KULLANMA TALIMATI

KETODERM % 2 krem

Deri iizerine uygulanarak kullanilir.

e Etkin madde: Her bir graminda 20 miligram ketokonazol igerir.

o Yardimci maddeler: izopropil miristat, propilen glikol, tween 80 (polisorbat 80), tween 60
(polisorbat 60), poloxamer 407 (lutrol 127), setostearil alkol, setil alkol, sodyum siilfit anhidrid,

sorbitan monostearat (span 60), deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
® Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
® Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullanmimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Iflag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

KETODERM nedir ve ne icin kullanilir?
KETODERM kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler.
KETODERM nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

KETODERM'in saklanmasi

A S

Bashklar1 yer almaktadir.

1. KETODERM nedir ve ne i¢cin kullanilir?

e KETODERM, deri lizerine yerel olarak uygulanacak krem formundadir.

KETODERM, 30 gram krem igeren aliiminyum tiipler i¢inde piyasaya sunulmaktadir.

e KETODERM’in etkin maddesi olan ketokonazol, imidazol tiirevi sistemik antimikotikler adi

verilen bir ilag grubuna aittir.
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KETODERM, enfeksiyona neden olan mantarlar1 6ldiirerek etki eder.
e KETODERM asagidaki mantar hastaliklarinin tedavisi i¢in kullanilmaktadir:
- Derinin dermatofit ad1 verilen mantarlara bagl enfeksiyonu:
- Tinea corporis (viicut mantari)
- Tinea cruris (kasik mantari)
- Tinea manus (el mantari)
- Tinea pedis (ayak mantari / atlet ayagi)
- Derinin candida adi verilen mantarlara bagl enfeksiyonu (deri kandidozu)
- Tinea (pityriyazis) versikolor (leke seklinde cilt mantar)

- Seboreik dermatit (kepeklenme)

2. KETODERM kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
KETODERM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
- Ketokonazole veya KETODERM’in i¢indeki yardime1r maddelerden herhangi birine kars1 alerjik
(asir1 duyarh) iseniz.

- GOz enfeksiyonlari igin.

Emin degilseniz KETODERM’i kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

KETODERM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

KETODERM %2 Krem, gozlerde kullanilmak i¢in uygun degildir.

Eger;

Yakin zamanda cildinizdeki bir enfeksiyon igin steroid igeren bir krem, merhem ya da losyon
kullandrysaniz:

e Sabahlar1 hafif etkili bir steroid krem, merhem ya da losyon uygulamasina devam etmeli ve
KETODERM’i aksamlari uygulamalisimiz. Hafif steroid tedavisi 2-3 haftalik bir donemde
kademeli olarak kesilebilir.

Steroid kreminizi, merheminizi ya da losyonunuzu nasil kullanmay:1 birakacaginiz konusunda
doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

KETODERM'’i uyguladiktan sonra ellerinizi ¢ok iyi yikayiniz.

KETODERM’in 18 yas altindaki ¢ocuklarda kullanimi tavsiye edilmez.
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Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.
Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, KETODERM Krem kullanmanizda bir sakinca yoktur.
Hamile iseniz ya da emziriyorsaniz herhangi bir ila¢ almadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza

danisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz, KETODERM Krem kullanmanizda bir sakinca yoktur.

Arac¢ ve makine kullanimi

KETODERM’in arag¢ ve makine kullanimin1 etkilemesi olas1 degildir.

KETODERM’in i¢eriginde bulunan bazi1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu ilag¢ her bir gram bagia 200 miligram propilen glikol igerir.

KETODERM’in igeriginde bulunan propilen glikol, ciltte tahrise neden olabilir. Setil alkol
Setostearil alkol lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontakt dermatit) sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

KETODERM’in normalde diger tibbi iiriinlerle etkilesmez

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.  KETODERM nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
KETODERM Krem’i her zaman i¢in tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Eger

emin degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sormalisiniz.

3/7



KETODERM Krem’i ne kadar siklikla kullanacaginiz enfeksiyonunuzun tipine ve ciddiyetine
baglhdir. Doktorunuz size KETODERM Krem’i ne kadar siklikta ve ne kadar siire kullanacaginizi
sOyleyecektir.
Onerilen doz:
KETODERM Krem normalde giinde bir veya iki kez 1-6 hafta siiresince kullanilir. KETODERM

Krem’i doktorunuzun size sdylediginden daha sik kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Cildin hazirlanmasi:

e Hastalikli (enfekte) bolgeyi yikayiniz ve iyice kurulayiniz.

