KULLANMA TALIMATI

MIiKONAFIN® %1 dermal sprey

Cilt iizerine uygulanir.
* Etkin madde: Her bir gram ¢6zelti 10 mg terbinafin hidrokloriir igerir.

* Yardimci maddeler: Etil Alkol (%96), Cetomakrogol 1000 (Cremophor A25),

Propilen Glikol, Deiyonize su

Bu ilact kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatimi saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.
o Builag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun digimda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayinz.

Bu kullanma talimatinda:

1. MIKONAFIN® nedir ve ne icin kullanilir?

2. MIKONAFIN® ' i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. MIKONAFIN® nasd kullantir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MIKONAFIN®’ in saklanmas:

Bashklar yer almaktadr.
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1. MIKONAFIN® nedir ve ne icin kullanihir ?

MIKONAFIN®, mantar hastaliklarina karg: etkili bir ilagtir. MIKONAFIN® deri sorunlarina
yol agan bazi mantarlan 6ldiirerek ya da iiremelerini durdurarak etkili olan bir ilagtir.

MIKONAFIN®, atlet ayagl hastalign (Tinea pedis), kasik kasintist (Tinea kruris), sackiran
(Tinea korporis), isilik (Kandidiasis) ve Pityriazis versicolor gibi mantar enfeksiyonlarinin
tedavisinde kullanilir.

MIKONAFIN® beyaz renkli plastik sprey sisesi ve piiskiirtme diizenegi ile kullanima
sunulmaktadir.

2. MIKONAFIiN®’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MIKONAFIN®’ i asaggidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

¢ Terbinafine ya da MIKONAFIN® in diger bilesenlerine karst asin duyarhhifiniz
(alerjiniz) varsa kullanmayimz.

MIKONAFIN®’ i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

o MIKONAFIN® sprey yalmzca harici kullanima yoneliktir. Bu spreyi afizdaki
enfeksiyonlari tedavi etmek igin kullanmayiniz ya da yutmayiniz.

e Spreyi yiiziiniize uygulamayiniz.

o Sprey yanlighkla géziiniizle temas ettigi takdirde, gdziintizii akan suyla iyice yikayiniz
ve herhangi bir belirtinin stirmesi durumunda doktorunuza daniginiz.

¢ Yanhglkla teneffiis edilmesi durumunda, herhangi bir belirti gelistii ve devam ettigi
takdirde, doktorunuza daniginiz.

e MIKONAFIN® sprey, lokal deri tahrigine yol acgabilecek propilen glikol icermektedir.

e Icerigindeki alkol nedeniyle, MIKONAFIN® sprey varalar iizerinde tahris edici etkiye
sahip olabilir.

e Toksik epidermal nekrolize neden olabilir. Ayrica deride iritasyon ve hassasiyet
gbzlenebilir.

¢ Mantar ve maya enfeksiyonlar1 diger kisilere gegebilecegi icin, kendinize ait havlu ve
giysiler kullanmaya dikkat ediniz ve bunlar1 baskalariyla paylasmayiniz. Yeniden
enfeksiyon olusumuna karsi kendinizi korumak ig¢in, havlu ve giysilerinizin sik¢a
yikanmasi gereklidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danigimz.
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MIKONAFIN® in yiyecek ve i¢ecek ile kullaniliasi

MIKONAFIN® in kullamm yontemi agisindan besinlerle birlikte ya da a¢ karmmna
alinmasinda sakinca yoktur.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsmnz.

Eger hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsamiz, MIKONAFIN® tedavisine
baslamadan Snce doktorunuza damsimz. MIKONAFIN®, kesinlikle gerekli olmadigi siirece
hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damiginiz.

Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza dantsmiz.
MIKONAFIN® kullaniyorsamz bebeginizi emzirmeyiniz.

Goglisler de dahil olmak {lizere, bebeklerin tedavinin uygulandifi bélgelerle temasini
engelleyiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi
MIKONAFIN®in deriye uygulanmasi ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemez.
MIKONAFIN® in ieriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

MiKONAFIN®, propilen glikol adi verilen bir madde igerir. Bu madde, ciltte iritasyona neden
olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
MIKONAFIN® ile tedavi edilen bolgelere diger tibbi iirlinleri uygulamaymniz.

Eger regeteli yada recetesiz herhangi bir ilact yu anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MIKONAFIN® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg) i¢in talimatlar:
MIKONAFIN®j enfeksiyonlu deri bolgelerine agagida belirtildigi gibi uygulaymz:

e Atlet ayag: (Tinea pedis): Bir hafta boyunca glinde bir kere.
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Kasik kagintis1 (Tinea kruris) ve sagkiran (Tinea korporis): Bir hafta boyunca giinde
bir kere.

