KULLANMA TALIMATI

NIZORAL
%2 Krem

Deri tizerine uygulanarak
Kullanilr.

* Etkin madde: NIZORAL %2 Krem
graminda 20 miligram ketokonazol igerir.

* Yardimcit maddeler: Propilen glikol, stearil alkol,
setil alkol, sorbitan monostearat, polisorbat
60, 1zopropil miristat, sodyum siilfit anhidrid,
polisorbat 80, saf su.

Bu ilacr Kullanmaya baslamadan  dnce bu
KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢inkii sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra
tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza
veya eczacimza danisiniz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir:
baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veva
hastaneye gittiginizde, doktorunuza,bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac
hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya dugiik doz kullanmayiniz.

her bir

Bu Kullanma Talimatinda:

I. NIZORAL nedir ve ne icin kullanilir?

2. NIZORAL kullanmadan once dikkat edilmesi
gerckenler

3. NIZORAL nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. NIZORAL’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. NIZORAL nedir ve ne icin Kullanihir?

« NIZORAL Krem, deri uzerine
uygulanacak krem formundadir.
NIZORAL Krem, 30 gram krem i¢eren aluminyum
tipler i¢inde piyasaya sunulmaktadir,

* NIZORAL Krem’in etkin maddesi olan ketokonazol,
imidazol tirevi sistemik antimikotikler adi verilen
bir ilag grubuna aittir.

NIZORAL Krem, enfeksiyona neden olan mantarlar
oldurerek etki eder.

» NIZORAL Krem asagidaki mantar hastaliklarnin
tedavisi 1¢in kullanilmaktadir:

- Derinin dermatofit adi verilen mantarlara bagh
enfeksiyonu:
- Tinea corporis (viicut mantar)
- Tinea cruris (kasik mantar)
- Tinea manus (el mantar)
- Tinea pedis (ayak mantari / atlet ayagn)

- Derinin candida adi verilen mantarlara bagl
enfeksiyonu (deri kandidozu)

- Tinea (pityriyazis) versikolor (leke seklinde cilt
mantari)

- Seboreik dermatit (kepeklenme)

yerel olarak

2. NIZORAL kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler

NIZORAL’i asagidaki durumlarda

KULLANMAYINIZ:

Eger;

- Ketokonazole veya NIZORAL Krem’in igindeki
yardimci maddelerden herhangi birine kars: alerjik
(asir1 duyarl) 1seniz.

- Goz enfeksiyonlar igin.

Emin degilseniz NIZORAL Kremi kullanmadan énce
doktorunza ya da eczaciniza danisiniz,

NIZORAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ:

Eger;

Yakin zamanda cildinizdeki bir enfeksiyon icin
Igin steroid igeren bir krem, merhem ya da losyon
kullandiysaniz:

* sabahlart hafif etkili bir steroid krem, merhem
ya da losyon uygulamasina devam etmeli ve
NIZORAL Krem aksamlari uygulamalisiniz.
Hafif steroid tedavisi 2-3 haftalik bir dénemde
Kademeli olarak kesilebilir.

Steroid kreminizi, merheminizi ya da losyonunuzu
nasil kullanmayi birakacaginiz konusunda doktorunuza
ya da eczaciniza damiginiz.

Kremi uyguladiktan sonra ellerinizi ¢ok iy1 yikayiniz.

NIZORAL Krem’in 18 yas altindaki g¢ocuklarda
kullanimu taysiye edilmez.

Bu uyarlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi
olsa, sizin igin gegerliyse litfen doktorunuza danisiniz.
Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza
danisginiz.

Hamileyseniz, NIZORAL Krem kullanmanizda bir
sakinca yoktur.

Hamile 1seniz ya da emziriyorsaniz herhangi bir ilag
almadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
ledaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz,
hemen doktorunuza veya eczacinmiza daniginiz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirtyorsaniz, NIZORAL Krem kullanmanizda bir
sakinca yoktur.

Ara¢ ve makine Kullanimi
"NIZORAL Krem’in ara¢ ve makine kullanimini
ctkilemesi olasi degildir.

NIZORAL’in igeriginde bulunan bazi yardimci
maddeler hakkinda onemli bilgiler
NIZORAL Krem’in igeriginde bulunan propilen
glikol, ciltte tahrise neden olabilir. Setil alkol ve
stearil alkol yerel deri reaksiyonlarina (6megin,
kontakt dermatit) sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Nizoral ~Krem normalde diger
etkilesmez.

tibb1  Urtnlerle

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda
kullaniyorsamz veya son zamanlarda kullandiniz ise,
liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda
bilgi veriniz. Buna recetesiz kullamlan ilaclar ve
bitkisel ilac¢lar da dahildir

3. NIZORAL nasil kullamhr?

Uygun Kullanim ve doz/uygulama sikhigi igin
talimatlar:

NIZORAL Krem’t her zaman i¢in tam olarak
doktorunuzun sdyledigi sekilde kullanimz. Eger
emin degilseniz, doktorunuza ya da eczacimza
sormalisiniz.

NIZORAL Krem’i ne kadar sikhikla kullanacaginiz
enfeksiyonunuzun tipine ve ciddiyetine baghdir.
Doktorunuz size NIZORAL Krem’i ne kadar siklikta
ve ne kadar stre kullanacaginizi soyleyecektir.
Onerilen doz:

NIZORAL Krem normalde giinde bir veya iki
kez 1-6 hafta siliresince kullanilir NIZORAL
Krem’i doktorunuzun size soylediginden daha sik
kullanmayiniz,

Uygulama yolu ve metodu:
Cildin hazirlanmasa:
 Hastalikli (enfekte) bolgeyi yikaymmiz ve iyice
kurulayiniz.




