KULLANMA TALIMATI

FUNGORAL Sampuan 20 mg/ml
Sach deriye ve/veya deri iizerine bélgesel olarak uygulanarak kullanilir.

* Etkin madde: Her 1 ml 20 miligram ketokonazol igerir.

» Yardimcr maddeler: Sodyum lauril eter siilfat, disodyum mono lauril eter siilfosiiksinat,
hindistan cevizi yag asid dietanolamid, lauril dimonyum hidrolize hayvan kolajeni, makrojel 120
metil glikoz dioleat, gigek esansy, imidiire, eritrosin, deiyonize su.
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Bu ilac1 kullanmaya baslamadan $nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin: saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacrmiza damsiniz.

* Bu ila¢ kigisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, bagkalarima vermeyiniz.

* Bu ilacin kullaminu swasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilact
kullandigmizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek veya
diisiik doz kullanmaymnz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FUNGORAL nedir ve ne icin kullanilir?

2. FUNGORAL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. FUNGORAL rasi kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

3. FUNGORAL’ in saklianmas:

Basghklar yer almaktadir.
1. FUNGORAL nedir ve ne i¢in kullanihir?
* FUNGORAL $ampuan, sagh deri ve/veya deri lizerine uygulanacak sampuan formundadr.
FUNGORAL Sampuan, 100 ml sampuan igeren siseler halinde piyasaya sunulmaktadir.

* FUNGORAL"1n etkin maddesi olan ketokonazol, imidazol tiirevi sistemik antimikotikler adi
verilen bir ila¢ grubuna aittir.
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Ketokonazol mantar hiicresi duvannin yapisini bozarak, mantar hiicresinin dliimiine yol agar.

Mantarlar, i¢inde yagadifamiz ¢evrede yaygin olarak bulunan mikroorganizmalardir. Viicut
ylizeyinde veya i¢ organlarda yerleserek ok degisik tirlerde mantar enfeksiyonlarina yol
agartar. Olusan enfeksiyon hastahgmm belirtileri, tutulan bélgeye ya da organa gore
degisebilmektedir.

* Pityniasis versicolor, seboreik dermatit ve pityriasis capitis, mantarlarin deri ve/veya sagh
deriye yerleserek olusturduklan degisik yiizeyel enfeksiyon tiirleridir.
Tiim bu enfeksiyonlarda kepeklenme veya deride daha iri kabuklanmalar dikkat ¢ekicidi.

* FUNGORAL Sampuan, deride ortaya g¢ikan, pityriasis versicolor, seboreik dermatit ve
pityriasis capitis adlarindaki mantar enfeksiyonlarindan korunma ve tedavide
kullanilmaktadir.

2. FUNGORAL Kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

FUNGORAL’1 agagadaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

- Ketokonazole veya FUNGORAL $ampuan icindeki yardimer maddelerden herhangi birine karsi
alerjik (asin duyarl) iseniz;

FUNGORAL?’ 1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Diger sampuanlarda oldugu gibi gézlerle temas ettirilmemelidir. Temas ettiginde ise bol su ile
yikanmalidr,

Uzun siiredir harici steroid tedavisi goriiyorsamz, bélgesel uygulanan steroidin FUNGORAL
sampuan ile birlikte uygulanmasina devam edilmesi ve 2-3 haftalik bir dénemde steroid
tedavisinin kademeli olarak kesilmesi 6nerilmektedir.

Seboreik dermatit ve kepeklenme siklikla sag dokiilmesini arttirir. Bu durumun, ender olmakla
birlikte FUNGORAL Sampuan kullamimi sirasinda gériilebildigi bildirilmistir.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dSnemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danigimz.

