KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MYCOZINC %0,25 + %15 merhem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 1 g merhem,

Etkin madde:

Mikonazol nitrat 2,5mg
Cinko oksit 150 mg
igerir.

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler i¢in, 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Merhem
Beyaz veya hemen hemen beyaz, homojen goriiniislii merhem

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

o MYCOZINC bebek bezi dermatiti ve dokiimante kandidiyazisin (psodohif ve/veya
tomurcuklanan maya’nin mikroskopik varligi) eslik ettigi bebek bezi dermatitinin tedavisinde,
viicut direnci yeterli 4 haftalik ve iizeri olan pediyatrik hastalarda endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

MY COZINC, her bebek bezi degisiminde etkilenen bolgeye surilir.
MYCOZINC, 7 giin boyunca uygulanmalidir.
MYCOZINC, 7 giinden fazla kullanilmamalidir.

Uygulama sekli:

MYCOZINC, kullanilmadan énce cilt 1lik su ile hassas¢a temizlenir, yumusak bir havlu ile
kurulanir. Herhangi bir kokulu sabun, sampuan ya da losyon bebek bezi ¢evresinde
kullanilmamalidir.

MYCOZINC, etkilenen bdlgeye 7 giin boyunca her bez degisiminde, bezin temas ettigi bolgeye
parmak uglariyla ince bir tabaka halinde nazikge uygulanir. 7 giin boyunca bu bélgede iyilesme
olsa bile kullanilmaya devam edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Mikonazol ile tedavi karaciger hastalifi durumunda bu ilacin hepatotoksisite riskini artirir.
Mikonazoliin bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanima iligkin bilgi bulunmamaktadir.
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Cinko oksitin bobrek/karaciger yetmezliginde kullanimina iliskin bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:

Immiin yetmezligi olan hastalarda, diisiik kilolu dogan (2500 gramin altinda) ya da 4 haftadan
kiglk bebeklerde etkililik ve giivenliligine dair bir kanit bulunmamaktadir.

Bez dermatitlerini 6nlemek i¢in kullanilmamalidir. 7 giinden fazla kullaniminin giivenliligine dair
bir bilgi yoktur. Bu nedenle 7 giinden fazla kullanmayiniz.

Geriyatrik populasyon:
Geriyatrik populasyonda etkililik ve guvenlilik degerlendirilmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e MYCOZINC’ in igeriginde bulunan etkin madde ya da diger bilesenlerden herhangi birine
asir1 duyarlilik durumunda kullanimi kontrendikedir.

o Ketakonazol gibi azol grubu antifungal ajanlara karsi asirt duyarliligi olan hastalarda
kullanimi kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
MYCOZINC; oral, oftalmik ve intravajinal kullanim igin degildir.
MYCOZINC acik yaralara uygulanmamalidir.

Bebek bezi dermatitlerinde:
e MYCOZINC 7 giinden fazla kullanilmamalidir.
e MYCOZINC’ in 7 giinden fazla kullaniminin giivenliligine dair bir bilgi bulunmamaktadir.
e Semptomlar 7 giin sonunda iyilesmezse doktora danigilmalidir.
e MYCOZING, cilt iizerinde ovalamadan uygulanmalidir, aksi takdirde ilave irritasyonlar
goralebilir. Uygulamadan sonra eller iyice yikanmalidir.
MYCOZINC sikca bez degistirmek gibi koruyucu tedbirlerin yerini almaz.
e laca direng gelisebileceginden bebek bezi dermatitinin olusumunu onleyici olarak
kullanilmamalidir.
e MYCOZINC gbz mukozasi ile temas halinde olmamalidir.

Kullanim siiresinde irritasyon ya da hastalikla ilgili kotiilesme goriiliirse, ilacin kullanimi
durdurulmali ve doktora danisilmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Lokal kullanimda sistemik dolagima katiliminin smirli olmasindan dolayr 6nemli klinik
etkilesimler nadiren goriilmektedir. Varfarin gibi antikoagilan alan ve mikonazol intravajinal
krem ya da supozituvar kullanan kadinlar protrombin zamaninin uzamasi, uluslararasi
normallestirilmis oranin artmasi ve kanama artis riski altinda olabilirler. Oral diyabet ilaclar1 ve
epilepsi ilaglar1 (fenitoin) gibi bazi ilaglarin etkisini arttirabilir.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyona iliskin etkilesim bilgisi bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon
Pediyatrik popiilasyona iligkin etkilesim bilgisi bulunmamaktadir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
MYCOZINC’ in ¢ocuk dogurma potansiyeli ve dogum kontrol ydntemleri iizerine etkisi
bilinmemektedir.

Gebelik donemi

MYCOZINC igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin yeterli klinik veri mevcut degildir. Bu
nedenle MYCOZINC gebelik boyunca yalnizca potansiyel faydanin fetus igin risk olusturabilecek
etkenlerden fazla oldugu zaman kullanilmalidir.

