KISA URUN BILGISI

BESERI TIBBI URUNUN ADI
TINACTIN® Sprey

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI

Etkin madde:
Tolnafiat % 0.06798 a/a

Yardimci maddeler:
Butil hidroksitoluen % 0.00671 a/a

Yardimci maddeler igin 6.1°¢ bakinz.

FARMASOTIK FORM
Sprey.
Metal sise i¢erisinde sprey.

KLINIK OZELLIKLER
Terapdtik endikasyonlan

Tinea pedis,

Tinea kruris,

Tinea korporis tedavisinde endikedir.

Pozeloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigs ve siiresi:

Eger hekim tarafindan bagka bir sekilde énerilmedi ise sabah ve aksam olmak tzere
giinde en azindan 2 kere uygulanir. Biitiin mantar hastaliklarinin tedavisinde oldugu
gibi, TINACTIN® tedavisinin de en az 4 hafta devami 6nerilir.

Uygulama sekli:

Hekim tarafindan bagka sekilde dnerilmedikge asagidaki uygulama sekli dnerilir:
ligili deri bolgesi yikanip iyice kurutulur. Kullanmadan 6nce ilag iyice galkalanir.
Sprey tiipu ilgili alanin iizerini ince bir tabaka halinde kaplayacak sekilde spreylenir.
Tinea pedis tedavisi strasinda, tedavinin basarisi igin baz1 6nlemlerin de birlikte
alinmast gerekir;

¢ Parmak arasim kuru tutacak sekilde iyi havalanan, uygun ayakkabilar kullamlmahidir.
e Kullamlan ¢oraplar en az, giinde bir kez degistirilmelidir.
¢ Kullamlan ayakkabilar da her giin degistirilerek donisiimlii olarak kullamlmalidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Biobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/Karaciger yetmezligine iliskin bir bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Gocuklarda kullanim sirasinda, dogru kullanim igin ebeveynlerin gézlemi énerilir.
Hekim tarafindan dnerilmedikge 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullamilmamalhdir,
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Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyon kullanimina iligkin bir bilgi bulunmamaktadir.

Kontrendikasyonlar
Tolnaftat’a veya TINACTIN®in formiilasyonunda bulunan herhangi bir icerige kars:
agirt duyarh oldugu bilinen kisilerde kontrendikedir.

Ozel kullamm uyanritar: ve 6nlemleri

TINACTIN®, Butil hidroksitoluen icerdiginden lokal deri reaksiyonlarina sebep olabilir.
Hekim tarafindan 6nerilmedikge 2 yagin altindaki gocuklarda kullanilmamalidir,
Gozlerle ve mukdz membranlarla temasindan kaginilmalidir. Sigara igerken tirtiniin
spreylenmemesi, atesten ve gines 1518indan korunmas: gerekmektedir. Sise igerigi
basing altinda oldugundan delinmemeli ve ezilmemelidir. Sise spreylenirken dik
tutulmalidir. Sise igeriginin inhalasyonu ve yutulmas: zararli ve éldiiriici olabilir.

Diger t1ibbi iirtinlerle etkilegsimler ve diger etkilesim sekilleri
Diger ilaglarla etkilesimine dair bildirilen bir ge¢imsizligi yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismast bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonlara iligkin herhangi bir etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

Gebelik ve laktasyon
Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
TINACTIN® topikal olarak uygulanan ve anlamli bir sistemik emilimi bulunmayan bir
preparattir. Uygulama sirasinda gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarin etkin bir
dogum kontrol yontemi kullanmasini gerektiren herhangi bir igerigi bulunmamaktadir.

TINACTIN®in dogum kontrol yontemleri iizerine bilinen herhangi bir etkisi
bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

TINACTIN® i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar izerinde yapilan galigmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya
da dogum sonras: gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararh etkiler
oldugunu goéstermemektedir (bkz. kisim 5.3). Gebe kadinlara verilirken tedbirli
olunmalidir.

