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KULLANMA TALIMATI

OLY® Plus Krem
Haricen uygulanir.

Etkin maddeler: 1 g OLY® Plus, 10 mg (% 1) izokonazol nitrat ve 1 mg (% 0,1) diflukortolon
valerat igerir.

Yardimci maddeler: Likit parafin, beyaz yumusak parafin, polisorbat 60, setostearil alkol,
disodyum EDTA, sorbitan stearat ve deiyonize su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Baskalarinin belirtileri sizinkiler ile ayni olsa bile ilag o kisilere zarar verebilir.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.OLY® Plus nedir ve ne icin kullanilir?

2.0LY" Plus’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OLY® Plus nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. OLY® Plus’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. OLY® Plus nedir ve ne icin kullanihr?

OLY" Plus, agir iltihabi veya ekzemalarla birlikte seyreden (6rnegin ellerde, parmak aralari,
kasik ve genital bolgelerde) derinin yiizeysel mantar enfeksiyonlarinin baslangic veya ara
tedavisi i¢in kullanilir.

OLY" Plus 15 g’lik aliiminyum tiiplerde sunulan, beyaz, opak kremdir.
Izokonazol nitrat; derinin yiizeysel mantar hastaliklarmin tedavisi igin kullanilir. Birgok
mikroba kars1 etkilidir; dermofitlere, mayalara, maya benzeri mantarlara (pitriyasis

versicolor’a neden olan organizmalar da dahil), kiiflere ayrica kirmizi, kahverengi lekelerle

belirgin bulasict bir deri hastalifi olan Erythrasma’ya sebep olan organizmalara karst da
etkilidir.

Diflukortolon valerat; derinin iltihabi ve alerjik durumlarinda iltihab1 6nler ve kasinti, yanma,
s1z1 gibi sikayetleri giderir.
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2. OLY® Plus’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OLY® Plus’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

« Etkin maddeler izokonazol nitrat, diflukortolon valerat veya OLY®™ Plus’in igeriginde
bulunan herhangi bir maddeye kars1 bir hassasiyetiniz (alerjiniz) varsa,

* Tedavi alaninda tiiberkiiloz (verem) veya frengi (sifiliz), virlis hastaliklar1 (6rnegin su
cicegi/varicella, herpes zoster), giil hastalifi (rozacea), agiz civarinda dermatit veya asi
sonrasi gortilen deri reaksiyonlar1 varsa

OLY® Plus’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger;

*Bakteri enfeksiyonu ile birlikte seyreden bir deri hastalifi varsa, ilave uygun tedavi
gereklidir.

«OLY" Plus yiize uygulanacaksa géze temasindan kaginilmalidir.

*Daha 6nce glokom sikayetiniz olduysa doktorunuzu bilgilendiriniz.

*Mikonazol, ekonazol ve tiokonazol igeren ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuzu

bilgilendiriniz.

Topikal kortikosteroidlerin 6zellikle kapali pansuman kosullarinda, uzun siireli veya genis bir
alana yogun olarak uygulanmalar1 yan etki riskini belirgin olarak artirir.

Yiize, kasik bolgesine veya koltuk altlarina uygulanmasi ve ¢ocuklarda kullanimi sirasinda
yan etkilerinin artma riski nedeniyle dikkatli olunmalidir. Ayrica, ¢ocuklarda sistemik
absorbsiyondaki artis g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Sistemik kortikosteroidlerden bilindigi tlizere kortikosteroidlerin kullanimi ile glokom da
gelisebilmektedir (Ornegin; uzun siireli yiiksek doz veya asir1 uygulamalar, kapali pansuman
teknikleri veya g6z civarindaki deriye uygulanmast).

Enfeksiyon el ve ayak parmaklari arasindaysa, buralara OLY® Plus uygulanan gazli bir bezin
yerlestirilmesi Onerilir.

Enfeksiyonun yeniden olusmasini engellemek i¢in, camasirlarimizi giinliik olarak
degistirmelisiniz (el ve yliz bezleriniz, havlulariniz, i¢ ¢amasirlariniz tercihen pamuklu
kumastan olmalidir) ve ¢ok sicak hatta kaynar su ile yitkamalisiniz.

Diizenli sahsi hijyen OLY"™ Plus ile tedavinin basarisi i¢in ¢ok 6nemlidir. Ayaginizda mantar
varsa (tinea pedis-atlet ayagi olarak ta bilinir), ayaklar yikandiktan sonra, parmak aralari,

iyice kurulanmal1 ve ¢oraplar her giin degistirilmelidir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

OLY® Plus’m yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
OLY" Plus’1 yiyecek ve icecek aldigmiz esnada kullanabilirsiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Hamile oldugunuzu veya olabileceginizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz OLY®™ Plus
recete etmeden once bu durumu dikkate almak isteyecektir. Genel bir kural olarak hamileligin
ilk li¢ aymnda kortikosteroid i¢eren haricen uygulanan preparatlarin kullanilmasi sakincalidir.
Ozellikle genis bir alana uygulamayiniz ve uzun siireli kullanmaymiz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger kiigiik ¢ocuk veya bebek emziriyorsaniz OLY® Plus’t gogiislerinize uygulamaymniz.
Emzirdiginizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz OLY™ Plus recete etmeden dnce bu
durumu dikkate almak isteyecektir. Ozellikle genis alana uygulamaymiz ve uzun siireli
kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanimm
OLY® Plus’1 arag ve makine kullanimu iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

OLY® Plus’in iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
OLY® Plus’in igeriginde bulunan yardimeci maddelere karsi bir duyarlihigmiz yoksa, bu

maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

OLY"® Plus, lokal deri reaksiyonlarina (kontak dermatit gibi) sebebiyet verebilen setostearil
alkol icermektedir.