Isilik (Deri kandidiyazisi): Bir hafta boyunca giinde bir veya iki kere.

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

Enfeksiyon birka¢ giin sonunda daha iyi gibi goriinse de, spreyi Onerilen tedavi siiresi
boyunca kullanmaya devam ediniz. Sprey diizenli uygulanmadifi yva da erken kesildigi
takdirde, enfeksiyon yemden ortaya ¢ikabilir,

Tedavinin uygulanmasim takiben 1 hafta igerisinde herhangi bir iyilesme belirtisi
gozlemlemediginiz takdirde, doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Spreyi agagidaki sekilde uygulayiniz:

Etkilenmis deriyi ve etrafindaki alani (alanlari) temizleyiniz, kurulayimz ve ellerinizi
yikayiniz.

Sigenin kapagim aginz.

Sprey sisesini ilk kez kullanirken, etkin bir piiskiirtme elde edene kadar pompaya
birkag kere basiniz.

Etkilenmis deriyi ve hemen etrafindaki bdlgeyi iyice 1slatmak {izere yeterince sprey
uygulayiniz.

Sisenin kapagini takinmiz.

Ellerinizi yikaymmiz, aksi takdirde enfeksiyonu kendi derinizin diger bilgelerine ya da
diger kisilere yayabilirsiniz.

Tedavinin basarili olmasim .saglamak i¢in, etkilenmis deri bolgesini diizenli olarak yikamak
suretiyle temiz tutunuz. Hafif¢e dokunarak ve ovalamaksizin derinizi kurutunuz. Kaginsa bile
ilgili bolgeyi kasimayimiz ciinkii bu deriye daha fazla hasar verebilir ve iyilesme siirecini
yavaglatabilir ya da enfeksiyonu yayabilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda kullaniminin giivenilirligi kesin olarak kanitlanmamgtir.

MIKONAFIN® spreyin cocuklarda kullanilmas: énerilmez.

Yashlarda kullanima:

MIKONAFIN® sprey 65 yas iizeri hastalar tarafindan da kullaniltabilir.
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Ozel kullanim durumlar::
Bibrek /Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi ile ilgili  veri
bulunmamaktadir.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.

Doktorunuz MIKONAFIN® ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz, ¢iinkii MIKONAFIN® tedavisini durdurmak hastahimzin daha kotiiye
gitmesine neden olabilir.

Eger MIKONAFIN®'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MIKONAFIN® kullandiysamz:

Siz ya da baska biri, dzellikle de bir ¢ocuk yanhslikla yiiksek miktarda MIKONAFIN®
yutarsa, hemen doktorunuza ya da eczamza damgimz. Onlar size yapilmasi gerekeni
sOyleyecektir.

MIKONAFIN® den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

MiKONAFIN®’ i kullanmay: unutursaniz:

Bir dozu unuttugunuz takdirde, fark ettiginizde hemen spreyi uygulayiniz ve daha sonra her
zamanki gibi devam ediniz. Eger bir sonraki dozun zamam geldiginde hatirlarsamz, normal
miktan uygulayimz ve daha sonra her zamanki gibi devam ediniz.

Spreyi bu kullanma talimatinda belirtildigi gibi kullanimiz. Eger uygulamalan atlarsaniz,
enfeksiyon yeniden ortaya ¢ikabilir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.
MIKONAFIN® ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler:

MIKONAFIN® tedavisini durdurmak hastaligimizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikg¢e, tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi MIKONAFIN®’ in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, MIKONAFIN® i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

o Sislik ve agr1, deri dokiintiileri ya da kurdesen (alerjik reaksiyon belirtileri).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bu etkiler oldugu takdirde kullanimi durdurunuz ve
doktorunuzu ve eczacimzi bilgilendiriniz.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MIKONAFIN®¢ kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirllmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Uygulama yerinde kizanklik
e kasinma ya da batma meydana gelebilir.

Bunlar MIKONAFIN®’ in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz .

5, MIKONAFIN®’ in saklanmas:

MIKONAFIN®"i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C alundaki oda sicaklhiginda saklayimiz.

Buzdolabina koymayimz. Agildiktan sonra, siseler 3 ay i¢erisinde kullanilmalidur.

Orjinal ambalajinda 1s1ktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MIKONAF IN®i kullanmayiniz.

Eger liriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MIKONAFIN® kullanmay1iniz.

Ruhsat sahibi:

Miinir Sahin Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22 Kartal / {stanbul
Tel: (0216) 306 62 60 (5 hat)

Fax: (0216) 353 94 26
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Uretim yeri:

Miinir Sahin ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22 Kartal / Istanbul
Tel: (0216) 306 62 60 (5 hat)

Fax: (0216) 353 94 26

Bu kullanma talimati onaylanmigtir.
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