NIZORAL Kremin uygulanmasi:
» Her NIZORAL Krem tipu kapalidir. Ttipii agmak
kapagi kullanarak delmelisiniz.
« NIZORAL Krem’i parmak uglariyla nazikge
bolgeye ve gevresine uygulayinz.
« NIZORAL Krem'’i gozlerinize temas ettirmeyiniz.
Kisisel temizliginiz 1¢in;
- Eger hastalikli (enfekte) bolge ellerinizde degilse,
kremi kullandiktan sonra ellerinizi sabun ve suile

yikayiniz.
» Ellerinizi yikamaniz mikroplar1 viicudunuzun
baska bolgelerine ya da baska 1nsanlara

bulastirmanizi engelleyecektir.
 Kullandiginiz havlu ve benzeri malzemeleri ayri
tutunuz. Bu sayede baska insanlara enfeksiyonu
bulastirmayi engelleyebilirsiniz.
» Enfekte bolgeyle temas eden giysilerinizi sik sik
degistirmeli ve yikamalisiniz.
« NIZORAL Krem yagh degildir ve giysilerinizde
leke birakmaz.
NIZORAL Krem ile
olusabilecek etkiler
Tim semptomlar gectikten sonra birkag glin daha
kremi kullanmaya devam ediniz. Bu semptomlarin
yeniden olusmasini engelleyecektir.

Eger 4 haftadan sonra semptomlar kaybolmazsa,
doktorunuzla konusunuz.

NIZORAL Krem’i yutarsaniz:

Eger NIZORAL Krem’i yutarsaniz, derhal doktorunuza
bildiriniz.

Bu ilacin kullanimuyla ilgili baska sorulariniz olursa
doktor ya da eczaciniza sorunuz.

tedavi sonlandirildiginda

Ozel kullanim durumlari:
NIZORAL Krem’in 6zel kullanim durumu yoktur.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda doz ayarlanmas: ile
bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanim:

Yaslilarda doz ayarlanmasi ile
bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi
1le 1lgili ver1 bulunmamaktadir.

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi
ile 1lgili veri bulunmamaktadir.

Eger NIZORAL'in etkisinin ¢ok gii¢li ya da ¢ok zayif
olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NIZORAL
kullandiysaniz

NIZORAL Krem’: asir1 veya recetelenenden daha
sik uyguladiysaniz, bu yanma hissi, kizariklik veya
sislige neden olabilir. Bu durumda sorunu ortadan
kaldirmak i¢in NIZORAL kullanmayi birakiniz.
NIZORAL den kullanmaniz gerekenden fazlasini
kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

NIZORAL kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek igin
uygulamayiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa,
doktorunuza daniginiz.

verl

1lgili

ilgili  veri

doz

cift

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, NIZORAL Krem’in i¢eriginde
bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Ancak, bu etkiler herkesde goriilmeyebilir.

Asagidakilerden biri olursa NIZORAL Krem’i
kullanmayi durdurunuzve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
bolumiine basvurunuz:

- Kremin uygulandigi yerdeki derinin kizarmasi
ya da siddetli iritasyonu (tahris olmasi) ya da

tedavinin ilk giinlerinde baska alerji isaretleri
(10 kiside 1’den azim etkiler).
- Derinin kabarmasi ya da soyulmasi (100 kiside
1'den azini etkiler).
Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin NIZORAL
Krem’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibb;
miudahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok cidd1 yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gériiliir
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz,
hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

NIZORAL Krem’in simdiye kadar ciddi bir yan etkisi
gorulmemistir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz,
doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin gorulen yan etkiler (10 kiside 1°den azini etkiler.)
- Yanma hissi

Yaygin olmayan yan etkiler (100 kiside 1’den azini
etkiler.)

- Kremin uygulandig1 yerde kanama, rahatsizlik,
kuruluk, iltihap (kontakt dermatit), karincalanma
g1b1 problemler

- Dokiinti (tirtiker)

- Yapiskan cilt

Bunlar NIZORAL’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi
bir yan etki ile karsilasirsaniz, doktorunuzu ya da
eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz.
Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer
alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak
dogrudan  Tirkiye  Farmakovijilans = Merkezi
(TUFAM)’ne bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08
numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla
bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NIZORAL’in saklanmasi

NIZORAL Krem'i  ¢ocuklarin  goremeyecegi,
erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
15-30 °C arasinda saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra
NIZORAL Krem'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ilgili ayin son giintini ifade
etmektedir.

Eger urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark
ederseniz NIZORAL Krem’i kullanmayiniz.

[laglar evsel atiklarla veya kanalizasyona atmayiniz.
Artik  kullanmadigimz ilaglan nasil atacagimizi

eczaciniza sorunuz. Bu Onlemler gevreyi korumaya
yardimc1 olacaktir.

Ruhsat sahibi:

Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic.
Ltd. Sti.

Ertiirk Sok. Kegeli Plaza No:13

34810 Kavacik — Beykoz / Istanbul

Tel: 0216 538 20 00

Faks: 0216 538 23 69

Uretim yeri:

Janssen Pharmaceutica N.V., Belgika lisansi ile;
Zentiva Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Biiytikkaristiran 39780, Liileburgaz / Kirklareli
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