler, akut oral ve dermal toksisite, primer okiiler iritasyon, tekrarli doz
dermal iritasyon ve dermal toksisite gibi konvansiyonel ¢alismalar dogrultusunda, insanlar
icin 6zel bir tehlikeye isaret etmemektedir.

Kemirgenlerde sampuan formiilasyonuyla yiiriitiilen akut tek doz oral toksisite ¢aligsmalari,
%?2 sampuan formiilasyonunun tek kullanimlik klinik dozuna kiyasla 83 ile 125 kat (mg/kg
temelinde) civarinda bir gilivenlilik smirma sahip oldugunu gdstermistir. Tavsanlarda
ketokonazol sampuan formiilasyonlariyla yiiriitilen akut dermal ve okiiler iritasyon
caligmalarinda, iyi bir geri doniiglim oraniyla minimal iritasyon goriilmiistiir. Tavsanlardaki
bir kronik (6 ay) dermal toksisite ¢aligmasinda, 50 mg/kg/giin’e kadar olan dozlar ile alinan
sonuglar, sampuan formiilasyonunun dermal ya da sistemik toksik etkilere yol agmadigini,
ve duyarlilastirma potansiyeline sahip olmadigini gostermistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardime1 maddelerin listesi

Sodyum lauril eter stlfat

Disodyum monolauril eter sulfostksinat
Hindistan cevizi yag asidi dietanolamid
Lauril dimonyum hidrolize hayvansal kolajen (sigir kaynakli)
Makrojel 120 metil glikoz dioleat
Cicek esansi

Imidiire

Eritrosin

Deiyonize su

Hidroklorik asit

Sodyum klortr

6.2 Gecimsizlikler

Bilinen bir gecimsizlik mevcut degildir.

5/6



6.3 Raf omru
24 ay
6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidr.
6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, polietilen sisede 100 ml sampuan.
6.6 Beseri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel énlemler

Kullanilmamis olan driinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolli Yonetmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha
edilmelidir.

FUNGORAL, derinin enfekte bolgeleri tzerine uygulanir. 3-5 dakika bekletildikten sonra su
ile durulanir. Sadece saclar degil, deri de iyice yikanmalidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Berko Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18
Atasehir/Istanbul Tiirkiye
0 216 456 65 70 (Pbx)
0 216 456 65 79 (Faks)
info@berko.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
2022/131

9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI

[lk ruhsat tarihi: 23.03.2022
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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