KULLANMA TALIMATI

TERMYCET® % 1 dermal sprey
Cilt iizerine uygulanir,

s Etkin madde: Her bir gram soliisyon 10 mg terbinafin hidrokloriir (8.8 mg terbinafin baza esdeger)
icerir.
»  Yardunct maddeler: Etanol (% 96), gliserol (E422), propilen glikol (E1520), saf su

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin icin Gnemili bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaviniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa litfen doktorunuza veya eczaciniza damgmniz.

»  Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistiv, baskalarina vermeyiniz.

s By ilacm kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

By talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size dnerilen dozun diginda yitksek veya

diisiik doz kuillanmaymiz.

Bu kullanma talimatinda:

TERMYCET nedir ve ne icin kullanthir?

TERMYCET'i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
TERMYCET nast kullantlir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TERMYCET 'in saklanmast
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Basghklar yer almaktadir,
1. TERMYCET nedir ve ne icin kullanthr ?

TERMYCET spreyin etkin maddesi terbinafin hidrokloriirdir. TERMYCET sprey, mantar
hastaliklarina kars1 etkili bir ilagtir. TERMYCET sprey deri sorunlarsna yol acan bazi mantarlari
oldiirerek ya da iiremelerini durdurarak etkili olan bir ilagtir.

TERMYCET sprey, atlet ayagi hastalif (Tinea pedis), kasik kasintist (Tinea kruris), sagkiran (Tinea
korporis), isilik (Kandidiasis) ve Pityriazis versicolor gibi mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde
kullarlir.



2. TERMYCET 'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TERMYCET 'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

« Terbinafin ya da TERMYCET 'in diger bilesenlerine karss asin duyarlthginiz (alerjiniz) varsa
kullanmayimz.

TERMYCET "i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

« TERMYCET sprey yalnizca harici kullamma yoneliktir.

+  Spreyi yiiziinlize uygulamayniz.

«  Sprey yanhslikla goziiniizle temas ettigi takdirde, goziintizi akan suyla iyice yikaymniz ve
herhangi bir belirtinin siirmesi durumunda doktorunuza damiginiz.

»  Yanlislikla teneffils edilmesi durumunda, herhangi bir belirti gelistigi ve devam ettigi takdirde,
doktorunuza danisiniz.

«  TERMYCET sprey, lokal deri tahrigine yol agabilecek propilen glikol igermektedir.

+ lcerigindeki alkol nedeniyle, TERMYCET sprey yaralar iizerinde tahris edici etkiye sahip
olabilir.

+  Toksik epidermal nekrolize neden olabilir. Ayrica deride iritasyon ve hassasiyet gozlenebilir.

«  Mantar ve maya enfeksiyonlar diger kisilere gegebilecegi igin, kendinize ait havlu ve giysiler
kullanmaya dikkat ediniz ve bunlan baskalariyla paylasmayiniz. Yeniden enfeksiyon
olusumuna karst kendinizi korumak igin, havlu ve giysilerinizin sikga yikanmass gereklidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen doktorunuza
danisimz.

TERMYCET'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

TERMYCET'in kullanim ydntemi agisindan besinlerle birlikte ya da a¢ karnina alinmasinda
saknca yoktur.

Hamilelik

Tlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Eger hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, TERMYCET tedavisine
baslamadan 6énce doktorunuza danisiniz, TERMYCET  sprey, kesinlikle gerekli olmadig1 siirece

hamilelik sirasinda kullaniimamalidir.

Tedaviniz swrasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
TERMYCET kullaniyorsaniz bebeginizi emzirmeyiniz.

Gogusler de dahil oimak iizere, bebeklerin tedavinin uygulandi1g) bolgelerle temasint engelleyiniz.

Arac¢ ve makine kullanmimi
TERMYCET spreyin deriye uygulanmasi arag ve makine kullanma yetenegini etkilemez.

TERMYCET 'in iceriginde bulunan bazi yardimel maddeler hakkinda énemli bilgiler
TERMYCET, propilen glikol ve etanol icerir. Bu maddeler, ciltte iritasyona neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
TERMYCET sprey ile tedavi edilen bolgelere diger tibbi tirlinleri uygulamayiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsamz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakknda bilgi veriniz.

3. TERMYCET nasil kullamhr?
Uygun kullamm ve doz/uygulama sikh@ i¢in talimatlar:
TERMYCET spreyi enfeksiyonlu deri bdlgelerine asagida belirtildigi gibi uygulaymniz:

«  Atlet ayagi (Tinea pedis): Bir hafta boyunca giinde bir kere,

. Kasik kasintisi (Tinea kruris) ve sagkiran (Tinea korporis): Bir hafta boyunca giinde bir kere.
« isilik (Deri kandidiyazisi): Bir hafta boyunca glinde bir veya iki kere.

«  Samyeli (Pitiryazis versikolor): Bir hafta boyunca giinde iki kere.

Enfeksiyon birkag giin sonunda daha iyi gibi goriinse de, spreyi onerilen tedavi siiresi boyunca
kullanmaya devam ediniz. Sprey diizenli uygulanmadiB1 ya da erken kesildigi takdirde, enfeksiyon
yeniden ortaya ¢ikabilir.

