KULLANMA TALIMATI

Lamisil® 91 krem

Cilt tizerine uygulanir.

o Ftkin madde: Her bir gram kremde 10 mg terbinafin hidroklortr (8.8 mq terbinafin baza esdeger) igerir.
o Yardimci maddeler: Sodyum hidroksit, benzil alkol, sorbitan monostearat, setil palmitat, setil alkol, stearil alkol,

polisorbat 60, izopropil miristat ve saf su.

onemli bilgiler icermektedir.

kullanmayiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, giinkii sizin igin

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar 0kumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eqger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya €€zaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin.regete edilmisti, bagkalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci kullandiginizi séyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Nag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya diistk doz

Bu kullanma talimatinda:

1. LAMISIL nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. LAMISIL’i kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler #

3. LAMISIL nasil kullanilir?

4. 0lasi yan etkiler nelerdir? ,

5. LAMISIL’in saklanmasi /

Basliklar yer almaktadir.

1. LAMISIL nedir ve ne icin kullanilir?

LAMISIL kremin etkin maddesi terbinafin hidroklortir-
diir. LAMISIL krem, mantar hastaliklarina karsi etkili

bir ilagtir. LAMISIL krem deri sorunlarina yol acan bazl
mantarlari oldurerek ya da turemelerini durdurarak etkili
olan bir ilactir.

LAMISIL krem atlet ayagi hastaligi (Tinea pedis), kasik
Kasintis! (Tinea kruris), sackiran (Tinea korporis), isilik
(Kandidiasis) ve Pityriazis versicolor gibi mantar enfek31—
yonlarinin tedavisinde kullanilir. >

2. LAMISILi kullanmadan once dikkat
edilmesi gerekenler

LAMISILi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger: %

e Terbinafine ya da LAMISILin diger bilesenlerine karsl
asiri duyarliliginiz (alerjiniz) varsa Kullanmayiniz.

LAMISILi asagidaki durumlarda DIKKATLI

KULLANINIZ

EGEIE—

e | AMISIL krem yalnizca harici kullanim igindir.

e LAMISIL kremi yiiziiniize uygulamayiniz.

e [ AMISIL gozleri tahris edebilir. Krem yanlishkla gozu-
niize geldigi takdirde, kremi siliniz ve goziiniizu akan
suyla iyice yikayiniz ve herhangi bir belirtinin sirmesi
durumunda doktorunuza danisiniz.

e Kremi uyguladiktan sonra ellerinizi yikayniz.

o LAMISIL krem lokal deri reaksiyonlarina yol acabile-
cek setil alkol ve stearil alkol igermektedir.

e Mantar ve maya enfeksiyonlari diger Kisilere gegebi-
lecedi icin, kendinize ait havlu ve giysiler kullanmaya
dikkat ediniz ve bunlari baskalariyla paylasmayiniz.
Yeniden enfeksiyon olusumuna Kars! kendinizi
korumak icin, havlu ve giysilerinizin sik¢a yikanmasl
gereklidir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa

sizin igin gecerliyse litfen doktorunuza daniginiz.

LAM]S_IL’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
LAMISIL'in kullanim yontemi acisindan besinlerie birlikte

ya da a¢ karnina alinmasinda sakinca yoktur.

Hamilelik

llac! kullanmadan once doktorunuza veya eczacin|za
danisiniz.

Eger hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi disiin i-
yorsaniz, LAMISIL tedavisine baslamadan Once doktoru-
nuza daniginiz. LAMISIL krem, kesinlikle gereki olmadig
strece hamilelik sirasinda kullamlmamalidr,

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz
hemen doktorunuza veya eczaciniza aanisin;z.

Emzirme

llaci Kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza
aanisiniz.

|

LAMISIL kullaniyorsaniz bebeginizi emzirmeyiniz.
Gogusler de dahil olmak tizere, bebeklerin tedavinin
uygulandigr bolgelerle temasini engelleyiniz.

J

Ai':ag:‘ ve makine kullanimi
AMISIL kremin deriye uygulanmasi ara¢ ve makine
kullanma yeteneginizi etkilemez.

