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KULLANMA TALIMATI

ZOLEXOL %1 deri sprey

Haricen uygulanir.

e Etkin madde:
1ml ¢ozeltide, 10 mg oksikonazole esdeger miktarda oksikonazol nitrat icerir.
o Yardimct maddeler:

Benzil alkol, etanol, saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ZOLEXOL nedir ve ne icin kullanilir?

ZOLEXOL’U kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ZOLEXOL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ZOLEXOL’Un saklanmasi

a w0 N oE

Bashklar yer almaktadir.
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1. ZOLEXOL nedir ve ne i¢in kullanilir?

ZOLEXOL 20ml’ lik vaporizatorlii plastik sise icerisinde berrak, hemen hemen berrak bir
stvidir. ZOLEXOL oksikonazol etkin maddesi icermektedir. Oksikonazol, mantar hiicrelerinin
gevresini olusturan zarin olusumunda onemli olan ergosterol adi verilen maddenin sentezini
engelleyerek etki gostermektedir. ZOLEXOL, topikal antifungal bir ilagtir. Derinizde mantar

dremesini onler.

ZOLEXOL mantar enfeksiyonlarinin bulundugu ekstremitelere, viicut, basin saglh kisimlari ve

dis genital organlara ve kivrimli cilt bolgelerine uygulanabilir.

2. ZOLEXOL'U kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ZOLEXOL'U asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e ZOLEXOL’ln etkin maddesine ya da icerdigi yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1
alerjiniz (hipersensitivite) varsa,

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen doktorunuza

danisiniz.

ZOLEXOL'U asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e ZOLEXOL, gozler, mukoza ve vagine (kadin iireme organi) ile temas etmemelidir.

e ZOLEXOL, doktor tarafindan onerilmedigi taktirde diger topikal ilaglar ile ayn1 zamanda
kullanilmamalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecgerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

ZOLEXOL’Un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
ZOLEXOL deriye uygulandigindan yiyecek ve igecek etkisi yoktur.

Hamilelik

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczac:n:za danzs:niz.

ZOLEXOL hamilelikte ancak doktor gerekli gordiigii takdirde kullanilabilir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Topikal uygulanan oksikonazol, anne siitline gecer. Bu donemde ilag kullanip

kullanamayacag@iniza risk/yarar iliskisini degerlendirdikten sonra doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi

ZOLEXOL’ln ara¢ ve makina kullanimt {izerine etkisi yoktur.

ZOLEXOL’Un iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler:
ZOLEXOL %1 deri sprey etanol igermektedir. Ancak ZOLEXOL * Un topikal kullanimi i¢in

herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Doktorunuz onermedigi takdirde, diger topikal ilaclart ZOLEXOL ile ayni zamanda
kullanmayniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZOLEXOL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

ZOLEXOL’lU daima doktorunuzun soyledigi gibi aliniz. Emin olmadiginiz durumlarda
doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

ZOLEXOL’U mantar hastaligindan etkilenen bolge ve cevresine giinde 1 veya 2 defa
uygulayimiz. Hastaligin tekrarlamasini 6nlemek amaciyla, ayakta olusan mantar tedavisinde 1
ay ve viicudun diger bolgelerinde olusan mantar tedavisinde 2 hafta siireyle kullanmaya devam

ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Genital bolgedeki (kadin tireme organinin bulundugu bolge) mantar tedavisine, olasi alkol
iritasyonunu (tahris) onlemek amaciyla, {iriiniin 6nce krem formu ile baslanmali ve ¢ozelti ile

devam edilmelidir. Sprey cozeltisinin genital bolge uygulamalarinda, uygulama yerinin ilag
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puskiirtiildiikten sonra bir miiddet acik tutularak sprey igerigindeki alkoliin ug¢masinin

beklenmesi tavsiye edilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: 12 yasin altindaki ¢ocuklarda mantar enfeksiyonlarinin nadir olarak
goriilmesine karsin, bu hastaliklarin tedavisinde ZOLEXOL deri sprey etkili bir sekilde

kullanilabilir.

Yashlarda kullanimi: ZOLEXOL’Un yaslilarda 6zel kullanim1 yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: ZOLEXOL’(in bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda

6zel kullanimi1 yoktur.

Eger ZOLEXOL’Un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZOLEXOL kullandiysaniz:
Kullanman:z gerekenden daha fazla ZOLEXOL kullandiysaniz bir doktor veya eczac: ile

konusunuz ya da hastaneye basvurunuz.

ZOLEXOL’U kullanmay1 unutursamz
ZOLEXOL’U kullanmay1 unutursaniz bu dozu atlayin ve daha sonra diger doz zamaninda ilact
kullanmaya devam edin.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz kullanmayniz.

ZOLEXOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuza danismadan tedaviyi sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi ZOLEXOL igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkilere

neden olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa ZOLEXOL’UG kullanmayr durdurun ve DERHAL

doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e llacin uygulandig1 bolgede kizariklik, kasinti, yanma hissi,
e Nefes darligy,

e Solunum sikintisi,

e Bogaz/girtlak bolgesinde siskinlik hissi ve duyu kaybu,
e Gogiiste sikisma hissi,

e Viicutta asir1 sicaklik/sogukluk hissi,

e Bogulma hissi,

e Burun ve gozde kasinti,

e Burun akintisi,

e Hapsirma,

e Viicutta kasintili kizariklik/kabariklik,

e Karin agrisi, bulanti, kusma,

e Bas donmesi,

e Bayilma hissi,

e Kalpte carpinti.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ZOLEXOL e karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Deri ve deri alti doku hastaliklari:
Yaygin olmayan: Yanma, batma hissi, kasinti, soyulma, karincalanma, aci hissi, dishidrotik

egzama

Bunlar ZOLEXOL *Un hafif yan etkileridir.

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 numaral yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ZOLEXOL’Un saklanmasi

ZOLEXOL’U ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZOLEXOL’U kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Farma-Tek Ilag San. ve Tic. A.S.
Serifali Mah. Bayraktar Bulvari.
Beyan Sok. No:12

34775 Umraniye/Istanbul

Uretim Yeri:

Pharmactive ila¢ San. ve Tic. A.S

COBS, Karaaga¢ Mah., Fatih Bulvar1 No:32
Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimati 11.10.2016 tarihinde onaylanmistir.
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