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KULLANMA TALIMATI

KETORAL® deri kremi
Deri iizerine uygulanarak kullanilir.

e Etkin madde: Ketokonazol
KETORAL deri kremi her bir graminda 20 miligram ketokonazol igerir.
o Yardimci maddeler:
Propilen glikol, polisorbat 60, isopropil miristat, stearil alkol, sorbitan stearat, setil alkol,
polisorbat 80, sodyum siilfit anhidr, saflastiriimis su

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak Sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. KETORAL nedir ve ne icin kullanilir?

2. KETORAL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. KETORAL nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. KETORAL’In saklanmast

Bashklar yer almaktadr.
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1. KETORAL nedir ve ni¢in kullanilir?
e [IKETORAL krem, deri iizerine yerel olarak uygulanacak krem formundadir.
KETORAL krem, 40 gram krem igeren lakli aliiminyum tiipler i¢inde piyasaya sunulmaktadir.
e KETORAL krem’ in etkin maddesi olan ketokonazol, imidazol tiirevi sistemik antimikotikler
ad1 verilen bir ilag grubuna aittir.
Ketokonazol mantar hiicresi duvarinin yapisini bozarak, mantar hiicresinin éliimiine yol acgar.
Mantarlar, icinde yasadigimiz ¢evrede yaygin olarak bulunan mikroorganizmalardir. Viicut
yiizeyinde veya i¢ organlarda yerleserek ¢ok degisik tiirlerde mantar enfeksiyonlarina yol
acarlar. Olusan enfeksiyon hastaliginin belirtileri, maruz kalan bdlgeye ya da organa gore
degisebilmektedir.
o KETORAL krem asagidaki mantar hastaliklarinin tedavisi i¢in kullanilmaktadir:
» Derinin dermatofit adi verilen mantarlara bagli enfeksiyonu:

- Tinea corporis (viicut mantart)

- Tinea cruris (kasik mantart)

- Tinea manus (el mantari)

- Tinea pedis (ayak mantar1 / atlet ayagi)
» Derinin candida ad1 verilen mantarlara bagl enfeksiyonu (deri kandidozu)
» Tinea (pityriyazis) versikolor
> Seboreik dermatit (kepeklenme)

2. KETORAL kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

KETORAL’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Ketokonazole veya KETORAL krem’ in igindeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi
alerjik (asir1 duyarli) iseniz.

KETORAL’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Uzun siiredir harici steroid tedavisi goriiyorsaniz, sabahlari hafif etkili bir steroid
uygulamasina devam edilmesi ve KETORAL krem’ in aksamlar1 uygulanmasi; steroid
tedavisinin ise 2-3 haftalik bir donemde kademeli olarak kesilmesi onerilir.

Kremi uyguladiktan sonra ellerinizi ¢ok iy1 yikayiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KETORAL krem ile hamilelikte calisma yapilmamistir. Hamilelikte KETORAL krem
kullanimiyla iligkili bilinen bir risk yoktur. Ancak hamilelikte doktor tarafindan gerekli
goriilmedikge kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KETORAL krem ile emzirme doneminde ¢alisma yapilmamistir. Emzirme doéneminde
KETORAL krem kullanimiyla iligkili bilinen bir risk yoktur.

Arac¢ ve makine kullanim
Ara¢ ve makine kullanimi tizerindeki etkileri bilinmemektedir.

KETORAL’ in igeriginde bulunan baz1 yardimeir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
KETORAL krem’in igeriginde bulunan propilen glikol, ciltte tahrigse neden olabilir. Setil alkol ve
stearil alkol yerel deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak dermatit (egzama)) sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Krem, merhem ya da losyonlarda bulunan kortikosteroidler (kortizon tipi ilaglar).

Eger bu tiir bir ilag kullaniyorsaniz, KETORAL krem ile tedaviye baglamadan dnce doktorunuza
veya eczaciniza bilgi veriniz. KETORAL krem kullanmaya hemen basladiysaniz bir sonraki
giine kadar kortikosteroid kullanmay1 kesmeyiniz. Cildiniz kizarip kasinarak reaksiyon
gosterebilir.

Tedavinize asagidaki gibi devam ediniz:

¢ 1 hafta siire ile kortikosteroidi sabah, KETORAL’ i aksam kullaniniz

e Daha sonra kortikosteroidi 2 ya da 3 giinde bir sabah, KETORAL’ i sonraki 1 ila 2 hafta
aksam uygulayiniz

e Bundan sonra kortikosteroid kullanmay1 kesiniz ve hala gerekliyse KETORAL kullanmaya
devam ediniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KETORAL nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

KETORAL krem’ i her zaman igin tam olarak doktorunuzun séyledigi sekilde kullaniniz. Eger
emin degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sormalisiniz.

