KULLANMA TALIMATI

DERMO-REST %28 Tirnak Soliisyonu
Lokal (topikal) olarak uygulamar.

o Etkin madde: Her 1 mL'sinde, 280 mg tiokonazol igerir.

o Yardimci maddeler: Undesilenik asit, feniletil alkol, polivinilpirolidon K-30, etil
asetat

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayrniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacmiza damgimz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandigmnizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DERMO-REST nedir ve ne icin kullarulr?

DERMO-REST’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
DERMO-REST nas kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DERMO-REST’in saklanmasi

RN~

Baghklar: yer almaktadir.

1. DERMO-REST nedir ve ne i¢in kullanihr?

DERMO-REST tirnak soliisyonudur, tiokonazol etkin maddesini igermektedir. Xapagn ig
kisminda siirme fir¢as1 bulunan 5 mL'lik siselerde sunulmaktadir. $ige igerisinde, soluk san
renkte seffaf soliisyon bulunmaktadir.

DERMO-REST, mantar hastaliklarina karst etkili antifungal ad1 verilen ilag grubuna dahildir.
DERMO-REST, yetiskinlerde ve g¢ocuklarda, duyarlh mantarlarin oldugu deri
enfeksiyonlarinin tedavisinde ve bunlara, duyarli gram-pozitif bakterilerin eklenmig oldugu
durumlarn tedavi etmek i¢in kullamlir.

Ayaklarda gbriilen mantar enfeksiyonu (tinea pedis), givde, kol, bacak ve kasiklarin mantar

infeksiyonu (tinea kruris/ korporis), deri yiizeyi mantar (tinea versicolor) ve tirnak mantari
(tinea unguium) gibi enfeksiyonlar DERMO-REST tedavisine iyi cevap verirler.

2. DERMO-REST’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
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DERMO-REST goéze uygulanmaz.

DERMO-REST’i agafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e Agsagidakilere alerjik reaksiyonunuz olduysa:

-  DERMO-REST’in herhangi bir bileseni (ayrintilar igin bkz. Yardimct maddeler)
- Mantar enfeksiyonunu tedavi etmek igin kullamlan diger ilaglar.

Belirtilere kaginma, ciltte kizarma veya nefes alma zorlugu dahildir.
e Hamileyseniz.
DERMO-REST’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:
¢ Emziriyorsaniz.

Bu wuyaridar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damgsmiz.

DERMO-REST‘in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
DERMO-REST haricen kullanilir. Yemeklerle etkilegsim beklenmez.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza daniginiz,

Timak enfeksiyonlart uzun siireli tedavi gerektirdifinden DERMO-REST gebelik déneminde
kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danismniz.

Emzirme
Haci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza damgimez.

Bu ilacin anne siitii ile atilip atilmadi@ bilinmemektedir. Bir ¢ok ilag anne siitiine gegtiginden,
DERMO-REST uygulamasi sirasinda emzirmeye gecici olarak ara vermelisiniz.

Arac¢ ve makine Kullanimi
Bilinen bir etkisi yoktur.

DERMO-REST’in i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu t1bbi iiriin uyan gerektirecek bir yardimei madde igermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Diger ilaglar ile bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczacrmza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DERMO-REST nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi1 i¢in talimatlar:

DERMO-REST %28 tirnak soliisyonu, kapagmn i¢ kisnunda bulunan siirme firgas: ile
enfekte tirnak ve tirnak g¢evresindeki tirnak kivrimina giinde iki defa uygulanmalidir.
Tirnak enfeksiyonu igin gerekli tedavi siiresi 6 aya kadardir, fakat 12 aya kadar uzatilabilir.

Enfeksiyona neden olan organizmamin cinsine ve enfeksiyonun yerine baghh olarak
iyilesme igin gerekli tedavi siiresi hastadan hastaya degisir.

DERMO-REST %28 tirnak sollisyonu oftalmik olarak (géze uygulama) kullamilmaz.
Uygulama yolu ve metodu:
Lokal (topikal) olarak uygulanir.

o Tirnak ¢dzeltisini, verilen firga yardimmyla, etkilenen tirnagin (tirnaklarin) tamamini ve
cevresindeki deriyi kaplayacak sekilde ince bir tabaka halinde siiriiniiz. Cozeltiyi 12 saatte
bir uygulayiniz.