Mikonazol nitrat kullaniminin gestasyonda uzamaya yol actifi ve sicanlarda geng canli sayisini
azalttig1 ve rezorpsiyon sayisini arttirdigi ve tavsanlarda 100 mg/kg/giin ve 80 mg/kg/gin oral
dozlarinda, 28 ve 45 kez maksimum topikal uygulamada, % 100 absorpsiyonu saglayarak
uygulandiginda geng canli sayisini azalttigi gézlemlenmistir.

Laktasyon dénemi

MYCOZINC’ in emziren kadinlarda kullammina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Etkin
maddenin siite gecip gegmedigi bilinmemektedir. Emzirme sirasinda kullanilirken dikkatli
olunmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite:
Ureme yetenegi iizerinde etkilerine iliskin herhangi bir aragtirma yapilmamustir.

4.7. Arag ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma yetenegi tizerine olumsuz bir etkisi bildirilmemistir.

4.8. istenmeyen etkiler

Belirtilen istenmeyen etkiler, asagidaki kurala gore smiflandirilmistir: Cok yaygin  (>1/10);
yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygmn olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila
<1/1.000); cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastalhiklari:
Bilinmiyor: Anafilaktik reaksiyonlar, agir1 hassasiyet

Gastrointestinal hastahklar:
Bilinmiyor: Kusma

Deri ve deri alti doku hastahiklari:

Yaygin olmayan: dokiintiiler, ciltte yanma hissi, deri iltihaba, ciltte hipopigmentasyon

Bilinmiyor: Blister, kontakt dermatit, bez dermatiti, kuru cilt, eritem (kizariklik), pruritus (kasinti),
pul pul dokulme, isilik, anjiyoddem, iirtiker, yanik, eksfoliasyon
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Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar:
Yaygin olmayan: Yanma hissi, hastalikla ilgili agirlagsma, inflamasyon, aci, uygulama yerinde
yanma, uygulama yerinde reaksiyon

Yaralanma ve zehirlenme:
Bilinmiyor: Rastlantisal maruz kalma sonucu yaralanma ve zehirlenme

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarimin raporlanmasi biiyilkk ©Onem
tasimaktadir. 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 asim1 ve tedavisi

MYCOZINC ile lokal uygulamada doz asimmin meydana gelebilecegi konusunda hicbir bilgi
yoktur. Kiiglik ¢ocuklarin kazara agizdan almasi durumunda doktorunuzla veya zehir kontrol
merkezleri ile baglant1 kurunuz.

Asirt kullanim cilt tahrisine neden olabilir, tedavinin kesilmesinden sonra kaybolur.

5. FARMAKOLOJIiK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: imidazol ve Triazol Tiirevleri
ATC Kodu: D01AC52

Etki mekanizmasi:

Mikonazol nitrat komponentinin, bez dermatiti ile iliskilendirilen Candida albicans’a karsi in-
vitro aktivitesi oldugu gosterilmistir.

C. albicans’a karst mikonazol nitrat aktivitesi, ergosteroliin hiicre zar1 igerisindeki biyosentezinin
inhibisyonuna dayanir. Ergosterol dénculerinin birikimi ve toksik peroksitler hiicre bozulmasi
seklinde sonug verir.

Bez dermatitlerinde, klinik anlamda Mikonazol nitratin C. albicans’a karst in vitro aktivitesi
belirsizdir.

Mikonazol nitrat, antimikrobiyal aktiviteye sahip olan imidazol tiirevi antifungal bir ajandir.
Mikonazol nitrat; dermatofitlere, mayalara, diger patojen mantarlara ve ayrica bazi gram pozitif
bakterilere kars1 etkilidir. Mikonazol nitrat, ergosterol sentezinin onciil maddesi olan lanosteroliin
14a-demetilasyonunu inhibe etmek suretiyle ergosterol sentezini inhibe eder, buna bagl olarak
hiicre membranin diger lipidik kompozisyonu modifiye olur. Boylece hiicre membrani selektif
bariyer gorevini yerine getiremez ve mikonazol nitrat, patojen ajanin nekrozuna neden olur.

Mikonazol nitratin antimikrobiyal spektrumu insan i¢in patojen olan pek ¢cok mantari ve bazi gram
pozitif bakterileri igerir. Bunlar arasinda, dermatofitler (Trichophyton, Microsporum,
Epidermophyton), mayalar, Aspergillus'lar, dimorflar (Blastomyces, Histoplasma capsulatum),
diger mantarlar ve ayrica bazi gram-pozitif bakteriler (6rnegin Streptococcus pyogenes,
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Staphylococcus aureus) bulunmaktadir. in-vitro kosullarda, 1 mg/mL veya daha diisiik derisimde
mikonazol nitrat Candida albicans, Epidermophyton floccosum, Trichophyton mentagrophytes, T.
rubrum, Microsporum canis ve Staphyloccocus aureus'u inhibe eder. C. guilliermondi ve C.
tropicalis'i inhibe etmek igin 10 mg/mL derisimde mikonazol nitrat gereklidir. Normal sartlarda
fungustatik etki gosteren mikonazol nitratin, fungusit etki gostermesi i¢in daha yiiksek ilag
derisimleri gereklidir.

