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l. nugr:ni 'usni UnUNux nnr

CANOLEN oZl Dennal Sprcy SolLisyon

2. KAr,iTArir vn raNrirnrir niln$ivr

Etkin madde:
Siklopiroksolamin l0mg/ml

Yardlmcr maddelcr:
Yardrmcr maddeler igin 6.1 'e bakrnrz.

3. FARMASOTiK T'ORM

Soli.isyon

Sanmsr berrak soltisyorr

4. Kr,iNiK ozrr,l,ixr,ERi

4. I Terapiitik endikasyonlarr:
Derinin bijtiin mantar hastalrklan

4.2 Pozoloji ve uygulama gekli

Pozolo.ii / uygulama srkhfir ve siircsi
llekimin baqka bir dnerisi yoksa hasta olan krsrmlara CANOLI]N soliisyon giinde 2-3 defa
stiriililr ve hafifge masaj yaprlrr.'fedaviye, derideki bclirtiler kayboluncaya kadar ( genellikle 2

hafta ) devam edilmelidir. Ni.ikslerin 6nlennresi igin tedaviyc bundan sonra da 1-2 hafta devanr
edilmcsi onerilir.

[Iygulama qekli:

Ilnl'ekte olmug yizeye hafilge rnasaj ,yaprlarak uygulanrr.

6zcl popiilasyona iliqkin ek bilgilcr
I'ediyalrik popiilasyon :

6 yaqrn altrndaki gocuklarda ve infantlarda CANOLEN soltisyon ile tedavi ancak zorunlu bir
endikasyon varsa uygulanmalld rr.

Geriyatrik popiilasyon :

65 yaq ve iisti.i geriyatrik hastalann genelde yctiqkin hastalardan farklr qekilde yanlt verdifiini
gosterecek yeterli veri mevcut de[ildir.



4.3 Kontrendikasyonlar
CANOLIIN soltisyon ,
* Bileqiminde bulunan maddelere karqr aqrrr duyarlrlr[r olanlarda kontrcndikedir.
x Gdze ve agrk yaralara silri.ilmemelidir.

4.4 6zel kullanrm uyarrlan ve iinlemleri
Doktor tarafindan 6nerilen ilave hijyen kriterlerine dikkatli gckilde uyulralrdrr.

ozellikle uzun siireli ve genig yi.izeylerde kullanrmr srrasrnda sistematik absorpsiyonun artacapr
gdz oniinde bulundurulmalld rr.

Bu trbbi iiri.in propilen glikol igermektedir. ciltte iritasyona neden olabilir.
Bu trbbi tirtin benzoik asit iqermektedir. Deriye, gdze ve miikoz membranlarrna hafif derecede
irritan

4.5 Difer trbbi iiriinler ilc etkileqim ve difer etkireqim qeki[cri
$irnd iye kadar bagka i laglarla bir gegimsizli[ine rastrannranr rqtrr.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Gcnel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kathnlar/ Do[um kontrolii ( Kontrasepsiyon)
Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadrnlarda kullanrmrna iligkin bilgi bulunrnamaktadrr.

Qocuk do$urrna potansiyeli bulunan kadrnlar, bu ilacr dikkatli kullanmalrdrr. Kontrasepsiyon ek
bir on lem olarak dtigi.iniilebi lir.

Gcbclik Diincmi
Siklopiroksolarnin igin gebeliklerde tnaruz kahnaya iligkin klinik veri mevcul de[ildir.
I{ayvanlar tizerinde yaprlan galtqmalar, gebelik/embriyonal/ fetal geligim/ dolum ya da dogum
sonrasr geligim ile ilgili olarak do[rudan ya da dolayh zararh etkiler oldu[unu gcistermemektcdir.
Gebelik strastnda her ttlrlti ilag tedavisinde oldu[u gibi CANOI-IJN soli.isyon ile tedavi ancak
kesin bir endikasyon varsa uygulanmalrdrr.

Laktasyon diinemi
Stit verme straslnda CANOLEN, sadece, kesinlikle gcrekiyorsa kullanrlmalrdrr.

tJreme yetcnefi / Fertilite
Fare, slgan , tav$an ve maymunlarda oral, subkutan ve dermal yollardan uygulanan ilag tireme
galr;malart; fertilite veya di[er iirerne parametrelcri iizcrindc herhangi 6zel etki veya l'otat
mallortrrasyon bclirtilcri gostermcmigtir. Ancak gcbc kadrnlar ijzcrindc yeterli vcya kontrolli.i



galr$ma bulunmamaktadrr. Hayvan ilreme galrgmalarr insanlardaki yanrtlarr her zaman cinceden

talrmin edemedifinden bu ilag gebelik siiresince agrk bir qekilde gerekli gdriilmedikge
kullanrlmamahdrr.

4,7 Lrag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanrmr iizerine 6zel 6nlem alrnmasrnr gerektiren bir etkisi yoktur.

4.8 istenmeyen etkiler
izole vakalarda kagrntr veya yanma hissi gibi gegici lokal reaksiyonlar gdriilebilir. Alerjik kontakt

dermatit oluqabilir.

4.9 \)oz agrmr vc tedavisi
Siklopiroksolamin preparatlarr ile ilgili doz agrmr vakasr bulunmarnaktadrr. Genig yiizeylere veya

gok srk uygulanrnrgsa da ilgili sistemik etkilerin gori.ihnesi beklenmemektedir.

5. I'ARMAKOT,OJiK oZtrlt,irutrRi
5. I l'armakodinamik iizellikleri
Irarmakoterapotik grub u : 

-l-op ikal anti fungal I er

A'fC kodu: D0lAEl4

CA[r$LF]J soltisyondaki etkili madde siklopiroksolamin, derinin biitiin tabakalarrndaki

dermatofitleri, mayalarr, ktifleri ve difer mantarlan etkileyen geniq spektrumlu bir antimikotiktir.

