KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
KETORAL® vajinal suppozituar
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir ovil etkin madde olarak 400 mg ketokonazol icgerir.

Yardimci maddeler:
Biitil hidroksianisol (E320) 0.5mg

Yardimc1 maddeler igin, boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Vajinal kullanim i¢in oviil

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

KETORAL, akut ve kronik vulvovajinal kandidozun lokal tedavisinde kullanilir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji, uygulama siklig1 ve siiresi:
Agir olmayan vulvovajinal kandidoz: 3 giin siireyle giinde 1 oviil, vajina i¢ine uygulanir.

Agir vulvovajinal kandidoz: 5 giin siireyle giinde 1 oviil, vajina i¢ine uygulanir.

Kronik, niikseden enfeksiyonlarda, tedavi birkag ay siireyle belirli araliklarla tekrarlanabilir.
Adet kanamasinin bitmesinden hemen sonra baglanarak 3 ya da 5 giin siireyle, giinde 1 oviil
vajina i¢ine uygulanir.

Uygulama sekli:
KETORAL vajina i¢ine uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ketokonazoliin bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalardaki etkililigi ve giivenliligi
incelenmemistir.
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Pediyatrik populasyon:
KETORAL’in viicut agirligr 15 kg alt1 ¢ocuklarda kullanimina iliskin veriler simirlidir. Bu
nedenle, ¢ok kiigiik cocuklarda KETORAL kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik populasyon:
Ketokonazoliin yasli hastalardaki etkililigi ve glivenliligi incelenmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

KETORAL, ketokonazole veya bilesimindeki diger maddelere karsi asir1 duyarli oldugu
bilinen hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Lokal olarak duyarlilik ya da alerjik reaksiyon goriiliirse, tedavi kesilmelidir.

Enfeksiyon kaynaklarini ortadan kaldirmak ve re-enfeksiyonu onlemek icin genel hijyen
kurallarina uyulmalidir.

Enfekte oldugu durumlarda, hasta esinin de tedavi edilmesi gerekir.
KETORAL, deride ve giysilerde lekelenmeye yol agmaz.

KETORAL’in igeriginde bulunan biitil hidroksianisol, lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin,
kontak dermatite) ya da g0zlerde ve mikoz membranlarda irritasyona sebebiyet verebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Lateks yapilar1 zarar gorebileceginden, kondomlar veya kontraseptif diyaframlarin, bazi
vajinal Urunler ile temasindan kagmilmalidir. Bu durum KETORAL i¢in de gegerli olabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
KETORAL’in ¢ocuk dogurma potansiyeli olan ve dogum kontrolii uygulamayan kadinlarda
kullanimina dair herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Gebe kadinlarda kullanimu ile ilgili yeterli ve iyi kontrollii ¢alismalar mevcut degildir. Klinik
caligmalarda ketokonazoliin oviil formiilasyonuna maruz kalmis 75 hamile kadindan elde
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edilen veriler, ketokonazoliin gebelik veya fetiis/yenidogan saglhigi iizerinde advers etkisi
olmadigin1 géstermistir.

Ketokonazoliin intravajinal uygulamasindan sonra insanlarda sistemik absorpsiyonu oral
uygulama ile karsilastirildiginda %1’ e kadar biyoyararlanim ile sinirlidir.

Bu nedenle, KETORAL hamile kadinlarda sadece anne {izerindeki potansiyel yarar fetiis
tizerindeki potansiyel zarardan daha agir bastiginda hekim karari ile kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Emziren kadinlarda kullanimi ile ilgili yeterli ve iyi kontrollii ¢alismalar mevcut degildir.
Ketokonazol, oral ketokonazol uygulamasini takiben anne siitiine gegmektedir. Ketokonazol
intravajinal ovil formilasyonu olarak ketokonazol alan laktasyon dénemindeki kadinlarda
karsilastirmali veri mevcut degildir.

Bu nedenle, KETORAL laktasyon donemindeki kadinlarda sadece anne iizerindeki potansiyel
yarar emzirme donemindeki bebek {izerindeki potansiyel zarardan daha agir bastiginda hekim

karar ile kullanilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi ile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arac ya da makine kullanmaya etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik ¢calisma verileri

Ketokonazolln ovil formilasyonunun giivenliligi ardisik 5 giin siireyle giinde bir kez 400 mg

vajinal oviiliin uygulandig1 bir klinik ¢calismada 131 hasta iizerinde degerlendirilmistir.