OLY"™ Plus, sodyum igerir. Ancak kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerektirmez.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OLY" Plus nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

OLY" Plus’1 her zaman doktorunuzun anlattigi gibi kullanmalisiniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza tekrar daniginiz.

OLY" Plus giinde 2 defa uygulanr.

Doktorunuzla koordineli bir sekilde OLY® Plus tedavisi iltihabi veya ekzemali deride
iyilesme olduktan en ge¢ 2 hafta sonra sonlandirilmalidir. Bundan sonra doktorunuz
kortikosteroidsiz bir krem ile tedaviye devam edebilir. Bu, Ozellikle kasik ve genital

bolgelerde kullanim i¢in gegerlidir.

* Uygulama yolu ve metodu:
Hastalikl1 deri bolgesine haricen siirerek uygulayiniz.

* Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: Sistemik absorbsiyonunun ve yan etkilerinin artma riski nedeniyle
cocuklarda dikkatli kullanilmalidir.
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¢ Ozel kullanim durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Topikal kortikosteroidlerin yiiksek potent, uzun siire, genis ylizey alanlarinda, okliizyon
altinda kullanim1 veya eslik eden karacier yetmezligi olan hastalarda kullanilmasi ile
sistemik absorbsiyonu takiben geriye doniisiimlii hipotalamik pituiter adrenal (HPA) eksen
baskilanmasi meydana gelir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OLY® Plus kullandiysamz:
OLY" Plus’tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz endiselenmeyiniz, bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

OLY" Plus’tan bir defalik fazla doz (genis deri bolgesine 1 defalik uygulama) uygulanmasi
veya kaza ile yutulmasi sonrasinda bir risk beklenmemektedir.

OLY® Plus’1 kullanmay1 unutursaniz
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmayiniz.

OLY® Plus ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

OLY" Plus’1 doktorunuzun énerdigi sekilde kullanirsaniz, belirtiler tedavi sirasinda kaybolur
ve tedavi sonrasinda da tamamen iyilesme saglanir. Belirtiler devam ederse ya da tekrardan
ortaya c¢ikarsa doktorunuzla temasa geginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi OLY® Plus’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Kortikosteroid igeren haricen kullanilan preparatlarin genis bir alana (yaklasik % 10 ve daha
fazlasina) uygulanmasi veya uzun siireli kullanimi (4 haftay1 asan) sonucunda asagidaki yan
etkiler olusabilir: derinin incelmesi (atrofi), kilcal damarlarin genislemesi, deride serit
olusumu, deride sivilcemsi degisiklikler ve kortikosteroidin resorbsiyonuna bagli olarak
sistemik etkiler.

Bagisiklik sistemi bozukluklari:
Seyrek : Alerjik kontakt dermatit

Deri ve deri alt1 bozukluklari:

Seyrek : Kul kokii iltihabi (follikiilit), deri {izerinde asir1 killanma (hipertrikoz), agiz
cevresindeki deride iltihaplanma (perioral dermatit), deride renk degisikligi,
dokiintii, kasinti, yanma, kizariklik (eritem) veya deri {iizerinde iltihaph
keseciklerin olugmasi (vezikiillenme) gibi lokal semptomlar, tahris, kuruluk,
deride yumusama (maserasyon), isilik.
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Bunlar, topikal kortikosteroid kullanimi sonucunda olusan hafif ve genellikle gegici yan
etkilerdir; tedavinin devaminda sikayetlerin kayboldugu goriilmiistiir. Topikal tedaviyi
takiben hastalarin yaklasik % 1’inde kasint1 veya yanma gibi lokal etkiler goriilebilir.

Diflukortolon valerat ile topikal tedavi goren hastalarin % 0.5 ila % 4’iinde lokal tahris ve
yanma gorilmistiir.

Annelerin gebelikte ve emzirme periyodunda genis viicut ylizeylerine ya da uzun bir siire
kullanimda bebeklerinde yan etki goriilebilir. Ornegin gebeligin son haftalarinda OLY® Plus
uygulandiginda, bebekte bobrek iistli bezinde gerileme goriilebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz, bir
doktor veya bir eczaciya danisiniz.

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. OLY® Plus’in Saklanmasi
OLY"® Plus’1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

OLY" Plus’1 25°C nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OLY® Plus’t kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.

Okmeydani, Borugicegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma ila¢ Sanayii A.S.

Sofalicesme Sokak, No: 72-74 34091 Edirnekap1-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 534 79 00

Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma talimati 13/02/2015 tarihinde onaylanmistir.
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