KISA URUN BIiLGisSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
OLY® %1 sprey

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: 1 ml OLY®, 10 mg (1%) alkollii ¢ozelti ierisinde izokonazol igerir.
Yardime1 madde(ler):

Propilen glikol 200 mg / ml
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Deri spreyi
Berrak, homojen ¢o6zelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Derinin ylizeysel mantar enfeksiyonlarinda (6rnegin, Tinea pedum et manuum, Tinea
corporis,Tinea inguinalis, Tinea cruris, Tinea capitis, Candidiasis, Pityriasis versicolor,
Erythrasma’da) endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi: OLY® giinde 1 defa kullanilir.

Genel kural olarak, mantar enfeksiyonlarinda topikal tedavi 2-3 hafta silireyle ve inatci
enfeksiyonlarda (6zellikle interdigital alanlarin enfeksiyonunda) 4 haftaya kadar
stirdiiriilmelidir. Daha uzun tedavi siireleri de miimkiindiir.

Uygulama sekli: Uygulama ig¢in koruyucu baslik ¢ikarilir ve dikey olarak tutulan sprey
sisesinin iist kismina basilir. oLY® giinde 1 defa hastalikli deri kisimlarina ince olarak

puskiirtiiliir (sikilir).

Hastaligin tekrarim 6nlemek icin, klinik iyilesmeyi takiben en az iki hafta daha OLY®” nin
kullanilmas1 gerekir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Etkin veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi agir1 duyarlilik.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve nlemleri
Yiize uygulamada OLY®nin goze kagmamasina dikkat edilmelidir.

Tedavi esnasinda cilt ¢ok fazla kurursa, ilaveten nétral, yagli bir preparat kullanilmalidir.
Enfeksiyonun tekrarlamasini onlemek icin kisisel kullanim esyalarinin (ylize temas eden

esyalarm, havlularin, -tercihen pamuklu- i¢ ¢gamasirlarinin) kaynatilarak yikanmasi ve her giin
degistirilmesi gereklidir.
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OLY" ile tedavinin basarili olmasinda diizenli hijyen uygulamalar1 gereklidir. Tinea pedis
varliginda ayaklar yikandiktan sonra parmak aralari tamamen kurutulmali ve ¢oraplar her giin
diizenli olarak degistirilmelidir.

OLY"™ ciltte iritasyona neden olabilen propilen glikol icermektedir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilesimi yoktur.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Izokonazol’lin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi
Insanlarda izokonazol igeren preparatlarin hamilelik doneminde kullanilmasiyla teratojenik
risk saptanmamustir.

Laktasyon donemi
Etkili dozdaki izokonazoliin anne siitiine gegmesi olas1 degildir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
OLY®’nin ara¢ veya makine kullanma becerisini etkiledigini gosteren higbir veri yoktur.

4.8 istenmeyen etkiler
Izokonazol tedavisi sirasinda birkag izole vakada kasinti, yanma, eritem veya vezikiillenme,
gibi lokal semptomlar goriilmiistiir.

Allerjik deri reaksiyonlar1 da goriilebilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiylik Onem
tagimaktadir. 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 asimu ve tedavisi

Tek doz toksisite galigmalarindan elde edilen sonuglara gore etkin madde olan izokonazol
fiilen nontoksik olarak degerlendirilebilir. Bir defalik fazla dozun doz asiminda (absorbsiyonu
artiran genis alana uygulanmasiyla) veya yanliglikla oral olarak alinmasi durumunda herhangi
bir akut intoksikasyon riski beklenmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik Grup : Topikal kullanilan antifungaller, imidazol tiirevleri
ATC kodu: DO1ACO05
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Izokonazol, derinin yiizeysel mantar hastaliklariin tedavisi igin gelistirilmis bir ilagtir.
Antimikrobiyal etki spektrumu ¢ok genistir. Hem dermatofitleri ve maya ya da maya benzeri
mantarlar1 (Pityriasis versicolora neden olan organizmalari), hem de kiif mantarlarini etkiler.
Ayrica Erythrasma'ya neden olan organizmalara kars1 da etkilidir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Emilim: OLY® %1 spreyin aktif maddesi izokonazol deriye hizla penetre olur.

