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KULLANMA TALIMATI
KETODERM krem % 2
Deri iizerine uygulanarak kullandr.

o Etkin madde: Ketokonazol
KETODERM?® Krem her bir graminda 20 miligram ketokonazol igerir.

e Yardimci maddeler: Propilen glikol, stearil alkol, setil alkol, sorbitan
monostearat, polisorbat 60, izopropil miristat, sodyum
siitfit anhidrid, polisorbat 80, distile su.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

*» Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

. « Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

* Bu ilag kigisel olarak size regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullaminu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza sdyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. lla¢ hakknda size onerilen dozun disinda yilksek
veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. KETODERM nedir ve ne icin kullantlir ?

2. KETODERM kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler.
3. KETODERM nasu kullamilir ?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. KETODERM'in saklanmast

(] Bashiklar: yer almaktadir.

1. KETODERM nedir ve ne igin kullanilir?
e KETODERM, deri iizerine yerel olarak uygulanacak krem formundadir.

e KETODERM, 30 gram krem igeren aliiminyum tiipler iginde piyasaya
sunulmaktadir.

s KETODERM'in etkin maddesi olan ketokonazol, imidazol tiirevi sistemik
antimikotikler adi verilen bir ilag grubuna aittir.

Ketokonazol mantar hiicresi duvarinin yapisimi1 bozarak, mantar hiicresinin §liimiine
yol agar.
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Mantarlar, i¢inde yagadigimiz gevrede yaygin olarak bulunan mikroorganizmalardir,
Viicut yiizeyinde veya i¢ organlarda yerlegerek ¢ok degisik tiirlerde mantar
enfeksiyonlarina yol agarlar. Olusan enfeksiyon hastaliginin belirtileri, maruz kalan
bdlgeye ya da organa gore degisebilmektedir.

o KETODERM agagidaki mantar hastaliklarinin tedavisi i¢in kullamimaktadir.
- Derinin dermatofit ad1 verilen mantarlara bagli enfeksiyonu:
- Tinea corporis (viicut mantar)
- Tinea cruris (kasik mantar)
- Tinea manus (el mantan)
- Tinea pedis (ayak mantar / atlet ayagi)
- Derinin candida ad verilen mantarlara bagli enfeksiyonu (deri kandidozu)
- Tinea (pityriyazis) versikolor
- Seboreik dermatit (kepeklenme)

2. KETODERM’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
KETODERM’i asafndaki durumlarda KULLANMAYINIZ!
Eger;
- Ketokonazole veya KETODERMin i¢indeki yardimer maddelerden herhangi
birine kars1 alerjik (agir1 duyarli) iseniz.

KETODERM’i asagdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ !

Eger;

- Uzun stiredir harici steroid tedavisi goriiyorsamz, sabahlan hafif etkili bir steroid
uygulamasina devam edilmesi ve KETODERM'in aksamlan uygulanmasi;
steroid tedavisinin ise 2-3 haftalik bir dSnemde kademeli olarak kesilmesi nerilir.

Kremi uyguladiktan sonra ellerinizi ¢ok iyi yikayimz.

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damgimz.

Hamilelik
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damginiz,

KETODERM ile hamilelikte ¢aligma yapilmamistir. Hamilelikte KETODERM
Krem kullamimiyla itiskili bilinen bir risk yoktur. Ancak hamilelikte doktor tarafindan
gerekli gorillmedik¢e kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciiza daniginiz.

Emzirme
flact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

KETODERM ile emzirme doneminde ¢ahiyma yapilmamistir. Emzirme déneminde
KETODERM kullamimuiyla iligkili bilinen bir risk yoktur.
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Arag¢ ve makine kullanim
Arag ve makine kullanimu {izerindeki etkileri bilinmemektedir.

KETODERM’in i¢eriginde bulunan baz yardimci: maddeler hakkinda nemli
bilgiler

KETODERM’in igeriginde bulunan propilen glikol, ciltte tahrige neden olabilir.
Setil alkol ve stearil alkol yerel deri reaksiyonlarina [(6rmegin, kontakt dermatit
(egzama)] sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Krem, merhem ya da losyonlarda bulunan kortikosteroid (kortizon tipi ilaglar).
Eger bu tlir bir ilag kullamiyorsamz, KETODERM ile tedaviye baglamadan once
doktorunuza veya eczacimza bilgi veriniz. KETODERM kullanmaya hemen
bagladiysamz bir sonraki giine kadar kortikosteroid kullanmay1 kesmeyiniz. Cildiniz
kizanp kasinarak reaksiyon gosterebilir.
Tedavinize asagidaki gibi devam ediniz:
e 1 hafta siire ile kortikosteroidi sabah, KETODERM’i aksam kullammz.
¢ Daha sonra kortikosteroidi 2 ya da 3 giinde bir sabah, KETODERM’i sonraki
1 ila 2 hafta aksam uygulaymz.
¢ Bundan sonra kortikosteroid kullanmayi kesiniz ve hala gerekliyse
KETODERM kullanmaya devam ediniz.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamz veya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkanda bilgi
veriniz.

3. KETODERM nasil kullamilir?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

KETODERM’i her zaman i¢in tam olarak doktorunuzun styledigi sekilde
kullanimz.