KETODERM Krem’in uygulanmasi:
e Her KETODERM Krem tiipii kapalidir. Tiipii agmak i¢in kapagi kullanarak delmelisiniz.
e KETODERM'’i parmak uglariyla nazikge bolgeye ve ¢evresine uygulayiniz.
e KETODERM’i gozlerinize temas ettirmeyiniz.
Kisilik temizliginiz igin;
e Eger hastalikli (enfekte) bolge ellerinizde degilse, kremi kullandiktan sonra ellerinizi sabun ve
su ile yikaymiz.
e Ellerinizi yikamaniz mikroplar1 viicudumuzun baska boélgelerine ya da bagka insanlara
bulastirmanizi1 engelleyecektir.
e Kullandigimiz havlu ve benzeri malzemeleri ayr1 tutunuz. Bu sayede bagka insanlara
enfeksiyonu bulastirmay1 engelleyebilirsiniz.
¢ Enfekte bolgeyle temas eden giysilerinizi sik sik degistirmeli ve yikamalisiniz.
¢ KETODERM vyagh degildir ve giysilerinizde leke birakmaz.
KETODERM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tim semptomlar gegtikten sonra birka¢ giin daha KETODERM’i kullanmaya devam ediniz. Bu
semptomlarin yeniden olusmasini engelleyecektir.

Eger 4 haftadan sonra semptomlar kaybolmazsa, doktorunuzla konusunuz.

KETODERM’1 yutarsaniz:
Eger KETODERM’i yutarsaniz, derhal doktorunuza bildiriniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa doktor ya da eczaciniza sorunuz.
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Ozel kullanim durumlari:

KETODERM Krem’in 6zel kullanim durumu yoktur.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda doz ayarlanmasi ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanim:

Yaslilarda doz ayarlanmas ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi ile ilgili veri bulunmamaktadir.
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Eger KETODERM ‘in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KETODERM kullandiysaniz
KETODERM Krem’i agir1 veya recetelenenden daha sik uyguladiysaniz, bu yanma hissi,
kizariklik veya sislige neden olabilir. Bu durumda sorunu ortadan kaldirmak i¢cin KETODERM

kullanmay1 birakiniz.

KETODERM'den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

KETODERM kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza daniginiz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi KETODERM'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir. Ancak, bu etkiler herkeste goriilmeyebilir.
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simiflandirilmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde 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 fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Asagidakilerden biri olursa KETODERM’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

-Kremin uygulandig1 yerdeki derinin kizarmasi ya da siddetli iritasyonu (tahris olmasi) ya da
tedavinin ilk giinlerinde baska alerji isaretleri (10 kiside 1’den azin etkiler).

-Derinin kabarmasi ya da soyulmasi (100 kiside 1’den azin1 etkiler).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin KETODERM Krem’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

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

KETODERM Krem’in simdiye kadar ciddi bir yan etkisi goriilmemistir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin goriilen yan etkiler (10 kiside 1’den azin1 etkiler.)

- Yanma hissi

Yaygin olmayan: yan etkiler (100 kiside 1’den azin1 etkiler.)

- Kremin uygulandigi yerde kanama, rahatsizlik, kuruluk, iltihap (kontakt dermatit),
karincalanma gibi problemler

- Dokiintii (tirtiker)

- Yapigkan cilt

Bunlar KETODERM’in hafif yan etkileridir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin gilivenliligi hakkinda daha fazla bilgi

edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. KETODERM 'in saklanmasi
KETODERM Krem'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KETODERM Krem'i kullanmayniz.
Son kullanma tarihi ilgili ayin son giiniinii ifade etmektedir.
Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KETODERM Krem'i

kullanmay1niz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklimlendirme Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Terra Ilag ve Kimya San. Tic. A.S.

Umraniye/Istanbul

Uretim Yeri: My Farma Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Tuzla/ISTANBUL

Bu kullanma talimati ../../.... tarthinde onaylanmustir.
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