KULLANMA TALIMATI

LOPROX %1,5 sampuan
Sach deri iizerine bolgesel uygulanarak kullanilir.
Etkin madde: Bir sise (100 mL) 1,5 g. siklopiroks olamin igerir.

Yardimci maddeler: Heksilen glikol, oleyl alkol, polisorbat 80, sodyum lauret siilfat %70, sitrik asit
monohidrat, disodyum hidrojen fosfat 12 hidrat, polikuaternium 10, kokoamid DEA,
kokoamidopropil betain, esans, sodyum hidroksit, deiyonize su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LOPROX nedir ve ne icin kullanilir?

LOPROX’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LOPROX nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

LOPROX’un saklanmasi
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Bashklar yer almaktadir.

1. LOPROX nedir ve ne icin kullanilir?

LOPROX sagli deri tlizerine uygulanacak sampuan formundadir.

LOPROX 100 mL sampuan igeren siseler halinde piyasaya sunulmaktadir.
LOPROX etkin madde olarak siklopiroks olamin igerir.

Siklopiroks olamin, topikal antifungaller olarak adlandirilan ilag grubuna dahildir.

LOPROX, kepeklenme veya seboreik dermatit gibi sag¢li deri hastaliklarinin tedavisinde

kullanilmaktadir.



2.

LOPROX kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

LOPROX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

* 12 yasindan kii¢iikseniz,

* Siklopiroks olamin’e veya LOPROX’un i¢indeki yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi

alerjik (asir1 duyarh) iseniz,
LOPROX’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

* Diger sampuanlarda oldugu gibi gozlerle temas ettirilmemelidir. Temas ettiginde ise bol su ile

yikanmalidir.

* Seyrek durumlarda genelde kimyasal hasar gormiis (6rnegin, saglarin boyatilmasi nedeniyle),

kirlasmis sagli hastalarda saglarda renk degisikligi goriilebilir.

* Seboreik dermatit ve kepeklenme siklikla sa¢ dokiilmesini arttirir. Bu durumun, ender olmakla

birlikte LOPROX’un kullanimi sirasinda goriilebildigi bildirilmistir.

* LOPROX, ciltte tahrise neden olabilir. Tahris olusur ve devam ederse tedavi kesilmelidir.

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

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

LOPROX’un hamile kadinlarda giivenliligi iizerine herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.
LOPROX gebelik doneminde tedbirli kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Emzirme déoneminde LOPROX kullanimiyla iligkili bilinen bir risk bulunmamaktadir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanimi tizerindeki etkileri bilinmemektedir.



LOPROX’un igerig¢inde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
LOPROX’ un igerdigi polikuaternium bazi kisilerde ciltte tahrise ve deri reaksiyonlarina neden

olabilir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanim

LOPROX’un diger ilaglarla etkilesimi konusunda bilinen bir veri yoktur.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LOPROX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

LOPROX’u her zaman i¢in tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz.
Eger emin degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

LOPROX sadece sagl1 deri iizerine bolgesel kullanim igindir.

LOPROX’u haftada 2-3 kez kullanin.

Doktorunuz bu ilac1 ne kadar siireyle kullanacaginiz1 size sdyleyecektir.

Onerilen tedavi siiresi 4 haftadir.

Uygulama yolu ve metodu:

Saclarinizi 1slatiniz ve bol kdpiik olusumu igin yeterli miktarda LOPROX uygulayiniz.

Kopiik olusumunu sagladiktan sonra, parmak uglariniz ile masaj yaparak 3-5 dakika bekletiniz.

Sonra saclarinizi su ile durulayiniz. Bu islemi bir kez daha tekrarlayiniz.

Bu iki uygulama isleminde de LOPROX un sagl1 deriyle temas etmesi i¢in 3-5 dakika siireyle saclt

deri iizerinde kalmasi gerekir.

Genellikle bir avug i¢i kadar LOPROX bir yikama i¢in yeterlidir.
Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanimi:

LOPROX’u 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanmayiniz.

Ozel kullanim durumlari
Bobrek ve karaciger yetmezligi

LOPROX’un 6zel kullanim durumu yoktur.

Eger LOPROX 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise, doktorunuz

ve eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla LOPROX kullandiysamz:

LOPROXYan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

LOPROX’u kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LOPROX’u kullanmay1 unutursaniz, bir sonraki giin yine normal dozlarda kullaniniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, LOPROX’ un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkileri
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmastir:

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 LOPROX’ u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yiiz, ag1z ve bogazda sisme, kurdesen ile birlikte nefes darlig1 seklinde siddetli alerjik reaksiyonlar
LOPROX ile bu tiirlii bir reaksiyon goriilmemis olmakla birlikte, her ilagta oldugu gibi goriilmesi
miimkiindiir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin LOPROX a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi

oldukea seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

LOPROX’ un simdiye kadar ciddi bir yan etkisi goriilmemistir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin: Cilt irritasyonu*

Kasimtr*

Yaygin: Dokiintii*
Yanma hissi

Uygulama bolgesinde kizariklik*

Seyrek: Alerjik reaksiyon
Ciltte pul pul dokiilme*
Egzama (kasintili cilt dokiintiisii) *
Sac kayb1*
Sacta renk degisimi

Sac yapisinda degisiklikler (kuru, birbirine dolanmis veya mat sac)

Bu etkilerin bazilar1 (“*” ile isaretlenenler), tedavi etmekte oldugunuz hastalifin belirtileri de
olabilir. Bu nedenle, LOPROX Sampuani kullanmaya bagladiktan sonra bu etkilerden herhangi
birini ilk kez yasarsaniz ya da ciltte tahris, kizariklik veya kasintida artis fark ederseniz, liriinii

kullanmay1 birakin ve doktorunuza veya eczaciniza danisin.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 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. LOPROX’un Saklanmasi
LOPROX u ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve kapagi kapali olarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LOPROX u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢dpe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
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Bu kullanma talimati ....... T I tarthinde onaylanmaistir.