Laktasyon dinemi

Tolnaftat’in insan sitityle atihp atllmadi: bilinmemektedir. Tolnaftat’in siit ile atihim
hayvanlar iizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya
da TINACTIN® tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina iligkin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk agisindan faydas: ve TINACTIN® tedavisinin emziren anne
agisindan faydas: dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Tolnaflat’in lireme yetenegi iizerine etkisi ile ilgili kontrollii galismalar
bulunmamaktadir.
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Ara¢ ve makine kullanmim iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimina bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

Istenmeyen etkiler

Pek ¢ok galigmada tolnaftat’in topikal kullanimina iligkin bir yan etki raporlanmamustur.
Tolnaftat’in topikal uygulanim sonrasi sistemik absorbsiyonu mamkiin olmadig: i¢in
sistemik bir yan etki raporlanmamstir.

Advers reaksiyonlarin sikligt asagidaki gibi siralanmustir:

[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); gok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerle tahmin edilemiyor)]

Deri ve derialti doku hastahklan _
Seyrek: TINACTIN® butil hidroksitoluen icerdiinden seyrek olarak; hafif irritasyon,
eritem, kaginti ve kontakt dermatit goriilebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda kullanim sirasinda, dogru kullanim igin ebeveynlerin gozlemi onerilir.
Hekim tarafindan 6nerilmedik¢e 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Doz agimi ve tedavisi
Bildirilen bir doz agimi bilgisi yoktur.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
Farmakodinamik dzellikleri
Farmakoterapotik grup: Topikal antifungaller
ATC kodu: DO1AE18

Etki mekanizmasi:

Tolnafiat topikal olarak kullanilan antifungal etkili bir ajandir. Tolnaftat, 6zellikle
dermatofitlere kars1 etkindir. Trikofiron, Mikrosporum, Epidermofiton mantarlarina kars:
ileri duzeyde, spesifik ve fungusit etkilidir. 7. Mentagrophytes mantanna kars: da
0.08g/ml konsatrasyonunda fungusit etki gosterir. Bu mantarlarin etkili oldugu tinea
pedis, tinea kruris ve tinea corporis vakalarinda, kasinti, yanma gibi rahatsizhiklan
giderirken derinin mantar semptomlarinin etkin bir sekilde yok olmasim saglar.

Farmakokinetik ozellikleri
Tolnaftat’in topikal uygulamm sonras: sistemik absorbsiyonu miimkiin olmad:g i¢in
TINACTIN® icin farmakokinetik bilgisi uygulanmamaktadir.

Emilim;
Topikal uygulama sonrasinda Tolnaftat’in emilimi bulunmamaktadir.

Dagihm
Topikal uygulama sonrasinda Tolnaftat’in emilimi bulunmadig: i¢in herhangi bir

dagilim bilgisi uygulanamaz.

Eliminasyon
Topikal uygulama sonrasinda Tolnaftat’in emilimi bulunmadig: i¢in herhangi bir

eliminasyon bilgisi uygulanamaz.
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Klinik éncesi giivenlilik verileri

Tolnaftat tipta uzun siiredir kullanilmakta olup etkinligi ve giivenilirligi kanitlanmis
uriindir. Bugiine kadar kullammuinda da iiriiniin kullammin: sinirlayabilecek istenmeyen
bir etkiye rastlanmamistir. Etkinlik ve emniyet bilgileri farmakopelerde detayl olarak
yer almistir.

Mevcut bilgilere gére mutajenik, teratojenik ve karsinojenik etkileri de igeren
toksikolojik bir risk s6z konusu degildir.

FARMASOTIK OZELLIKLERI
Yardimeir maddelerin listesi

Itici gaz (Propellant A-31)

Alkol SD-40-2 Anhidroz

Ucon — 50 HB - 660

Butil hidroksttoluen

Gecimsizlikler
Tolnafiat’in igerikleri ile ilgili bir gecimsizlik raporu meveut degildir.

Raf 6mrii
Raf 6mru 36 aydir.

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.

Ambalajmn niteligi ve icerigi
150g’hik metal sigesinde Sprey mekanizmas ile,
Karton kutuda, kullanma talimat: ile beraber.

Tibbi beseri iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diZer 6zel 6nlemler
“Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii
Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

Sise igerigi basing altinda oldugundan delinmemeli, ezilmemeli, atesten ve giines
is1gindan korunmalidir.

RUHSAT SAHIBI

ASSOS llag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
UMRANIYE 34773, ISTANBUL

Tel: 216 612 9191

Fax: 216 612 9192

RUHSAT NUMARASI
21.10.2004, 116/63

ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
Ilk ruhsat tarihi: 21.10.2004
Ruhsat venileme tarihi:
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