KISA URUN BILGIiSi

1.BESERI TIBBI URUNUN ADI

MIKO-PENOTRAN® 1200 mg oviil
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Mikonazol nitrat 1200 mg

Yardimeci1 maddeler:

Yardime1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Vajinal ovil

Beyazimsi renkli torpido seklinde oviil.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Kandidal vulvovajinit’in tedavisinde kullanilir. MIKO-PENOTRAN® 6zellikle Candida’ya
baglh vajinal mantar enfeksiyonlar1 ile ikincil enfeksiyonlar1 olusturan Gram pozitif
bakterilerle karisik mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilmalidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhig ve siiresi:

MIKO-PENOTRAN®, kandidal vulvovajinitin tedavisinde kullanilir. Bir vajinal oviil gece
yatarken vajinaya yerlestirilir. Doktora danismadan kullanilmamalidir. Gerektiginde tek doz
uygulama 3 guin sonra tekrarlanabilir.

Adet (menstruasyon) doneminde kullamldiginda MIKO-PENOTRAN®1n etkisi
azalabileceginden veya kullanim zorlugu meydana gelebileceginden, bu donemde
kullanilmamasi tavsiye edilmektedir.

Uygulama sekli:

MIKO-PENOTRAN® sirtiistii yatar pozisyonda, vajen derinligine uygulanmalidir.

Yutulmamali veya bagka bir yoldan uygulanmamalidir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi gerekmez.
Pediyatrik populasyon:

12 yasin altindaki ¢ocuklara uygulanmaz.

Geriyatrik populasyon:

65 yasin iistiindekilere MIKO-PENOTRAN®1n eriskin dozu kullanilabilir.
4.3. Kontrendikasyonlar

Mikonazol nitrata kars1 asirt duyarliligi bulunanlarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

MIKO-PENOTRAN® sadece kandidal vulvovajinit’te etkili oldugu igin teshis muayene
materyalinin KOH ile mikroskopik incelemesi yapilmali ve/veya kiiltiirler ile dogrulanmalidir.

Cinsel olgunluga erismemis kiz ¢gocuklarinda ve bakirelerde kullanilmamalidir.

Ovil lastikte hasar yapabileceginden, kontraseptif diyafram ve prezervatifle temas
etmemelidir. Oviil uygulandiktan 3 giin sonra diyafram veya prezervatif kullanilabilir.

MIKO-PENOTRAN®, tedavi siiresince diger vajinal iiriinler (6rn. tampon, dus ve spermisid)
ile birlikte kullanilmamalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Mikonazol nitrat intravajinal uygulamada ¢ok diisiik miktarda emilir (dozun % 1.4’0 kadar).
Bu nedenle MIKO-PENOTRAN®’1n tedavide kullanimi sirasinda mikonazol nitrata bagl ilag
etkilesmelerinin ortaya ¢ikmasi muhtemel degildir.

MIKO-PENOTRAN® m tedavide kullamimi sirasinda mikonazol nitrata bagh ilag
etkilesmelerinin ortaya ¢ikma ihtimali oldukga diisiik olmakla birlikte asagidaki ilaglarla
birlikte kullanildiginda etkilesim meydana gelebilecegi géz oniinde bulundurulmalidir;

Asenokumarol, Anisindion, Dikumarol, Fenindion, Fenprokumon, Varfarin: Kanama riskinde
artis,

Astemizol, sisaprid ve terfenadin: Mikonazol bu ilaglarin metabolizmasini inhibe ederek
plazma konsantrasyonlarini artirir,

Siklosporin: Siklosporin toksisite riskinde artig (renal disfonksiyon, kolestaz, parestezi),
Fentanil: Opioid etkilerin artmasi ya da uzun siirmesi (santral sinir sistemi depresyonu,
solunum depresyonu),



Fenitoin ve fosfenitoin: Fenitoin toksisite riskinde artis (ataksi, hiperrefleksi, nistagmus,
tremor),

