KULLANMA TALIMATI

TOPIKAZOL %1 krem

Deri iizerine uygulanmr.

e Etkin madde: 1 g krem; 10 mg ekonazol nitrat icerir.
o Yardimct maddeler: Disodyum edetat, Tefose 63, Labrafil M 2130, Siv1 parafin,
Dimetikon, Oktildodekanol, Biitil hidroksianizol (E320), Poliheksanid, Parfiim,

Saf su.

VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak

belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak

yardimci olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4.Boliimiin

sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya gereksinim duyabilirsiniz.

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

® Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1
2
3.
4
)

TOPIKAZOL nedir ve ne icin kullanilir?

TOPIKAZOL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TOPIKAZOL nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TOPIKAZOL ’iin saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.
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. TOPIKAZOL nedir ve ne i¢in kullanilir?

TOPIKAZOL, cilt {izerine siiriilerek kullanilan bir kremdir.

Etkin madde olarak, 1 graminda 10 mg ekonazol nitrat icermektedir. Ekonazol
nitrat, bakteri ve mantarlara karsi etkili olan bir maddedir.

TOPIKAZOL; beyaz renkli, bagdasik (homojen), hafif parfiim kokulu olup, 30 g
krem igeren aliminyum tiiplerde bulunmaktadir.

TOPIKAZOL; kiif, maya ve mantar kaynakli deri enfeksiyonlarinin tedavisinde

kullanilir.

2. TOPIKAZOL'ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TOPIKAZOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger ekonazol nitrata veya TOPIKAZOL ’iin herhangi bir bilesenine alerjiniz veya asir1

duyarliligmiz var ise, TOPIKAZOL’ii kullanmayiniz.

TOPIKAZOL'ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

TOPIKAZOL, cildinize siiriilerek uygulanir,

Agiz ve gozlerle temas ettirmeyiniz.

Yanlighikla goze uygulanmasi durumunda, temiz su veya serum fizyolojik ile
gozlerinizi yikayimniz. Eger belirtiler devam ederse doktora bagvurunuz.

Duyarlilik veya kimyasal tahris gibi reaksiyonlar olusursa, TOPIKAZOL’iin
kullanimin1 durdurunuz.

Eger cildinizde egzama

var ise TOPIKAZOL’ii kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

TOPIKAZOL'iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

TOPIKAZOL'iin uygulama ydntemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
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Hamilelik

Iacit kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

. Ekonazol nitratin hamilelerde kullaniminin bebege zararli olup olmadig:
bilinmemektedir.

. TOPIKAZOL’iin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut
degildir. Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar tireme toksisitesinin
bulundugunu gdstermistir. insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

o Sistemik absorbsiyonu oldugundan, TOPIKAZOL’iin gebelik déneminde
kullanimi 6nerilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza dam§znzz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

. Ekonazol nitratin insan siitiiyle atilip atilmadig: bilinmemektedir.

. Ekonazol nitratin siit ile atilim1 hayvanlar tizerinde arastirilmamistir.

J TOPIKAZOL tedavisinin  durdurulup durdurulmayacagina iliskin karar
verilirken, fayda / zarar orani dikkate alinmalidir.

J TOPIKAZOL eger emzirme déneminde kullanilacaksa, kremin meme basi ve

cevresine uygulanmamis olmasina dikkat ediniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
TOPIKAZOL kullaniminin arag ve makine kullammina bilinen bir etkisi

bulunmamaktadir.

TOPIKAZOL’iin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

TOPIKAZOL’iin i¢eriginde bulunan;

e Biitil hidroksianizol (E320); lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontakt dermatite)

ya da gozlerde ve mukoz membranlarda iritasyona neden olabilir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Deriye bolgesel olarak uygulanan ekonazol nitrat, deriden ¢ok az miktarda emildigi i¢in
bu yolla bir etki gostererek diger ilaglarla etkilesmesi beklenmemektedir. Bununla
birlikte; TOPIKAZOL’iin, varfarin ve asenokumarol gibi agizdan alinan kan
pihtilagmasii engelleyici ilaglarla birlikte kullaniminda dikkatli olunmali ve kan
pihtilagmasini engelleyici etki izlenmelidir.