Eger emin degilseniz, doktorunuza ya da eczacimza sormalisiniz,
KETODERM deriye uygulama igin hazirlanmigtir, gdzde kullamim i¢in uygun
degildir.

Doktorunuz bagka tiirlii 6nermedigi takdirde:
Deri kandidozu, tinea corporis, tinea cruris, tinea manus, tinea pedis ve tinea

(pityriasis) versicolor; KETODERM’in hastalikli bélge iizerine ve yakin
cevresine gilinde bir kez uygulanmasi dnerilir.

Seboreik dermatit: KETODERM, enfeksiyonun agirlhifina bagh olarak
hastalikh (enfekte) bélge iizerine giinde bir ya da iki kez uygulamr.

Uygulama yolu ve metodu:

KETODERM hastalikl: bélge ve yakin gevresi lizerine uygulamr. Hastahkh bolge
yikanir ve iyice kurulamr. KETODERM parmak uglariyla nazikge bdlgeye ve
¢evresine uygulamr. Uygulama sonrasinda eller iyice yikanir. Mikroplann viicudun
bagka bolgelerine ya da baska insanlara bulagsmasimi engellemek igin bu nokta ¢ok
Onemlidir.
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Kullandigimiz havlu ve benzeri malzemeleri ayn tutunuz. Bu sayede baska insanlan
enfekte etmeyi engelleyebilirsiniz. Enfekte bolgeyle temas eden giysilerinizi siklikla
degistirmeniz kendi kendinizi yeniden enfekte etmenizi engelleyecektir.

Uygulama siiresi:

Doktorunuz bagka tiirlii dnermedigi takdirde, ilacinizi agagida hastaliklara gore verilen
stirelerde kullanmahsiniz:

Tedaviye yeterli bir siire, en azindan tiim belirtilerin tamamen kaybolmasindan birkag
gin sonrasina kadar devam edilmelidir. 4 haftalik tedaviye ragmen herhangi bir
diizelme saglanmaz ise, doktorunuza bagvurunuz. Bu durumda doktorunuz hastalig:
yeniden degerlendirecektir. Enfeksiyon kaynaklarim ortadan kaldirmak ve yeniden
enfeksiyonu dnlemek i¢in genel hijyen kurallarna uyulmalidir.

Ortalama tedavi siiresi, tinea versicolorda 2-3 hafta, derinin kandida
enfeksiyonlarinda 2-3 hafta, tinea cruris’te 2-4 hafta, tinea corporis’te 3-4 hafta, tinea
pedis’te 4-6 haftadir.

Seboreik dermatitte tedavi siiresi ortalama 2-4 haftadir. Seboreik dermatitin idame
tedavisinde haftada bir ya da iki kez uygulamr.

Ozel kullanim durumlar:
KETODERM’in 6zel kullamm durumu yoktur.

Eger KETODERM ‘in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KETODERM kullandiysamz :
KETODERM’i agin veya regetelenenden daha sik uyguladiysaniz, bu yanma

hissi kizariklik veya sislige neden olabilir. Bu durumda sorunu ortadan kaldirmak igin
KETODERM kullanmay: birakiniz. KETODERM’i yutmayimz.

Eger KETODERM’i yanhslikla yutarsamz doktorunuza bildiriniz.

KETODERM'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

KETODERM'i kullanmay! unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayimz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulanmz olursa, doktorunuza damigimz.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi KETODERM'in iceriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde
yan etkiler olabilir.
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S.

Asagdakilerden biri olursa KETODERM’i kullanmayi durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
bagvurunuz:

- Yiiz, afiz ve bogazda jisme, kurdesen ile birlikte nefes darlifn seklinde siddetli alerjik
reaksiyonlar. KETODERM ile bu tiirlii bir reaksiyon gériillmemis olmakla
birlikte, her ilacta oldugu gibi goriilmesi miimkiin degildir.

Bunlarnn hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin KETODERM’e kars1 ciddi alerjiniz var
demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz
veya size en yakin hastanenin acil bélimiine basvurunuz:
KETODERM’in simdiye kadar ciddi bir yan etkisi gériilmemistir.

Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siyleyiniz:
KETODERM tedavisi sirasinda seyrek olarak uygulama bélgesinde kizanklik,
kasint ve yanma hissi goriilmiigtiir.

Nadiren, KETODERM’¢ ya da bilesiminde bulunan sodyum siilfit veya propilen
glikole bagh olarak, kontakt dermatit (egzama) gibi yerel alerjik deri reaksiyonlan
gorilebilir.

Asagirdaki yan etki KETODERM piyasaya verildikten sonra ¢ok seyrek olarak
bildirilmigtir (10,000 kiside 1’den az)

- Kurdegen

Bunlar KETODERM’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

KETODERM 'in saklanmas
KETODERM'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayinz.

25°C'nin altindaki oda sicakhiginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KETODERM'i kullanmayniz.

Eger itriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KETODERM ‘i
kullanmayiniz.
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Rubhsat sahibi: Terra [la¢ ve Kimya Sanayi Ticaret A.S.
Alemdag Cad. Masaldan is Merkezi, B Blok, No: 46 / 7
Uskiidar / ISTANBUL
Uretici: Toprak Ilag ve Kimyevi Maddeler San. ve Tic. A.S.
Tem Otoyolu Kandaklar Mevkii / SAKARYA

Bu kullanma talimati ............ tarihinde onaylanmistir.
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