Glimepirid: Hipoglisemi,

Karbamazepin: Karbamazepin metabolizmasinda azalma,

Oksibutinin: Oksibutininin metabolizmasinin inhibe edilmesi sonucu oksibutinine maruziyet
veya plazma konsantrasyonunda artis (agizda kuruluk, kabizlik, bas agrisi),

Oksikodon: Oksikodon plazma konsantrasyonunda artis ve klerensinde azalma,

Pimozid: Kardiyotoksisite riskinde artig (QT uzamasi, torsades de pointes, kalp durmast),
Tolterodin: Zayif sitokrom P450 2D6 aktivitesi olan bireylerde tolterodin biyoyararlaniminda
artis,

Trimetreksat: Trimetreksat toksisitesinde artis (kemik iligi baskilanmasi, renal ve hepatik
disfonksiyon ve gastrointestinal tlserasyon).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Cok diisiik miktarda emilen mikonazol nitratin warfarin ve diger oral antikoagulanlar
(asenokumarol, anisindion, dikumarol, fenindion, fenprokumon) ile etkilesmesi sonucu
antikoagiilan etkinin artma olasiligi oral antikoagulan kullanan hastalarda g6z Onilinde
bulundurulmalidir.

Pediyatrik populasyon:

Cocuklar tizerinde herhangi bir etkilesim ¢aligmasi yapilmamastir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Mikonazol nitratin fetus ve yenidogan gelisimine etkileri tam olarak bilinmediginden, ilaci
kullanmak zorunda olanlar uygun bir dogum kontrol yontemi ile gebelikten korunmalidir.

Gebelik Donemi
MIKO-PENOTRAN®’1n gebe kadinlarda kullanimimna iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Sicanlara oral yoldan mikonazol nitrat uygulanmasi gestasyonda uzamaya yol agmis, bu etki
tavsanlarda goriilmemistir. Yiiksek oral dozlarda sican ve tavsanlarda fetus ve embriyo
iizerine toksik etkiler ve sicanlarda distosi goriilmiistiir. Intravajinal uygulamada bu etkiler
goriilmemistir. insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebe kadinlarda MIKO-PENOTRAN®"1n birinci trimesterde kullanimina iliskin yeterli veri
mevcut degildir. Bu yiizden MIKO-PENOTRAN® gebeligin birinci trimesterinde
kullanilmamalidir. Gebeligin ikinci ve iiglincii trimesterlerinde yarar/zarar orani hekim
tarafindan degerlendirilmeli, gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.



Laktasyon Donemi
Emzirenlerde kullanimi ile zararli etkisi olup olmadig1 kesin degildir.
Ureme yetenegi / Fertilite:

Mikonazol nitratin iireme yetenegi ve fertilite lizerine zararl etkisi olduguna dair herhangi bir
kanit yoktur.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

MIKO-PENOTRAN®’1n ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde etkisi bilinmemektedir.
4.8. Istenmeyen etkiler

Yan etkilerin siklik gruplandirmasi sOyledir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 1ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

MIKO-PENOTRAN® uygulamasim takiben bazi hastalarda yanma, kasmti gibi vajinit
semptomlar1 artabilir (% 2-6). Ayn1 zamanda pelviste kramp (% 2) ve bas agrisi (% 1.3),
seyrek olarak da urtiker gordlebilir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Asirt duyarlilik reaksiyonlari, anjiyoddem

Sinir sistemi hastahiklari:
Yaygin: Bas agrisi

Gastrointestinal hastahklar:
Bilinmiyor: Abdominal kramp

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Yaygin olmayan: Urtiker, deri dokiintiisii
Bilinmiyor: Kaginti

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Cok yaygin: Yanma, kaginti
Bilinmiyor: Vajinal iritasyon, pelvik kramp

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin sirekli 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).