Grarn-pozitif ve grarn-negatif mikroorganizmalar da etki alantna girer.

5.2 F'armakokinetik iizclliklcri
Ilnilim: 'fopikal uygularnadan soltra yaklagrk o% 1.3 oranrnda sistcmik absorpsiyon gori.ilntektedir

Dernral rezorbsiyonu belirlemek igin, ortalama 36-37 mg l4C -iqaretli siklopiroksolamin ( 0.43-

0.52 mg/kg vticut a[rrh[rna egde[er) goni.illiilerin srrt derisir.re Yu lkrem fbrmu 4 dakika boyunca

rnasa.i yaprlarak uygulanmrqttr.

Kopeklere, I mg 14- C igaretli % 1 siklopiroksolamin krem /kg vticut a[rrh[r intravajinal

uygulamanrn ardrndan absorpsiyonu hemen hcmcn tam olmugtur. Maksimum kan seviyesine

( 0.2'den 0.23 pglml) I saatte ulagmtqttr.

DaErlrm: 6 saatlik uygulama sonrasrnda ( 5 saati ernilim ), serum seviyesi 0.012 prg/ml

olgtihni.igtiir.

Bi)iotransformasyon: Oral yoldan l0 rng l4-C iqarctli siklopiroksolamin/ kg uygulamaslnrn

ardrndan kopeklerdc yaprlan metabolizasyon ilc ilgili galr;rnalar. u/o l2'sinin defiqmeden . %
75'inin, glukuronat siklopiroksolamin qeklinde idrarda clirnine edildi[ini gostermigtir.

Yaklaqrk %o 6'st 3'ten fazla metabolite dontiqmiigtUr.



Illirninasyon: lJygulanan etkin maddenin Y, l.l ve 1.6'sr 4

ortalana '\h 1.3 'ti idrarda tespit edilmigtir. I-lastalrklr
lresaplanan oranlarr %o 3.6 'dan I 3.9'e cle[igcn. ofi.alanta %o

gtin igerisinde ve rezorbe olan dozun

dcriye yaprlarr topikal uygulanranrn

I I .3 deferlcrirrdedir.

5.3 Klinil< iincesi giivenilirlik verilcri
Akut toksisite:
PEG 400 iginde % I siklopiroksolamin soliisyonu tek doz uygulamasrnda tavqan derisi i.izerinden

rrzaklagtrnldr$urda 24 saat boyunca herhangi bir lokal veya sistemik toksik etkiye yol agmamrqtrr.

Kronik toksisite:

3 ay boyunca tavganlartn ve 6 ay boyunca kopeklerin sa$lam ve agrndrrrlmrg derilerine polietilen
glikof 400 iginde yo 1,3 veya 10'luk konsantrasyonlarda siklopiroksolamin gtinltik dermal
uygulanrqr sistemik toksik etki olugturmamrqtrr. Ancak, topikal uygulama, deride doza ba[ll ve

T,antana ba[h geri doni.igiimlti inflamatuvar de$igikliklere sebep olmuqtur. Safilam ve agrndrrrlmrg

kobay ve tavgan derisine, siklopiroksolanrin % I fbrmulasyonu ve sulu krem bazt ile 30 gi]n
boyunca derrnal tolerans gahqmasrrrda benzer de[igikliklcr nreydana gelrniqtir. Kdpeklere % 2

supozituvar formiilasyonunun l4 gtin boyunca uygulanmasr sonucu herlrangi bir sistemik toksik
etki veya lokal vajinal etki meydana gelmemigtir.

Mutajenik ve karsinojenik potansiyel :

in vitro denemelerin birinde pozitif yanrt, di[er in vitro testlerden negatif yanrtlar ve in vivo
galrgrnalarda ytiksek dozlarda tutarlr negatif veriler elde cdilnrcsine ra[men, bulgulann rinemli
ayrtntrlan insanlarda genotoksik riski gosterrrremektedir.

ilag ohnadan gegirilen 6 ayhk periyodu takiben 50 hafta boyunca haftada 2 kez topikal uygularna
yaprlan diqi farelerdeki siklopiroksun ( polietilen glikol 400 igerisinde Yo 1 ve % 5 krem )

karsinojenite galtqnrasrnda uygulanra bdlgelerinde ttimor olugumuna rastlanrlmamrgttr.

6. FAITMASOTiX 6ZU,I,iKI,I.]R:
6.1 Yardrmcr maddelerin listesi:
Propilen glikol
Isopropil alkol

Benzoik asit

Saf su

6.2 Gegimsizlikler
Belirtilmernigtir.

6.3 Raf Omrii
24 ay



6.4 Saklamaya yiinclik tizel uyanlar
25 C'nin altrndaki oda srcaklrfirnda ve ambalajrnda saklal,rnrz.

6.5 Ambalajrn nitelifi ve igerifi
CANOLEN %l dermal sprey soliis."-on, 20 rnl'lik soltsyon igeren gigede ambalajlanarak
kullanrma sunulmugtur.

6.6 Begeri trbbi iiriindcn arta kalan maddclcrin imhasr vc difcr iizcl iinlcrnlcr
Kullanthnamrg olan iirlinlcr ya da atrk rnateryallcr ''l'rbbi Alrklarrn l(ontrolti Yonetmeli[i' vc
'Ambala.i ve Ambala.i Atrklartnrn Kontroli.i Ydnctrnelikleri' ne u,vgun olarak irnha cdilmelidir.

7. RUTTSA'I' S^rriUi
Mctin Saglrk I:cz.a I)cposu ilaq Sana.rive 'licarct l.inritcd $irkeri
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