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KULLANMA TALIMATI

MYCOZINC % 0,25 + % 15 merhem
Haricen kullanilir.

e Etkin madde: Her 1 gram merhem; 2,5 mg mikonazol nitrat ve 150 mg cinko oksit icerir.
o Yardimct maddeler: Beyaz yumusak parafin, balik yagi, trihidroksistearin ve lavanta esansi
icerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

cUnka sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

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

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1- MYCOZINC nedir ve ne icin kullanilir?

2- MYCOZINC’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3- MYCOZINC nasil kullanilir?

4-  Olast yan etkiler nelerdir?

5- MYCOZINC’ in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1 - MYCOZINC nedir ve ne icin kullamlir?
e MYCOZINC; 30 g’lik ve 50 g’lik aliminyum tiiplerde pazarlanan, mikonazol nitrat ve ginko
oksit iceren, haricen kullanilan bir merhemdir.

e MYCOZINC’ in bilesimindeki mikonazol nitrat; bakteri ve mantarlara kars1 etkili olan bir
maddedir.

e  MYCOZINC 4 haftaliktan biiyiik ve normal bir bagisiklik sistemine sahip ¢ocuklarin pisik ve
ayrica ona eslik eden mantar enfeksiyonu tedavisinde kullanilir.

2 - MYCOZINC’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MYCOZINC" i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger MYCOZINC’ in bilesenlerine kars1 alerjiniz var ise ilact kullanmayiniz.

MYCOZINC’ i bebek bezi dermatitlerinin (pisik) tedavisinde 7 giinden daha uzun siire
kullanmayiniz.
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MYCOZINC’ i pisigi onlemek amaciyla kullanmaymiz. MYCOZINC pisigin her ¢esidinde
kullanilabilecek bir tedavi degildir. MYCOZINC sadece mantar enfeksiyonun eslik ettigi pisik
olgusunda kullanilir. Birgok pisik olgusu MYCOZINC” in sahip oldugu medikal tedaviye ihtiyac
duymaz, ciinkl genellikle pisik olgularinda mantar enfeksiyonu seyrek gozlemlenir.

MYCOZINC’ i baska bir ¢cocukta veya aile bireylerinde kullanmayimniz.
4 haftaliktan daha kii¢iik bebeklerde kullanmayiniz.
Bagisiklik sistemi normal olmayan, diisiik kilolu dogan bebeklerde ve ¢ocuklarda kullanmayiniz.

MYCOZINC’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Uriinii kesinlikle agizdan almayiniz, vajinal yolla kullanmayiniz.

MYCOZINC, gozlere temas ettirilmemelidir. Gozler ile temas durumunda, gozlerin bol su ile
yikanmasi 6nerilir. MYCOZINC’ i agik yaraya uygulamayimiz.

MYCOZINC sikga bez degistirmek gibi koruyucu tedbirlerin yerini almaz.

MYCOZINC kullanimima ragmen, eger 7 giin sonunda bebeginizin durumu iyilesmezse veya bu
stire icerisinde kotlye giderse bir doktora daniginiz.

Iceriginde bulunan butil hidroksitoluen (E321) bolgesel deri reaksiyonlarma (&rnegin, kontakt
dermatite) ya da go0zlerde ve mukoz membranlarda (6rn. agiz ve burun yiizeyini kaplayan
tabakalar) tahrise sebebiyet verebilir.

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

MYCOZ_iNC’ in yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
MYCOZINC’ in yiyecek ve igeceklerle birlikte kullanimina ait 6zel bir bildirim bulunmamaktadir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Mikonazol nitrat igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin yeterli klinik veri mevcut degildir.
MYCOZINC, gebelikte kullanilacaksa tedbirli olunmalidir. Gerekli olmadik¢a kullanilmamalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Mikonazol nitratin insan siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir.

Emzirme doéneminde MYCOZINC kullanimi konusunda doktorunuza danisimiz. Emzirme
sirasinda kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimina bilinen olumsuz bir etkisi yoktur.

MYCOZINC’ in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
I¢eriginde uyar1 gerektiren bir yardimci madde bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

MYCOZINC’ in diger tibbi iiriinlerle bolgesel uygulama aracilifiyla etkilesimi bildirilmemistir.
Bolgesel uygulamadan sonra ilag sinirli miktarda da olsa kan dolasimina katilabilir. Kan
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pihtilagsmasini 6nleyen varfarin gibi, sara (epilepsi) hastaliginin tedavisinde kullanilan fenitoin gibi
ve kan sekerini diigiiren bazi ilaglarla kullanilirken dikkatli olunmalidir.