LAMISILin iceriginde bulunan bazi yardimci madde-
ler hakkinda onemli bilgiler

LAMISIL, benzil alkol, setil alkol ve stearil alkol adi veri-

len maddeleri icerir. Bu maddeler, lokal deri reaksiyonia-
rina (6rnegin, kontak dermatite) sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

L AMISIL krem ile tedavi edilen bolgelere diger tibbi trin-
leri uygulamayiniz.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilacr su anda
kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise lutfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgr veriniz.

3. LAMISIL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin
talimatlar:
LAMISIL kremi enfeksiyonlu deri bolgelerine asagida
bellrt|ld|g| gibi uygulayiniz:
e Atlet ayagl (Tinea pedis): Bir hafta boyunca gunde bir
Kere.
e Kaslk kasintisi (Tinea Kruris) ve sacgkiran (Tinea
korporis): Bir hafta boyunca gtinde bir kere.
e |silik (Deri kandidiyazisi): bir hafta boyunca gtinde bir
ya da iki kere. .
o Samyeli (Pitiryazis versikolor): Iki hafta boyunca
glinde bir ya da iKi kere.
Epfeksiyon birkag gun sonunda duzelme gosterse de,
kremi onerilen tedavi suresi boyunca kKullanmaya devam
ediniz. Krem dizenli strtlmedigi ya da erken kesildigi
takdirde, enfeksiyon yeniden ortaya ¢ikabilir.
Derinizdeki durum LAMISIL krem ile tedaviye basla-
diktan birkag gtin sonra iyilesmeye baslamalidir. Fakat
enfeksiyon gectikten sonra hasarli derinin tamamen
lyilesmesi daha uzun stirecektir. LAMISIL kremin etkileri
tedavi'doneminin bitiminden sonra bile devam edecek ve
derinizdeki iyilesme strecektir,
Tedavinin baslanmasindan itibaren 2 hafta igerisinde
herhangi bir iyilesme belirtisi gozlemlemediginiz tak-
dirde, doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Kremi asagidaki sekilde uygulayiniz:

e Etkilenmis deriyi ve etrafindaki alani (alanlari) temizle-
yiniz ve ellerinizi yikayiniz.

° TuDu Ik kullandiginizda, muhrli olacaktir. Kapagin
Ustlindeki sivri ucu kullanarak miihrii deliniz.

* Parmaginiza az bir miktar krem sikiniz.

e Tlpin kapagini kapatiniz.

° Etkilenmig deriye ve dogrudan etrafini saran bolgeye
InCe bir tabaka kremi strtinuz.

e Yavasca ovarak kremi yediriniz.

e Ellerinizi yikayiniz, aksi takdirde enfeksiyonu kendi
derinizin diger bolgelerine ya da diger kisilere
yayabilirsiniz.

Eger etkilenmis deri el ya da ayak parmaklarinizin ya

da kaba etlerinizin arasinda, gogts ya da koltuk altinda

ya da kaslk bolgesinde ise, kremi strdikten sonra bol-
gfeyi gazll bez ile kapatabilirsiniz. Bu ozellikle yatarken
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onerilmektedir. Eger gazll bez kullaniyorsaniz, kremi her
strdugiintizde yeni, temiz bir bez kullaniniz. g
Tedavinin basarili olmasini saglamak i¢in, etkilenmis deri
bolgesini diizenli olarak yikamak suretiyle temiz tutunuz.
Hafifce dokunarak ve ovalamaksizin derinizi kurutunuz.
Kasinsa bile ilgili bolgeyi kasimayiniz ¢unku bu deriye
daha fazla hasar verebilir ve iyilesme surecini yavaslata-
bilir ya da enfeksiyonu yayabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda kullaniminin guvenilirligi kesin olarak kanit-
lanmamistir. LAMISIL kremin 16 yasin altindaki ¢ocuk-
larda kullaniimasi onerilmez.

Yashlarda kullanim:
L AMISIL krem 65 yas lzeri hastalar tarafindan da
kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayar-
lanmasi ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikea, bu talimat:
lari takip ediniz.