Cinko oksit yara iyilesmesini ve epitelizasyonu hizlandirir.

Klinik etkililik ve glvenlilik:
Cinko veya c¢inko bilesenlerine dermal olarak maruz kalindiginda fark edilebilir herhangi bir
toksik etkiye rastlanmamastir.

1-12 aylik bebeklerde bebek bezi dermatiti tedavisinde mikonazol ve ¢inko igeren bir Grln ile
yapilan caligmada orta ve siddetli derecede bebek bezi dermatiti olan toplam 24 bebege tedavi
uygulanmistir. Yedi giinlik uygulamada tiim ¢ocuklarda klinik olarak diizelme saptanirken kan
konsantrasyonlarinin <8ng/ml oldugu belirlenmistir. Cocuklarda ¢alisma boyunca advers olay
bildirilmemistir.

Kandidiazis komplikasyonlu bebek bezi dermatiti tedavisinde mikonazol ve ¢inko iceren bir Grln
ile yapilan calismada orta ve siddetli derecede bebek bezi dermatiti olan toplam 330 bebege 7 giin
tedavi uygulanmistir. Toplam tedavi (klinik ve mikrobiyolojik tedavi) oran1 mikonazol ve ¢inko
iceren Uriin grubunda %23 ve plasebo grubunda %210; mikrobiyolojik tedavi oran1 mikonazol ve
¢inko iceren Grtn grubunda %50 ve plasebo grubunda %23 bulunmustur. Bu ¢alismada tedavi iyi
tolere edilmistir.

Bebek bezi dermatitinde mikonazol nitrat merheminin giivenliligi dort Faz III randomize, ¢ift Kor,
paralel grup calisma ile dogrulanmustir. Benzer protokoldeki dort cgalismada 418 hastaya
mikonazol nitrat merhemi ve 417 hastaya plasebo uygulanmigtir. 7 giinliik tedavi ardindan
giivenlilik degerlendirmesi yapilmistir. Mikonazol nitrat merhemi ile tedavi edilen hastalarda ciddi
advers olay saptanmamistir. Advers olay nedeniyle tedaviyi birakan hasta olmamistir. Advers olay
insidans1 plaseboya gore daha diisiik olmustur (%14 versus %20).

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Mikonazol nitrat, cilt ve mukoz membranlardan eser miktarda sistemik dolasima geger
(Uygulanan dozun maksimum %21-2’si).

Dagilim:
Mikonazol plazma proteinlerine (%88,2) ve alyuvarlara (%10,6) baglanir.

Biyotransformasyon:
Bildirilmemistir.
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Eliminasyon:
Sistemik dolagima katilan az miktarda mikonazol degisime ugramadan dort gun iginde feces ile

atilir, ayrica daha az miktarda idrarda da degisime ugramamis mikonazol ve metabolitlerine
rastlanmistir.

Cinko oksit: Saglam deri ve mukozalardan klinikte dnem tasiyabilecek miktarda absorbe olmaz.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Bu konuda yapilmis bir ¢alisma bulunmamaktadir.

5.3. Klinik éncesi guvenlilik verileri

Klinik ¢alismalar farkli kosullar altinda gerceklestiginden, klinik calismalar esnasinda goriilen
advers etkilerin orani diger ilaglarin klinik ¢aligsmalar1 esnasinda goriilen oranlarla kiyaslanamaz
ve klinik uygulamalar esnasinda gbzlenen orani yansitmayabilir.

Toplam 835 bebek ve cocuk iizerinde yapilan klinik ¢aligmalar degerlendirilmistir. Mikonazol
nitrat-cinko oksit/beyaz parafin grubuna ait 418 kisiden 58’inde (% 14) bir ya da daha fazla
advers etki gozlenmistir. Cinko oksit/beyaz parafin kontrol grubuna ait 417 kisiden 85’ inde
(% 20) bir ya da daha fazla advers etki gézlenmistir. Goriilen advers etkilerin >% 1’1 mikonazol
nitrat-gcinko oksit/beyaz parafin kullanan grup ile ¢inko oksit/beyaz parafin grup i¢in ayn tip ve
siklikta gbzlenmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Beyaz yumusak parafin
Balik yag1
Trihidroksistearin
Lavanta esansi

6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf omri
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 9%C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
HDPE kapak ile kapatilmis lak kapli aluminyum tlplerde 30 gr ve 50 gr olarak pazarlanmaktadir.
Her ticari takdim sekli satilmayabilir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Berko Ilag ve Kimya San. A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/istanbul
0216 456 65 70 (Pbx)

0216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
2022/527

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[1k ruhsat tarihi: 14.09.2022

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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