Ketokonazoliin oviil formiilasyonu ile tedavi edilmis hastalarin > % 1’ 1 i¢in raporlanan
advers ilag reaksiyonlari, Tablo 1’ de sunulmaktadir.

Tablo 1: Bir Klinik Calisma’ da Ketokonazoliin oviil formiilasyonunun ile Tedavi Edilmis
Hastalarin > % 1° i I¢in Raporlanan Advers Ilag Reaksiyonlari

Sistem Organ Sinifi %
N=131

Ureme sistemi ve meme hastahklari
Vulvovajinal yanma hissi 3.8
Genel  bozukluklar ve uygulama
bolgesine iliskin hastaliklar

Uygulama bolgesi iritasyonu 3.8
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Ketokonazoliin oviil formiilasyonu ile tedavi edilmis hastalarda % 1’ den az siklikla bildirilen
advers ila¢ reaksiyonlar1 raporlanmamustir.

Pazarlama sonrasi deneyim

Ketokonazoliin oviil formiilasyonu ile pazarlama sonrasi deneyim sirasinda ilk defa bildirilen
advers ilag reaksiyonlar1 asagida Tablo 2’de verilmektedir. Tablodaki sikliklar su
tanimlamalarla verilmistir:

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),

cok seyrek (<1/10,000 - izole raporlar dahil).

Tablo 2’ de yer alan advers ilag reaksiyonlari, spontan raporlama oranlarina dayanan siklik
kategorisine gore sunulmaktadir.

Tablo 2: Ketokonazolin ovil formilasyonu ile Pazarlama Sonrast Deneyimlerde Goriilen
Advers Ila¢ Reaksiyonlar1 (Spontan Bildirimlerden Hesaplanan Sikliklarina Gore)

Cilt ve subkutan doku bozukluklar:
Cok seyrek Kasinti, dokiintl

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
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

Yanliglikla agizdan alinmasi durumunda destekleyici ve semptomatik dnlemler alinmalidir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Topikal vajinal antifungaller, imidazol tlrevleri
ATC kodu: GO1AF11

Ketokonazol, mayalara ve dermatofitlere kars1 giiclii antimikotik etki gosteren sentetik bir
imidazol dioksalan ttirevidir.

Ketokonazol, sicanlarda deneysel olarak olusturulan vajinal kandidozda yiiksek etkinlik
gostermektedir.
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5.2. Farmakokinetik dzellikler
Genel ozellikler

Emilim
Ketokonazoliin intravajinal uygulamasindan sonra insanlarda sistemik absorpsiyonu oral
uygulama ile karsilastirildiginda % 1° e kadar biyoyararlanim ile sinirhdir.

Dagilim
In vitro, plazma proteinlerine baglanma oran1 yaklasik % 99 dur ve biiyiik bir 6l¢ctiide albumin

fraksiyonuna baglanir.

Biyotransformasyon

Tanimlanan esas metabolik yollar, hepatik mikrozomal enzimler araciligi ile oksidasyon ve
imidazol ve piperazin halkalarinin degredasyonudur. Ayrica, oksidatif O-dealkilasyon ve
aromatik hidroksilasyon olusmaktadir. Ketokonazoliin kendi metabolizmasini indiikledigi
ispatlanmamugtir.

Eliminasyon
Oral tablet uygulamasindan sonra ketokonazoliin terminal yar1 6mrii 8 saattir. Dozun yaklasik

% 13’0 (bunun % 2-4’i degismemis iirlin olarak) idrar ile atilir. Atilimin baslica yolu, safra
araciligiyla sindirim kanalina gegistir.
5.3. Klinik éncesi guvenlilik verileri
Gegerli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Polietilen glikol 6000

Polietilen glikol 1000

Polietilen glikol 400

Butil hidroksianisol (E320)

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen bir veri yoktur.

6.3. Raf omri

24 ay
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutu igerisinde, 6zel sekillendirilmis PVC/PE ambalaj icerisinde 3 vajinal suppozituar
olarak ve kullanma talimati bile birlikte sunulmustur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamis olan iirlin ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii” ve “Ambalaj ve
Ambalaj Atiklarinin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.

Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184

34440 Beyoglu-ISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

8. RUHSAT NUMARASI

160/71

9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[lk ruhsat tarihi: 16.06.1992
Ruhsat yenileme tarihi: 05.05.2009

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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