Doktorunuz LAMISIL ile tedavinizin ne kadar siirecegini
size bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz, gunki
LAMISIL tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kotiiye
gitmesine neden olabilir.

Eger LAMISIL'in etkisinin gok gliglii veya zayif olduguna
dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile
Konusunuz. +

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LAMISIL
Kullandiysaniz:

Kazayla derinize size soylenenden daha fazla krem
surduyseniz bunu silmeniz yeterlidir. Bu size zarar
vermeyecektir.

Siz ya da baska biri, ozellikle de bir cocuk yanlislikla
yuksek miktarda LAMISIL krem yutarsa, hemen dok--
torunuza ya da eczaniza danisiniz. Onlar size yapiimasi
gerekeni soyleyecektir.

LAMISILden kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmis-
saniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

LAMISILi kullanmayi unutursaniz:

Bir dozu unuttugunuz takdirde, fark ettiginizde hemen
kremi uygulayiniz ve daha sonra her zamanki gibi devam
ediniz. Eger bir sonraki dozun zamani geldiginde hatir-
larsaniz, normal miktari uygulayiniz ve daha sonra her
zamanki gibi devam ediniz.

Kremi bu kullanma talimatinda belirtildigi gibi kullaniniz.
Eger uygulamalari atlarsaniz, enfeksiyon yeniden ortaya

clIkabilir. |
Unutulan dozlan dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

L AMISIL ile tedavi sonlandiriidiginda olusabilecek

etkiler: ! A
LAMISIL tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kottiye

gitmesine neden olabilir. A\
Doktorunuz tarafindan belirtimedikce, tedaviyi
kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi LAMISIL'in igeriginde bulunan maddelere
duyarli olan Kisilerde yan etkiler olabilir.

LAMISILin kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen yan
etkiler ortaya cikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde

siralanmistir:
Cok yayain 10 hastanin en az 1'inde gorulebilir: -
Yaygin 10 hastanin birinden az, fakat

100 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

s )

Yaygin olmayan 100 hastanin birinden az, fakat

1.000 hastanin birinden fazla

gordlebilir.

Seyrek 1.000 hastanin birinden az
gorulebilir,

Cok seyrek 10.000 hastanin birinden az
gorulebilir.

SIKligl bilinmeyen  Eldeki veriler ile belirlenemeyecek

kadar az hastada gortlebilir.

Asaqidakilerden herhangi birini fark ederseniz, dok-
torunuza soyleyiniz:

Yaygin:
o (iltte pullanma veya soyulma (deri eksfoliasyonu)
e Kasinti (prurff)

Yaygin olmayan:

Deri lezyonu

Kabuklanma

Deri hastalig!

Derinin renginde degisiklik (pigmentasyon bozuklugu)
Deride kizarklik (eritem)

Deride yanma hissi

AqQri

Uygulama yerinde agri

Uygulama yerinde tahris

e & & & & & o o o

Seyrek:

e (G0zde tahris

e Cilt kurulugu

e Dep‘dokilntdsi ve kasinti (temas dermatiti)

e Kasinti, kizariklik ve yanma hissiyle birlikte gorulen
deri dokuntusu (egzema)

e Cildinizin durumu kotulesebilir.

Sikh@i bilinmeyen:

Bu yan etkiler, pazarlama sonras! deneyime dayan-
maktadir ve sikliklar mevcut veriler kullanilarak
hesaplanamamaktadir.

o Alerjik reaksiyon (asiri duyarlilik)

e Deri dokuntusu

Bunlar LAMISILin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi
bir yan etki ile Kargilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi
bilgilendiriniz.

5. LAMISILin saklanmasi

LAMISILT ¢ocuklann goremeyecegi, erisemeyeceqi yer-
lerde ve ambalajinda saklayiniz.

15 - 30°C arasindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Tlpu sIkica kapall tutunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LAMISIL'i
Kullanmayiniz. ~

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark eder-
seniz LAMISIL'i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Novartis Uriinleri
34912 Kurtkoy — Istanbul
Uretim yeri: ~ Novartis Consumer Health S.A.
Nyon, Isvigre
/

Bu kullanma talimat 22.10.2013 tarihinde onaylanmistir.
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