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

4.9. Doz astmi ve tedavisi

Yanlislikla ¢ok miktarda MIKO-PENOTRAN® yutulmussa hasta kusturulur ve mide yikanir.
Antidotu yoktur; semptomatik tedavi uygulanir. Mikonazol nitrata bagl olarak doz asimi
sonucu agizda ve bogazda yanma hissi, anoreksi, bulanti, kusma, bas agrisi, ishal gorulebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapdtik Grubu: Antifungal
ATC Kodu: GO1AF04

MIKO-PENOTRAN®, imidazol turevi antifungal bir ilag olan mikonazol nitrat igerir.
Mikonazol nitrat, Candida albicans dahil patojen mantarlara etkili genis spektrumlu sentetik
imidazol turevi bir antifungaldir. Gram pozitif bakterilere de etkilidir.

Mikonazol nitrat etkisini sitoplazmik membranda bulunan ergosterol sentezi (zerinden
gosterir. Mikonazol nitrat in vitro olarak Candida tiirlerine karsi mikotik hucrenin
permeabilitesini degistirir ve hiicrenin glukoz kullanimini inhibe eder.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler
Genel Ozellikler
Emilim:

Mikonazol tek doz uygulamasindan 72 saate kadar vajinada tespit edilebilir. Intravajinal
mikonazoliin uygulamasindan sonra sistemik absorpsiyon ile ilgili bilgiler sinirli olsa da, 1200
mg’lik tek doz intravajinal uygulama sonucu biyoyararlanimi % 1 ila % 2 arasinda
bulunmustur. Uygulamadan 2 saat sonra bazi1 goniillilerde, mikonazol plazma
konsantrasyonlar1 o6lgiilebilir bulunmus ve maksimum seviyelerine 12-24 saat arasinda
ulagmistir. Plazma konsanstrasyonlari daha sonra yavasca azalmis ve bir¢ok goniilliide doz
alimindan 96 saat sonra hala dlgiilebilir duzeyde bulunmustur.

Intravajinal uygulamada mikonazol nitrat ¢ok diisiik miktarda emilir (dozun % 1.4 kadarr).

Dagilim:

1200 mg’lik tek doz vajinal oviill uygulamasimi takiben, ortalama maksimum serum
konsantrasyonu 10.4 png/L, eliminasyon yarilanma Omrii 56.8 saattir. Ortalama serum
konsantrasyon - zaman egrisi altindaki alan (AUC) 967 ug/L saat olarak hesaplanmustir.
Proteinlere baglanma orani % 90-93 arasindadir.

Biyotransformasyon:

Karacigerde mikrozomal biyotransformasyona ugrar. Aktif metabolitleri bulunmamaktadir.
Oksidatif N-dealkilasyon ile olusan major metaboliti 2,4-diklorofenil-1 H imidazol etanol,
oksidatif O-dealikasyon ile olusan ikincil metaboliti 2,4-dikloromandelik asittir.



Eliminasyon:

Yar1 omrii 24 saattir. % 1’den az1 bobrekler yolu ile atilir. Yaklasik % 50°si, ¢cogunlukla
degismeden, feces ile atilir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlik verileri

Klinik 6ncesi veriler; lokal iritasyon, akut ve tekrarlanan doz toksisite, genotoksisite ve treme
toksisitesi ¢aligmalarina dayanarak insanlar i¢in 6zel bir tehlike ortaya koymamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Kat1 yag
Polisorbat 80

6.2. Gegimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.
6.3. Raf omri

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25 °C'nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Kutu Gzerinde yazili son kullanma tarihinden
sonra kullanmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

PVC/LDPE cift katl folyo oviil ambalaji
Ambalaj biiyiikliigii: 1 vajinal oviil

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

Kullanilmamus olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Uriinlerin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Exeltis Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Kultir Mah. Nisbetiye Cad. No: 56
Akmerkez B Blok Kat:6 D:574 Etiler

Besiktas / ISTANBUL

Tel 0212 365 93 30
Faks 10212 286 96 41
E-posta . infoTR@exeltis.com



mailto:infoTR@exeltis.com

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
195/64
9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHI

Ilk ruhsat tarihi - 11.08.2000
Ruhsat yenileme tarihi : 30.06.2005

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

22.07.2016