¢ Uygulamadan sonra ¢ozeltiyi 10-15 dakikaliina kurumaya birakiniz.

( 6zelti kurudugunda sertlegmez. Tirnak iizerinde saydam, hafif yagl bir film kalur.
Bu film, mantar hastaliklarina kars1 etkili antifungal ajam igerir; tirnagin iginden yavasga
gegerek enfeksiyon bolgesine ulagir.

¢ Film miimkiin oldugunca uzun siire bozulmamalidir. Bu, mantar hastaliklarina kars1 etkili
antifungal ajamin maksimum etkiye sahip olmasin: saglar.

e (ozeltiyi uyguladiktan hemen sonra ellerinizi (ya da ayak tirnaklarimiz etkilendiyse, ayak
tirnaklarimiz1) sabunlu suya sokmamaya ¢aligimiz. Sabun veya deterjan filmi ¢ikarir. Tek
basina su filmi ¢ikarmaz.

e Elle bir sey yikamamz gerekirse, plastik eldiven takimz.
Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:

Ozel bir dnleme gerek yoktur. Yetiskin dozu kullanilir.

Yaghlarda kullanimu:
Ozel bir 6nleme gerek yoktur. Yetigkin dozu kullamlir.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek ve karaciger yetmezligi:
Mevcut degil.
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Eger DERMO-REST ‘in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doltorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DERMO-REST kullandiysaniz:
DERMO-REST den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir dokfor veya eczaci
ile konusunuz.

DERMO-REST’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan ila¢ uygulamasmi dengelemek igin iist iiste uygulama yapmayiniz.

DERMO-REST ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz size aksini sdylemedik¢e, DERMO-REST kullanmaya devam ediniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, DERMO-REST in i¢eriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

DERMO-REST haricen uygulandifinda sistemik yan etki beklenmez, Bazi1 hastalarca
uygulama yerinde yanma belirtileri bildirilmistir. Bunlar genellikle tedavinin ilk haftasinda
goriliir, hafif ve gecicidirler. Sistemik alerjik reaksiyonlar yaygm degildir.

Ancak DERMO-REST kullaim ile duyarlilik reaksiyonu meydana gelirse, tedavi kesilmeli
ve uygun tedavi uygulanmalidir, Cok uzun siire kullamldifinda sistemik toksik tesirler
- goriilebilir.

Yan etkiler su sekilde simflandinlir;

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygm olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir,
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla girilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Yaygmn

¢ Yumusak deri alanlarinda gisme

Yaygm olmayan van etkiler:
e Bir tiir deri hastalig1 (dermatit)
Dékdiintii

Bu yan etkiler, genelde tedavinin ilk haftasinda olusur ve kisa stireli ve hafif diizeyde olma
egilimi gosterir.

Bilinmeyen (mevcut verilerden tahmin edilememisgtir):

Ciltte veya yiizde kaginma, gigsme veya kabarmayi i¢eren alerjik reaksiyon
Uyugma

S1v1 dolu kabarciklarla beliren deri dokiintiisii (biilléz erupsiyon)
Temasla ortaya ¢ikan deri hastalif1 (kontakt dermatit)

Cilt kurulugu
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Tinak bozukluklar: (renk degisikligi, tirnak gevresinde iltihap ve tirnakta agr1 dahil)
Deride pullanma

Deride yanma hissi

Kurdesen

Agn

Bu belirtileri yagamaniz halinde, DERMO-REST"i kullanmay: birakip, durumu doktorunuza
veya eczaciniza bildiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacwnizt bilgilendiriniz.

5. DERMO-REST in sakianmasi
DERMO-REST’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayinz.

30°C’nin altindaki oda sicakliinda saklayiniz.
Alev ve sicakliktan uzak tutunuz.
Buzdolabinda saklamayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DERMO-REST 7 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz DERMO-REST’i kullanmaymsiz.

Ruhsat sahibi:

Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No:193 Levent

34394 Sisli-Istanbul

Tel : (0212) 339 39 00

Faks: (0212) 339 11 99

Uretici:

Farmamag Ambalaj San. ve Tic. A.S.