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

3 - MYCOZINC nasil kullamilir?

e Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:
7 glin suresince her bez degistirilisinde bebek bezi kismindaki deriye uygulayiniz.

Cocugunuzun pisigi gegmeye baslasa bile MYCOZINC’ i 7 giin boyunca uygulayiniz. Tedaviyi
erken kesmeyiniz. Eger 7 giin sonunda ¢ocugunuzun durumu iyilesmezse veya bu sire igcerinde
kotiiye giderse doktorunuza mutlaka bildiriniz. Kesinlikle 7 giinden daha fazla kullanmayiniz.

¢ Uygulama yolu ve metodu:

MYCOZINC’ i uygulamadan 6nce nazik bir sekilde cocugunuzun bebek bezi kismini 1lik suyla
temizleyiniz. Yumusak bir sabun kullanmaniz gerekebilir. Temiz ve yumusak bir havlu ile
kurulayiniz. Herhangi bir kokulu sabun, sampuan ya da losyon kullanilmamalidir.

Ince bir tabaka halinde MYCOZINC’ i her bez degistirdiginizde ¢ocugunuzun bebek bezi
bolgesine parmak uglarimizla nazikge uygulayimiz. Daha ¢ok tahrise sebep olacagindan
ovalamaktan kac¢ininiz.

Uygulamadan sonra ellerinizi yikayimiz.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimu:
4 haftaliktan daha kii¢iik bebeklerde kullanmayiniz.
Bagisiklik sistemi normal olmayan ya da disiik kilolu bebeklerde (2500 gramin altinda) ve
cocuklarda kullanmayiniz.
Kesinlikle 7 giinden daha fazla kullanmayniz.

Yashlarda kullanima:
Yagslilarda kullanimina iliskin etkililik ve guvenlilik degerlendirilmemistir.

e  Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Mikonazol ile tedavi karaciger hastaligi durumunda bu ilacin karaciger hasari
(hepatotoksisite) riskini artirir.
Mikonazol’lin bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanima iligkin bilgi bulunmamaktadir.
Cinko oksitin bobrek/karaciger yetmezliginde kullanimina iligkin bilgi bulunmamaktadir.

Eger MYCOZINC’ in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MYCOZINC kullandiysaniz:
Asir1 kullanim cilt tahrisine neden olabilir, tedavinin kesilmesinden sonra kaybolur.

MYCOZINC’ den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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MYCOZINC’ i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz kullanmayniz.

MYCOZINC ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Herhangi bir etki beklenmemektedir.

4 - Olas yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, MYCOZINC’ in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla
gordlebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Listelenen istenmeyen etkiler spontan raporlara dayanmaktadir. Bu sebeple, her biri icin siklik
bilgisi verilmesi mimkin degildir.

Asagidakilerden biri olursa, MYCOZINC’ i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Anafilaktik reaksiyonlar (aniden baslayan, Olimle sonuclanabilen asir1 duyarlilik
reaksiyonu)
e Temasla ortaya ¢ikan bir ¢esit deri hastaligi olan kontakt dermatit, pisik (bez dermatiti)
e Kuru cilt, ciltte kizariklik (eritem), kasint1, dokiintii, pul pul dokiilme, anjiyoddem (ciltte
ve solunum yollarinda sisme), Urtiker (kurdesen), yanik, eksfoliasyon (deride soyulma)
e Blister (Ciltte i¢i su dolu kabarciklarin olusumu gibi alerjik reaksiyonlar)

Bunlar ¢ok ciddi ancak siklig1 bilinmeyen yan etkilerdir. Eger bunlardan birisi sizde mevcut ise
sizin MYCOZINC’ e karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin olmayan:
e Ciltte yanma hissi, deri iltihabi, ciltte hipopigmentasyon (cilt renginde agilma)
e Yanma hissi, hastalikla ilgili agirlasma, iltihap, aci, uygulama yerinde yanma, uygulama
yerinde reaksiyon

Bilinmiyor:
o Isilik
e Kusma

e Rastlantisal maruz kalma sonucu yaralanma ve zehirlenme

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
Www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5 - MYCOZINC’ in Saklanmasi
MYCOZINC” i ¢ocuklarin goremeyecegi ve erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz. _
Tiipiin veya ambalajin Uzerinde belirtilen son kullanma tarihinden 6nce MYCOZINC' i kullaniniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MYCOZINC’ i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Berko Ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/Istanbul
0216 456 65 70 (Pbx)

0 216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

Uretim Yeri:

Berko Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Adil Mah. Yoriikler Sok. No:2 Sultanbeyli/istanbul
0 216 592 33 00 (Pbx)

0 216 592 00 62 (Faks)

Bu kullanma talimati 14/09/2022 tarihinde onaylanmistir.
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