KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MICLAST® 80 mg/g tirnak cilas

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Siklopiroks 80 mg

Yardimc1 madde(ler):
Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tirnak cilasi soliisyonu
Berrak soliisyon

4. KLINIK OZELLIKLERI
4.1. Terapotik endikasyonlari:
Tirnaklardaki mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi

Baska bir sekilde onerilmedik¢e, MICLAST tirnak cilasi, hasta tirnaga ilk ay giinasir1 olarak
ince bir tabaka halinde siiriiliir. Tirnagin etken maddeye doymasi saglanir.

Uygulama tedavinin 2. ayinda haftada 2 kezden az olmamak kaydiyla ve 3. aydan itibaren
haftada 1 kez olacak sekilde azaltilabilir.

Uygulama siiresi boyunca haftada bir kez biitiin cila tabakasi aseton ile temizlenir. Bu islem
sirasinda, enfeksiyonlu tirnak kismi torpii yardimiyla miimkiin oldugunca torpiilenmelidir.
Eger bu sirada cila tabakas1 bozulursa, MICLAST tirnak cilasini centilmis yerlere tekrar
stirmek kafidir.

Uygulama siiresi enfeksiyonun siddetine baghdir, fakat alt1 aylik tedavi siiresi agilmamalidir.

Uygulama sekli

MICLAST tirnak cilasim ilk kez uygulamadan once, hastaliktan etkilenmis enfekte olan
tirnak, tirnak makasiyla miimkiin oldugunca kesilir, geriye kalan enfeksiyonlu tirnak kismi da
torpiilenir.

Soliisyonun kurumasini 6nlemek i¢in, kapak kullanimdan sonra sikica kapatilmalidir.

Kapagin siseye yapigsmamasi i¢in, soliisyonun sisenin i¢ kenarlarindaki yivlere sizmasi
engellenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon:
Klinik deneyimin yoklugu sebebiyle, cocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

65 yas ve listii geriyatrik hastalarin genelde yetiskin hastalardan farkli sekilde yanit
verdigini gosterecek yeterli veri mevcut degildir.
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4.3. Kontrendikasyonlar
MICLAST tirnak cilasi, igerdigi maddelerden herhangi birine asir1 duyarliligi olanlarda ve
klinik deneyimin yoklugu sebebiyle, cocuklarda kullaniimamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
Oftalmik kullanim i¢in degildir.
Acik yaralara uygulanmamalidir.

Uygulama alaninda, olasi hassasiyet nedeniyle, artan iritasyon belirtileri goriiliirse doktora
bildirilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Baska ilaclarla karsilikli etkilesmeye simdiye kadar rastlanmamigtir

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina ve ilacin dogum kontrol
yontemlerine etkisine iligkin bilgi bulunmamaktadir.

Kontrasepsiyon ek bir 6nlem olarak diisiiniilebilir.

Gebelik donemi

Siklopiroks icin gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir.

Gebelik sirasinda MICLAST, sadece, kesinlikle gerekiyorsa kullanilmalidir.

Laktasyon donemi
Siklopiroksun siite gectigine dair kesin veri bulunmamaktadir. Bu nedenle laktasyon déonemi
boyunca kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Fare, si¢an, tavsan ve maymunlarda oral, subkutan ve dermal yollardan uygulanan ilag tireme
caligmalari; fertilite veya diger lireme parametreleri iizerinde herhangi 6zel etki veya fotal
malformasyon belirtileri gostermemistir. Ancak gebe kadinlar lizerinde yeterli veya kontrolli
calisgma bulunmamaktadir. Hayvan {ireme calismalari insanlardaki yanitlar1 her zaman
onceden tahmin edemediginden bu ilag gebelik siiresince agik bir sekilde gerekli
goriilmedikge kullanilmamalidir.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi {izerine 6zel 6nlem alinmasini gerektiren bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Sikliklar su sekilde tanimlanmaistir:

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), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).
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Deri ve derialti dokusu hastaliklari

Seyrek: Tirnaga yakin deride alerjik kontak dermatit
Cok seyrek: Kizariklik, pullanma

Bilinmiyor: Yanma hissi, kasinti

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi’ne (TUFAM) 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 asimi ve tedavisi

Siklopiroks preparatlar1 ile ilgili doz asimi vakasi bulunmamaktadir. Genis ylizeylere
striilmiigse veya ¢ok sik uygulanmigsa da ilgili sistemik etkilerin = goriilmesi
beklenmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1. Farmakodinamik ozellikleri
Farmakoterapdtik grubu: Topikal antifungaller
ATC kodu: DO1AE14

MICLAST tirnak cilast tirnaklardaki mantar enfeksiyonlarinin tedavisi icin 6zel olarak
gelistirilmistir.

Siklopiroks tirnaktaki mantar enfeksiyonlarindan sorumlu olan Trichophyton rubrum,
Trichophyton mentagrophytes, Epidermophytum floccosum, Candida albicans ve
Scopulariopsis brevicaulis gibi, ilgili patojenlere kars1 antifungal aktivitesi vardir.