Baglari¢i Cd.No.28 Kat.2

Avcilar 34840 Istanbul

Bu kullanma talimati ... ...... ... .......tarihinde onaylanmigstir.
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KULLANMA TALIMATI

DERMO-REST %28 Tirnak Soliisyonu
Lokal (topikal) olarak uygulanir.

e FEtkin madde: Her 1 mL'sinde, 280 mg tiokonazol igerir.

¢ Yardumci maddeler: Undesilenik asit, feniletil alkol, polivinilpirolidon K-30, etil
asetat

Bn ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

® By kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi swrasinda, dokiora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimzi soyleyiniz.

® By talimatta yazdanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DERMO-REST nedir ve ne igin kullanmilir?

DERMO-REST’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DERMO-REST nasi kullamilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DERMO-REST’in saklanmasi

AN~

Bashklar yer almaktadir.

1. DERMO-REST nedir ve ne icin kullanilir?

DERMO-REST tirnak soliisyonudur, tiokonazol etkin maddesini igermektedir. Kapagin i¢
kisminda siirme firgas1 bulunan 5 mL'lik siselerde sunulmaktadir. Sige igerisinde, soluk sarn
renkte geffaf soliisyon bulunmaktadir.

DERMO-REST, mantar hastaliklarina karsi etkili antifungal adi verilen ilag grubuna dahildir.
DERMO-REST, yetiskinlerde ve ¢ocuklarda, duyarli mantarlarm oldugu deri
enfeksiyonlarinin tedavisinde ve bunlara, duyarli gram-pozitif bakterilerin eklermis oldugu
durumlan tedavi etmek igin kullanilir,

Ayaklarda goriillen mantar enfeksiyonu (tinea pedis), govde, kol, bacak ve kasiklarin mantar

infeksiyonu (tinea kruris/ korporis), deri yiizeyi mantari (tinea versicolor) ve tirnak mantari
(tinca unguium) gibi enfeksiyonlar DERMO-REST tedavisine iyi cevap verirler.

2. DERMO-REST’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
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DERMO-REST géze uygulanmaz.

DERMO-REST’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

¢ Asagdakilere alerjik reaksiyonunuz olduysa:

- DERMO-REST’in herhangi bir bileseni (ayrintilar i¢in bkz. Yardimc: maddeler)
- Mantar enfeksiyonunu tedavi etmek igin kullanilan diger ilaglar.

Belirtilere kaginma, ciltte kizarma veya nefes alma zorlugu d4hildir.
¢ Hamileyseniz.
DERMO-REST’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:
¢ Emziriyorsaniz.

Bu uyariar ge¢misteki herhangi bir doénemde dahi olsa sizin igin gegerlivse litfen
doktorunuza damgsiniz.

DERMO-REST in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
DERMO-REST haricen kullamilir. Yemeklerle etkilesim beklenmez.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Timak enfeksiyonlart uzun siireli tedavi gerektirdiginden DERMO-REST gebelik déneminde
kullamlmamalidar.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veva eczacimiza
danmginiz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilacin anne siitii ile atilip atilmadigi bilinmemektedir. Bir ¢ok ila¢ anne siitiine gectifinden,
DERMO-REST uygulamasi sirasinda emzirmeye gegici olarak ara vermelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bilinen bir etkisi yoktur.

DERMO-REST’in igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin uyan gerektirecek bir yardimer madde igermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Diger ilaglar ile bilinen bir etkilegimi bulunmamaktadir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DERMO-REST nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

DERMO-REST %28 tirnak soliisyonu, kapagm i¢ kisminda bulunan siirme firgas: ile
enfekte tirnak ve tunak ¢evresindeki tirnak kivrimina giinde iki defa uygulanmalidir.
Tirnak enfeksiyonu igin gerekli tedavi siiresi 6 aya kadardir, fakat 12 aya kadar uzatilabilir.

Enfeksiyona neden olan organizmamn cinsine ve enfeksiyonun yerine bagh olarak
iyilesme icin gerekli tedavi siiresi hastadan hastaya degigir.