Perkiitan absorbsiyon miktari, goniilliilere ®H-izokonazol igeren spreyler uygulanarak
arastirtlmistir. Sirt bolgesinde, yapiskan bir bantla boynuzsu tabakasi kaldirilmis deriye
ortalama 4 saat uygulama siiresince, dozun %11.3 £ 4.9’u perkiitan olarak absorbe edilmistir.

Dagilim: Spreyin deriye uygulanmasini takiben sivinin ugucu ve ucucu olmayan
komponentler iceren 6zel bilesimi nedeni ile deri yiizeyinde doygunlugu cok yiiksek bir
cozelti olusur. Bdylece canli deride ve boynuzsu tabakada yiiksek antimikotik
konsantrasyonlar saglanir. Bu konsantrasyonlar en 6nemli patojenlere (dermatofitler, kiif ve
maya mantarlar1) karsi minimum inhibitor ve biyosidal antimikotik konsantrasyonlarini birkag
kez asar.

Biyotrasformasyon: Absorbe edilen izokonazol (0.5 mg >H-izokonazol nitratin i.v.
uygulanmasindan sonra arastirilmistir) tamamen metabolize edilir. 2,4-dikloromandelik asit
ve 2-(2,6-diklorobenziloksi)-2-(2,4-diklorofenil)-asetik asit, miktar olarak en O6nemli
metabolitlerdir.

Eliminasyon: Isaretli maddenin 1/3'i bobrek yoluyla ve 2/3'si safra ile olmak iizere; total
dozun %75’1 24 saat iginde elimine edilir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Tekrarlanan doz toksisite ¢alismalarindan elde edilen sonuglar OLY®’nin terapdtik dozda
kullaniminin herhangi bir hayati risk olusturmadigini gostermistir.

Gen ve kromozom mutasyonlarinin arastirilmasi ile ilgili in vitro ve in vivo deneylerde
[zokonazol’{in mutajenik potansiyeline dair bir veriye rastlanmamuistir. In vivo tiimorijenisite
calismasi yapilmamustir. Bugiin sahip oldugumuz bilgilere gére; mutajenite testlerinin ve
tekrarlanan toksisite c¢aligmalarinin sonucuna, kimyasal yapi ve etkisinin biyokimyasal
mekanizmasina bakildiginda izokonazol’iin tiimorijenik potansiyeli olduguna dair higbir kanit
yoktur.

Bir seri 0zel lireme toksisitesi ¢alismalarinda, izokonazol, iireme siklusunun hi¢bir fazinda
herhangi bir yan etkiye yol agmamustir. Ozellikle teratojenik potansiyele dair higbir kanit
bulunmamustir.

Deride ve mukoz membranlarda yapilan lokal tolerans ¢alismalarindan alinan sonuglara gore,
terapotik durumlarda belirgin bir lokal irritasyon beklenmemelidir. Tavsan goéziinde elde
edilen sonuglara gore, goziin kazara kontaminasyonunda, konjunktival irritasyon goriilebilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Propilen glikole

Etanol
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6.2 Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C’nin altinda oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklayimiz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Karton kutuda, 20 ml ve 50 ml ¢ozelti iceren, beyaz, plastik koruyucu kapakli, sprey pompal
HDPE sise.

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 Y&netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Santa Farma fla¢ San. A.S.
Okmeydani, Borugicegi Sok. No:16
34382 Sisli — ISTANBUL

Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 58 89

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)

2016/696

9. ILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIHI

11k ruhsat tarihi: 04.10.2016
Ruhsat yenileme tarihi: ---

10. KUB’UN YENIiLENME TARIiHI
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