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KULLANMA TALIMATI

ZALAIN® % 2 cozelti

Deriye piiskiirtiilerek uygulanir.

. Etkin Madde:
Her 1 ml;
Sertakonazol nitrat.................... 20 mg

. Yardimct Maddeler: Propilen glikol, gliserol formal, etanol

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu- KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgilericermektedir.

. Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar-okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
. Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

. Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact

kullandiginizi.doktorunuza séyleyiniz.

. Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisitk doz kullanmaymnz.

Bu Kullanma Talimatinda:
ZALAIN® nedir ve ne icin kullanilir?
ZALAIN®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ZALAIN® nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ZALAIN®’in saklanmasi
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1. ZALAIN® nedir ve ne i¢in kullanihr?

ZALAIN®, mayalarin veya dermatofit adi verilen mantarlarin neden oldugu ayak mantarmin
(Tinea pedis), kasik mantarinin (Tinea cruris), viicut mantarinin (Tinea corporis), sakal ve
biyig1 tutan mantarin (Tinea barbae) ve el mantarinin (Tinea manus) tedavisinde ve
Candidiasis (Monoliasis) ve Pityriasis versicolor (Pityrosporum orbiculare) adi verilen

yiizeyel deriyi tutan mantar hastaliklarinin (mikozlarin) tedavisinde kullanilir.
2. ZALAIN®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ZALAIN®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
ZALAIN®in etkin maddesi olan sertakonazol ve yardimci maddesi olan propilen glikole

kars1 bilinen bir hassasiyetiniz varsa.

Bu ila¢ hicbir zaman gozii _tutan (oftalmik) _enfeksiyonlarin tedavisinde

kullanilmamaldir.

ZALAIN®j asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e ZALAIN’in alkol igerigi nedeniyle tedavinin ilk giinlerinde 6nemsiz ve gegici yanmanin

yani sira ciltte kuruma gozlenebilir. Bu durum, tedavinin durdurulmasini gerektirmez.

“Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danismiz”.

ZALAIN®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Asirt miktarda cilde uygulandiktan sonra bile kanda tespit edilebilecek seviyelerde
bulunmamasina ragmen hamilelikte giivenirligi belirgin degildir.

e Hamilelik déneminde ZALAIN®in kullanimindan 6nce risk-yarar orani doktorunuz

tarafindan degerlendirilmelidir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Asinn miktarda cilde uygulandiktan sonra bile kanda tespit edilebilecek seviyelerde
bulunmamasina ragmen emzirme déneminde giivenirligi belirgin degildir.

e Emzirme doéneminde ZALAIN®’in kullammindan once risk-yarar orani doktorunuz

tarafindan degerlendirilmelidir.

Arac¢ ve makine kullaninm
[lacin arag¢ ve makine kullanma becerisi iizerine bir etki meydana/ getirmesi

beklenmemektedir.

ZALAIN®’in iceriginde bulunan baz yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ZALAIN®, propilen glikol igerir. Ciltte tahrise neden olabilir.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi

ZALAIN® i¢in ilag'etkilesimi bildirilmemistir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci suanda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. ZALAIN® nasilkullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
o ZALAIN™ giinde bir veya iki kez (tercihen gece veya 1 sabah, 1 aksam), mantarli deri ve

cevresine hafifge ve diizgiin bir sekilde, 15 cm uzaktan piiskiirterek uygulayiniz.

Iyilesmenin gériilmesi igin gereken tedavinin siiresi mantara sebep olan etkenin ve hastalikli
bolgenin tipine gore hastadan hastaya degisiklik gosterir. Cogu durumda sikayetlerin ortadan
kalkmas1 ve hastalia sebep olan etkenin hastalikli bdlgeden temizlenmesi 2 ila 4 hafta
arasinda gerceklesir. Ancak; hastaliga sebep olan etkenin yok edilmesi ve hastaligin tekrar

ortaya ¢ikmamasi i¢in tavsiye edilen tedavi siiresi 4 haftadir.
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Uygulama yolu ve metodu:

ZALAIN® deriye piiskiirtiilerek uygulanr.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

ZALAIN®, ¢cocuklarda giinde tek doz olarak uygulanir.

Yashlarda kullanima:

ZALAIN®in yaslilarda 6zel bir uygulama sekli bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:
Karaciger/Bobrek yetmezligi

Bobrek veya karaciger yetmezliginde 6zel bir uygulama sekli bulunmamaktadir.

Eger ZALAIN™’in etkisinin ¢ok giiclii veva zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla ZALAIN® kullandiysaniz:
ZALAIN® den kullanmaniz gerekenden daha fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

Etkin maddenin uygulama yolu dikkate alindiginda zehirlenme miimkiin degildir; buna
ragmen kaza ile agizdan alinmasi durumunda, doktorunuz ortaya c¢ikan belirtilerin

giderilmesine yonelik uygun tedavi uygulayacaktir.

ZALAIN®i kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ZALAIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Herhangi bir etki s6z konusu degildir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, ZALAIN®’in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler

olabilir.
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ZALAIN®in hastalikhi bolgeye yonelik (lokal) tedavide giivenilirligi mitkemmeldir, toksik

veya 1sikta hassasiyet olusturucu (fotosensitif) etkisi gozlenmemistir.

Asagidakilerden biri olursa, ZALAIN®j kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
Cok ciddi yan etki simdiye kadar bildirilmemistir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o C(iltte hassasiyet

e Temasla ortaya ¢ikan deri iltihab1 (kontakt dermatit)

e Kasinti

e C(Ciltte su kabarciklar1 (vezikiilasyon)
‘Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.’
‘Ciddi yan etkiler seyrek goriiliir.”

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Bolgesel; hafif ve ge¢ici kizariklik (eritamatoz reaksiyon).

e C(iltte kuruma

e C(Ciltte gegici renk degisiklikleri

o C(iltte gecici yanma
Bu, ZALAIN®’in hafif yan etkisidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. ZALAIN®’in saklanmasi

ZALAIN®’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra ZALAIN®’i kullanmayiniz /

son kullanma tarihinden once kullaniniz.
Son kullanma tarihinin ilk iki rakam1 ay1, son dort rakami yil1 gosterir.

Ruhsat Sahibi: ADEKA ila¢ Sanayi ve Ticatet A.S.
Necipbey Cad. No.88 55020 — SAMSUN

Uretici: Ferrer Internacional, S.A.
Joan Buscalla, 1-9
06190 Sant Cugat del Valles

Barselona - ispanya

Bu kullanma talimati en son 10.06.2009 da onaylanmigstir.
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