DERMO-REST %28 turnak soliisyonu oftalmik olarak (géze uygulama) kullanilmaz.
Uygulama yolu ve metodu:

Lokal (topikal) olarak uygulanir.

e Tinak ¢bzeltisini, verilen firga yardimiyla, etkilenen tirnagin (tirnaklann) tamanmum ve

gevresindeki deriyi kaplayacak sekilde ince bir tabaka halinde stiriiniiz. Cozeltiyi 12 saatte
bir uygulayiniz.

e Uygulamadan sonra ¢ozeltiyi 10-15 dakikaligina kurumaya birakiniz.

Cozelti kurudugunda sertlegmez. Tirnak {izerinde saydam, hafif yagh bir film kalir.
Bu film, mantar hastaliklarina karg: etkili antifungal ajam icerir; tirnagin iginden yavagga
gecerek enfeksiyon bolgesine ulagir.

¢ Film miimkiin oldugunca uzun siire bozulmamalidir. Bu, mantar hastaliklarina karsi etkili
antifungal ajanin maksimum etkiye sahip olmasim saglar.

s (Cozeltiyt uyguladiktan hemen sonra ellerinizi (ya da ayak tirnaklariniz etkilendiyse, ayak
tirnaklarimzi) sabunlu suya sokmamaya ¢aliginiz. Sabun veya deterjan filmi ¢ikarnr. Tek
basina su filmi ¢ikarmaz.

s Elle bir gey yikamamz gerekirse, plastik eldiven takimz.
Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

Ozel bir énleme gerek yoktur. Yetigkin dozu kullanilir.

Yaslnlarda kullanims:
Ozel bir 6nleme gerck yoktur. Yetigkin dozu kullamlrr,

Ozel kullamim durumlari;

Bibrek ve karaciger yetmezligi:
Mevcut degil.
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Eger DERMO-REST ‘in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DERMO-REST kullandiysaniz:
DERMO-REST den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veva eczaci
ile konusunuz.

DERMO-REST’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan ilag uygulamasim dengelemek igin iist tiste uygulama yapmayiniz.

DERMO-REST ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz size aksini sdylemedik¢e, DERMO-REST kullanmaya devam ediniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, DERMO-REST’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

DERMO-REST haricen uygulandiinda sistemik yan etki beklenmez. Bazi hastalarca
uygulama yerinde yanma belirtileri bildirilmistir. Bunlar genellikle tedavinin ilk haftasinda
goriiliir, hafif ve gegicidirler. Sistemik alerjik reaksiyonlar yaygin degildir.

Ancak DERMO-REST kullanim ile duyarlilik reaksiyonu meydana gelirse, tedavi kesilmeli
ve uygun tedavi uygulanmalidir. Cok uzun siire kullamldiginda sistemik toksik tesirler
goriilebilir.

Yan etkiler su sekilde smiflandirlir:

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastamin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Yaygin

e  Yumusak deri alanlarinda sisme

Yaygin olmayan yan etkiler:
¢ Bir tiir deri hastalif1 (dermatit)
Dokiintii

Bu yan etkiler, genelde tedavinin ilk haftasinda olugur ve kisa siireli ve hafif diizeyde olma
egilimi gosterir.

Bilinmeyen (mevcut verilerden tahmin edilememistir):

Ciltte veya yiizde kaginma, sisme veya kabarmayi igeren alerjik reaksiyon
Uyugma

Siv1 dolu kabarciklarla beliren deri dokiintiisii (biilloz erupsiyon)
Temasla ortaya ¢ikan deri hastalifi (kontakt dermatit)

Cilt kurulugu
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Tirnak bozukluklar (renk degisikligi, imak gevresinde iltihap ve tirnakta agri dahil)
Deride pullanma

Deride yanma hissi

Kurdesen

Agn

Bu belirtileri yagamaniz halinde, DERMO-REST’i kullanmayi birakip, durumu doktorunuza
veya eczaciniza bildiriniz.

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

5. DERMO-REST’in saklanmasi
DERMO-REST 7 ¢ocukiarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
Alev ve sicakliktan uzak tutunuz.
Buzdolabinda saklamayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DERMO-REST i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz DERMO-REST’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No:193 Levent

34394 Sisli-Istanbul

Tel : (0212) 339 39 00

Faks: (0212) 339 11 99

Uretici:

Farmamag Ambalaj San. ve Tic. A.S.
Baglari¢i Cd.No.28 Kat.2

Aveilar 34840 Istanbul

Bu kullanma talimati ... ... ... ... ........larihinde onaylanmigtir,
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