5.2. Farmakokinetik ozellikleri

Emilim:

Etken madde siklopiroks tirnak yiizeyine penetre olur ve uygulamadan sonra 48 saat gibi kisa
bir siire icinde mantar patojenine ulasir.

Dermal rezorbsiyonu belirlemek igin, ortalama 36-37 mg **C isaretli siklopiroksolamin (0.43-
0.52 mg/kg viicut agirhigma esdeger) goniilliilerin sirt derisine %1 soliisyon formu 4 dakika
boyunca masaj yapilarak uygulanmistir.

Kopeklere, 1 mg ™C isaretli %1 siklopiroksolamin krem/kg viicut agirhgi intravajinal
uygulamanin ardindan absorpsiyonu hemen hemen tam olmustur. Maksimum kan seviyesine
(0.2°den 0.23 pg/ml) 1 saatte ulagmustir.

Dagilim:
6 saatlik uygulama sonrasinda (5 saati emilim), serum seviyesi 0.012 ug/ml dl¢iilmiistiir.

Biyotransformasyon:

Oral yoldan 10 mg 'C isaretli siklopiroksolamin/kg uygulamanmn ardindan képeklerde
yapilan metabolizasyon ile ilgili ¢alismalar, %12’sinin degismeden, %75’nin glukuronat
siklopiroksolamin seklinde idrarda elimine edildigini gostermistir. Yaklasik %6’s1 3’ten fazla
metabolite doniismiistiir.
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Eliminasyon:
Uygulanan etkin maddenin %]1.1 ve 1.6’s1 4 giin igerisinde ve resorbe olan dozun ortalama

%1.3’1 idrarda tespit edilmistir. Hastalikli deriye yapilan topikal uygulamanin hesaplanan
oranlar1 %3.6’dan 13.9’a degisen, ortalama %11.3 degerlerindedir.

5.3. Klinik oncesi giivenilirlik verileri

Akut toksisite:

PEG 400 icinde %] siklopiroksolamin soliisyonu tek doz uygulanmasinda tavsan derisi
tizerinden uzaklastirildiginda 24 saat boyunca herhangi bir lokal veya sistemik toksik etkiye
yol agmamustir.

Subakut ve kronik toksisite:

3 ay boyunca tavsanlarin ve 6 ay boyunca kopeklerin saglam ve asindirilmig derilerine
polietilen glikol 400 i¢inde %1, 3 veya 10’luk konsantrasyonlarda siklopiroksolamin giinliik
dermal uygulanisi sistemik toksik etki olusturmamistir. Ancak, topikal uygulama, deride doza
bagli ve zamana bagli geri dontisiimlii inflamatuvar degisikliklere sebep olmustur. Saglam ve
asidirilmis kobay ve tavsan derisine, siklopiroksolamin %1 formiilasyonu ve sulu krem bazi
ile 30 giin boyunca dermal tolerans calismasinda benzer degisiklikler meydana gelmistir.
Kopeklere %2 supozituvar formiilasyonunun 14 giin boyunca uygulanmasi sonucu herhangi
bir sistemik toksik etki veya lokal vajinal etki meydana gelmemistir.

Mutajenik ve karsinojenik potansiyel:

In vitro denemelerin birinde pozitif yamt, diger in vitro testlerden negatif yanitlar ve in vivo
caligmalarda yiiksek dozlarda tutarli negatif veriler elde edilmesine ragmen, bulgularin 6nemli
ayrintilari insanlarda genotoksik riski gdstermemektedir.

[lag olmadan gegirilen 6 aylik periyodu takiben 50 hafta boyunca haftada 2 kez topikal
uygulama yapilan disi farelerdeki siklopiroksun (polietilen glikol 400 igerisinde %1 ve %5
krem) karsinojenite ¢aligmasinda uygulama bolgelerinde tiimor olusumuna rastlanilmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER:

6.1. Yardimci maddelerin listesi :

Metilvinil eter ve maleik asit monobiitilesterin kopolimeri
Etil asetat

Izopropanol

6.2. Gecimsizlikler
Belirtilmemistir.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
Isiktan korunmalidir (6rn.sise kutu i¢inde saklanmali veya kullanildiktan sonra kutusunun
icine yerlestirilmelidir). Sise agildiktan sonra, eger Onerilen sekilde saklanirsa, 3 ay

dayanikhidir.

30 °C'nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanmalidir.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

MICLAST tirnak cilast:

3 ml tirnak cilas1 soliisyonu + Hasta kullanim kilavuzu seklinde ambalajlanarak kullanima
sunulmustur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamig olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Pierre Fabre Dermo Kozmetik Ltd.Sti.
Anel Is Merkezi Saray Mah.

Site Yolu Sok. N0.5/11 34768
Umraniye/ISTANBUL

Tel: 0216 636 74 00

Fax: 0216 636 74 04

8. RUHSAT NUMARASI
2015/945

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
i1k ruhsat tarihi: 11.12.2015
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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