Hamilelik
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.
Hamilelikte FUNGORAL $ampuan kullamimyla ilgili bilinen bir risk yoktur.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz,




Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisimz,

Emzirme déneminde FUNGORAL Sampuan kullanimiyla iliskili bilinen bir risk yoktur.
Arag¢ ve makKine kullanmm

Arag ve makine kullamim iizerindeki etkileri bilinmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
FUNGORAL Sampuanin diger ilaglarla etkilesimi konusunda bilinen bir veri yoktur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FUNGORAL nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi icin talimatlar:

FUNGORAL $ampuan’t her zaman igin tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz.
Eger emin defilseniz, doktorunuza ya da eczacimza damsiniz.

Doktorunuz bagka tiirlii tavsiye etmedigi takdirde:

Tedavi i¢in;
Pityriasis versicolor: 5 giin siireyle giinde 1 kez.
Seboreik dermatit ve pityriasis capitis: 2-4 hafta siireyle haftada 2 kez.

Koruyucu kullamim i¢in;
Pityriasis versicolor: Yaz doneminden dnce, tek bir tedavi kiirii seklinde, 3 giin stireyle giinde 1
kez.

Seboreik dermatit ve pityriasis capitis: 1-2 haftada bir 1 kez.

Uygulama yolu ve metodu:

FUNGORAL Sampuan, deri ve sagh derinin hastalikh bélgesine uygulamr. 3-5 dakika
bekletildikten sonra su ile durulanir. Sadece saglar deil, deri de iyice yikanmahdir.
Genellikle bir avug i¢i kadar sampuan bir yikama igin yeterlidir.

Ozel kullanim durumlar:
FUNGORAL $ampuan’in 6zel kullanim durumu yoktur.

Eger FUNGORAL’ in etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.




Kullanmaniz gerekenden daha fazla FUNGORAL kullandiysaniz

FUNGORAL’ den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmussamz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FUNGORAL kullanmay1 unutursanz
Unutulan dozlary dengelemek icin ¢ift doz uygulamayiniz.

Bu ilacin kullammuyla ilgili bagka sorularimz olursa, doktorunuza sorunuz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, FUNGORAL 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asafidakilerden biri olursa FUNGORAL’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz;

- Yiz, afiz ve bogazda sisme, kurdesen ile birlikte nefes darlign seklinde siddetli alerjik
reaksiyonlar. FUNGORAL Sampuan ile bu tiirlii bir reaksiyon gérillmemis olmakla birlikte,
her ilagta oldugu gibi gériilmesi miimkiindiir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin FUNGORAL’ e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
titbbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

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

FUNGORAL $ampuan’in simdiye kadar ciddi bir yan etkisi gériilmemistir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Diger sampuanlarda oldugu gibi, FUNGORAL Sampuan kullamm: swrasmnda da uygulanan
yerlerde bolgesel yanma hissi, kasinti veya kontakt dermatit (tahris ya da alerji sonucu)

goriilebilir. Saglarda yaglanma ve kuruma goriilebilir, ancak bu reaksiyonlar seyrektir.

Ender olarak, &zellikle saglari kimyasal nedenlerle hasar gormiis olanlarda ve kirlagmus saclilarda
sag renginde degisiklik beklenebilir.

Asagidaki yan etkiler FUNGORAL Sampuan piyasaya verildikten sonra cok seyrek olarak
bildirilmistir (10,000 kiside 1°den az):
- Asin duyarlihk




- Sa¢ dokiilmesi, deri dokiintiileri, kurdesen, cilt tahrisi, ¢iltte kuruluk
- Uygulama bélgesinde reaksiyonlar

Bunlar FUNGORAL"in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan eiki ile karsilasirsansz,
doktorunuzu ya da eczactmiz bilgilendiriniz.

5. FUNGORAL’ m saklanmasi

FUNGORAL Sampuan’t ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

30°C’ nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kutianmiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonta FUNGORAL Sampuan’i kullanmayimz.
Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FUNGORAL Sampuan’i
kullanmayinmz.
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Uretim yeri:

Sandoz ilag¢ San. ve Tic, A.S
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Bu kullanma talimati (giin/ay/yil) tarihinde onaylanmistir,