TOPIKAZOL tedavisi sirasinda ve sonrasinda doktorunuzun kan pihtilasmasimi
engelleyici ilag dozunu ayarlamasi gerekli olabilir.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. TOPIKAZOL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Doktorunuz tarafindan baska bir sekilde Onerilmedigi takdirde yeterli miktarda
TOPIKAZOLii; ayak mantarlar1 (tinea pedis), gévde, kol, bacak ve kasiklarda goriilen
mantarlar (tinea cruris ve tinea corporis) ve ayrica daha ¢cok govde, yliz, saclt deri,
kivrimli bolgelerde goriilen maya mantarlarinin sebep oldugu mantar hastaliklarinin
(tinea versicolor) tedavisinde giinde 1 defa kullaniniz. Kandida mantarlarinin sebep
oldugu deri enfeksiyonlarinda (kutan6z kandidiyazis) ise, etkilenen bolgelere giinde
2 defa uygulayiniz. Meme alt1, kasiklar, koltuk alt1 gibi viicudun kivrimli bolgeleri
nemli oldugunda, TOPIKAZOL uygulanmadan once ilgili alanlar1 sargi bezi veya
bandaj ile silerek kurulayiniz.

Tirnak mantarlarinin tedavisinde kapali bandaj kullanimi Onerilmektedir. Tedaviye
baslandiktan kisa bir siire sonra hastalarin ¢ogunda belirtilerde azalma goriilse de,
hastaligin tekrarlama olasiligin1 azaltmak i¢in, kandida mantarlarinin sebep oldugu deri
enfeksiyonlarinda ve govde, kol, bacak, kasiklarda goriilen mantar hastaliklarinda
tedavinize 2 hafta boyunca devam ediniz. Ayak mantarlarinda ise 1 ay siire ile tedaviye
devam ediniz. Eger herhangi bir iyilesme gormiiyorsaniz, doktorunuza bagvurunuz.
Daha ¢ok govde, yiiz, sagli deri ve kivrimli bolgelerde goriilen maya mantarlarinin
sebep oldugu mantar hastaliklarinda, genellikle 2 haftalik tedavi sonrasinda iyilesme

goriiliir.
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Uygulama yolu ve metodu:
Cilt iizerindeki hastalikli alanlara ince bir tabaka seklinde uygulaymiz. Tedavi edilecek

alanlar1 temiz ve kuru tutunuz.

Y =

Kapag! ters gevirerek tlipu deliniz,

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda TOPIKAZOL "iin etkililigi ve giivenliligi arastirilmamistir.
Yashlarda kullanimi:

Yaslilarda TOPIKAZOL iin etkililigi ve giivenliligi arastiriimamistir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda TOPIKAZOL {in etkililigi ve giivenliligi
arastirilmamistir.

Eger TOPIKAZOL ’iin etkisinin ¢ok gii¢lii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz

var ise doktorunuzla ya da eczacinizla konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TOPIKAZOL kullandiysamz:

TOPIKAZOL sadece deri iizerine siiriilerek kullanim igindir ve yutulmamalidir. Eger
kaza ile yutarsaniz tibbi yardim aliniz.

TOPIKAZOL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya

eczaci ile konusunuz.

Eger TOPIKAZOL’ii kullanmay: unutursamz:

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

TOPIKAZOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Boyle bir etki beklenmemektedir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi, TOPIKAZOL ’iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TOPIKAZOL’ii kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

Bilinmiyor:

. Ciddi alerjik reaksiyonlar (dokiintii, nefes almada zorluk, ciddi bas donmesi,

ozellikle agi1z, yiiz, dudaklar veya dilde kasint1 / sisme).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TOPIKAZOL’e kars1 ciddi alerjiniz var

demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidaki siklik gruplart kullanilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.

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 veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Yaygin:

° Kasint1

o Deride yanma hissi
. Agn

Yaygin olmayan:

o Kizariklik

. Rahatsizlik hissi
. Sislik
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Bilinmeyen siklikta:

o Anjiyoddem (alerjik veya sinirsel etkenlere bagli olarak deri veya mukozalar
tizerinde aniden gelisen fakat bir siire sonra kendiliginden kaybolan asir1 sivi
toplanmasi)

o Temas dermatiti (su-sabun gibi temizlik malzemeleri, kozmetikler, takilar vb.

iritanlar ile temas sonucunda olusan iltihabi bir deri hastalig1)

° Dokiintii

° Kurdesen

. Icinde s1vi bulunan deri kabarcig1
o Soyulma

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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 “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna

tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali 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. TOPIKAZOL iin saklanmasi

TOPIKAZOL’ii ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra TOPIKAZOL i kullanmayinz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre,

Sehircilik ve iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat sahibi : ORVA Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bolgesi / Cigli / izmir

Uretim yeri - ORVA ilag San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Organize Sanayi Bélgesi / Cigli / Izmir

Bu kullanma talimati .../1...1... ... tarihinde onaylanmistir.
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