KETORAL krem deriye uygulama i¢in hazirlanmistir, gozde kullanim i¢in uygun degildir.
Doktorunuz baska tiirlii onermedigi takdirde:

Deri_kandidozu, tinea corporis, tinea cruris, tinea manus, tinea pedis ve tinea (pityriasis)
versicolor: KETORAL krem’in hastalikli bolge lizerine ve yakin g¢evresine giinde bir kez
uygulanmasi Onerilir.

Seboreik dermatit: KETORAL krem, enfeksiyonun agirligina bagl olarak hastalikli (enfekte)
bolge tlizerine giinde bir ya da iki kez uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:

KETORAL krem hastalikli bolge ve yakin ¢evresi iizerine uygulanir. Hastalikli bolge yikanir ve
iyice kurulanir. KETORAL krem parmak uglariyla nazikg¢e bolgeye ve gevresine uygulanir.
Uygulama sonrasinda eller iyice yikanir. Mikroplarin viicudun bagka bolgelerine ya da bagka
insanlara bulagsmasini engellemek igin bu nokta ¢ok énemlidir.
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Kullandiginiz havlu ve benzeri malzemeleri ayr1 tutunuz. Bu sayede baska insanlari enfekte
etmeyi engelleyebilirsiniz. Enfekte bolgeyle temas eden giysilerinizi siklikla degistirmeniz kendi
kendinizi yeniden enfekte etmenizi engelleyecektir.

Uygulama siiresi:

Doktorunuz bagka tiirlii 6nermedigi takdirde, ilaciniz1 asagida hastaliklara gore verilen siirelerde
kullanmalisiniz:

Tedaviye yeterli bir siire, en azindan tiim belirtilerin tamamen kaybolmasindan birka¢ giin
sonrasina kadar devam edilmelidir. 4 haftalik tedaviye ragmen herhangi bir diizelme saglanmaz
ise, doktorunuza basvurunuz. Bu durumda doktorunuz hastaligi yeniden degerlendirecektir.
Enfeksiyon kaynaklarini ortadan kaldirmak ve yeniden enfeksiyonu onlemek i¢in genel hijyen
kurallarina uyulmalidir.

Ortalama tedavi siiresi, tinea versicolor’da 2-3 hafta, derinin kandida enfeksiyonlarinda 2-3
hafta, tinea cruris’te 2-4 hafta, tinea corporis’te 3-4 hafta, tinea pedis’te 4-6 haftadir.

Seboreik dermatitte tedavi siiresi ortalama 2-4 haftadir. Seboreik dermatitin idame tedavisinde
haftada bir ya da iki kez uygulanir.

Ozel kullanim durumlari:

KETORAL krem’in 6zel kullanim durumu yoktur.

Eger KETORAL'IN etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KETORAL kullandiysaniz

KETORAL krem’ i agir1 veya regetelenenden daha sik uyguladiysaniz, bu yanma hissi, kizariklik
veya sislige neden olabilir. Bu durumda sorunu ortadan kaldirmak i¢cin KETORAL kullanmay1
birakiniz. KETORAL krem’ i yutmaymiz. Eger KETORAL krem’ i yanliglikla yutarsaniz
doktorunuza bildiriniz.

KETORAL’ den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

KETORAL Kkullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.
Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorularimiz olursa, doktorunuza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, KETORAL krem’ in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, KETORAL krem’ i kullanmayir durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Yiiz, agiz ve bogazda sisme, kurdesen ile birlikte nefes darligi seklinde siddetli alerjik
reaksiyonlar. KETORAL krem ile bu tiirlii bir reaksiyon goriillmemis olmakla birlikte, her ilagta
oldugu gibi goriilmesi miimkiindiir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin KETORAL krem’ e karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
KETORAL krem’in simdiye kadar ciddi bir yan etkisi gériilmemistir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

KETORAL krem tedavisi sirasinda seyrek olarak uygulama bélgesinde kizariklik, kasinti ve
yanma hissi goriilmiistiir.

Nadiren, KETORAL krem’e ya da bilesiminde bulunan sodyum siilfit veya propilen glikole bagl
olarak, kontakt dermatit (egzama) gibi yerel alerjik deri reaksiyonlar1 goriilebilir.

Asagidaki yan etki KETORAL krem piyasaya verildikten sonra ¢ok seyrek olarak bildirilmistir
(10,000 kiside 1°’den az):

e Kurdesen

Bunlar KETORAL’ in hafif yan etkileridir.

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

5. KETORAL’in saklanmasi
KETORAL krem’ i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki, oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KETORAL krem’ i kullanmayiniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KETORAL krem’ i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

BILiM ILAC SAN. ve TiC. A.S.
34398 Sisli — ISTANBUL
Uretim yeri:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
GOSB 41480 Gebze-Kocaeli

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigtir.
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