Tedavinin uygulanmasint takiben 1 hafta icerisinde herhangi bir iyilesme belirtisi
gézlemlemediginiz takdirde, doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Uygulama yolu ve metodu:
Spreyi agagidaki sekilde uygulaymiz:

«  Etkilenmis deriyi ve etrafindaki alam (alanlan) temizleyiniz, kurulaymiz ve ellerinizi
yikayintz.

+  Sisenin kapagini agmiz.

. Sprey sisesini ilk kez kultanirken, etkin bir piiskiirtme elde edene kadar pompaya birkag kere
basiniz.
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+  Sprey pompasinin kullanilabilmesi igin, siseyi dik veya bas agagt pozisyonda tutabilirsiniz.

«  FEtkilenmis deriyi ve hemen etrafindaki bolgeyi iyice 1islatmak Gzere yeterince sprey
uygulayinz.

«  Sisenin kapagin takiniz.

«  Ellerinizi yikayniz, aksi takdirde enfeksiyonu kendi derinizin diger bolgelerine ya da diger
kisilere yayabilirsiniz.

Tedavinin basarili olmasin saglamak igin, etkilenmis deri bolgesini diizenli olarak yikamak
suretiyle temiz tutunuz. Hafifce dokunarak ve ovalamaksizin derinizi kurutunuz. Kasinsa bile ilgili
bolgeyi kasimayiniz ¢iinkii bu deriye daha fazla hasar verebilir ve iyilesme siirecini yavaslatabilir
ya da enfeksiyonu yayabilir.

Degisik yas graplar:

Cocuklarda kullapimi:

Cocuklarda kullaniminin givenilirligi kesin olarak kanitlanmamisgtir.
TERMYCET spreyin gocuklarda ve adolesanlarda (16 yas altt) kullanilmas onerilmez.

Yashlarda kullanimi:

TERMYCET sprey 65 yas iizeri hastalar tarafindan da kullanilabilir.

Ozel kullamm durumlar:

Bibrek /Karaciger yetmezligi:

Bibrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmast ile ilgili veri bulunmamaktadir.
Doktorunuz ayrt bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

Doktorunuz TERMYCET ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢linkiit TERMYCET tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kotiiye gitmesine
neden olabilir.

Eger TERMYCET in etkisinin cok giiclit veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciiz ile konusuniiz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TERMYCET kullandiysamz:

Siz ya da baska biri, ozellikle de bir gocuk yanhshkla yliksek miktarda TERMYCET sprey
yutarsa, hemen doktorunuza ya da eczaniza damsimiz. Onlar size yapiimasi gerekeni soyleyecektir.

TERMYCET'den kullanmaniz gerekenden fazlasmi kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.
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TERMYCET!'i kullanmay1 unutursaniz:

Bir dozu unuttugunuz takdirde, fark ettiginizde hemen spreyi uygulaymniz ve daha sonra her
zamanki gibi devam ediniz. Eger bir sonraki dozun zaman! geldiginde hatirlarsaniz, normal miktari
uygulaymiz ve daha sonra her zamanki gibi devam ediniz.

Spreyi bu kullanma talimatinda belirtildigi gibi kullaniniz. Eger uygulamalar atlarsaniz,
enfeksiyon yeniden ortaya ¢ikabilir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

TERMYCET ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

TERMYCET tedavisini durdurmak hastaligimizin daha kotiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi kesmeyiniz.

4, Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TERMYCET 'in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

TERMYCETin kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmstir:

Cok yaygin .10 hastanin en az 1’inde gorilebilir.

Yaygimn -10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goritlebilir.
Yaygin olmayan -100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az gbriilebilir.

Cok seyrek 110.000 hastanin birinden az goritlebilir.

Siklig1 bilinmeyen ‘Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Asapidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin:
o Ciltte pullanma veya soyulma (deri eksfoliasyonu}
e Kasinti (prurit)

Yaygin olmayan:

Deri lezyonu

Kabuklanma

Deri hastalif

Derinin renginde degisiklik (pigmentasyon bozuklugu)
Deride kizarklik (eritem)

Deride yanma hissi
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e Afn
¢ Uygulama yerinde agn
e Uygulama yerinde tahris

Seyrek:
s Gozde tahris

*»  Ciltkurulugu
e Deri dokiintiisii ve kasinti (temas dermatiti)
s Kasinty, kizariklik ve yanma hissiyle birlikte gorillen deri dokiintiisii (egzema)
¢ Cildinizin durumu koétilesebilir.
Sikhgi bilinmeyen:

Bu yan etkiler, pazarlama sonrast denevime dayanmaktadw ve sikliklari mevcut veriler

kullanilarak hesaplanamamaktadir.

e Alerjik reaksiyon (asin duyarlilhk)
e Deri dokiintiisii

Bunlar TERMYCET in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilaswsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. TERMYCET'in saklanmasi

TERMYCET i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C” nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.
Buzdolabina koymayimiz ve dondurmayiniz.

Son Kullanma tarihiyle uyamlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TERMYCET i kullanmayniz.
Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TERMYCET'i kullanmayiniz.

Acgildiktan sonra, siseler 3 ay igerisinde kullanilmalidir.

Ruhsat Sahibi:
Pharmactive llag San. ve Tic. A.S.
34218 Bagcilar / Istanbul

Uretim Yeri:
Pharmactive Ilag San. ve Tic. A.$.
59500 Cerkezkdy / Tekirdag

Bu kullanma talimatr 16.04.2014 tarihinde onaylanmistir.



