KULLANMA TALIMATI

KETORALZ® vajinal suppozituar
Vajina icerisine uygulanarak kullanilir.

e Etkin madde: Ketokonazol.
Her bir KETORAL vajinal suppozituar, 400 miligram ketokonazol igerir.

e Yardimci maddeler:
Makrogol 6000, makrogol 1000, makrogol 400, biitil hidroksianizol (E320).

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak Sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu kullanma talimatinda:

KETORAL nedir ve ne icin kullanilir?

KETORAL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KETORAL nasil kullanilir?

Olas yan etkiler nelerdir?

KETORAL’In saklanmast

agkrownE

Bashiklar1 yer almaktadir.
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1. KETORAL nedir ve ni¢in kullanilir?

e KETORAL vajinal suppozituar, vajina yoluyla uygulanacak oviil formundadir.

KETORAL vajinal suppozituar, 3 oviillik ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

e KETORAL’ in etkin maddesi olan ketokonazol, imidazol tiirevi sistemik antimikotikler ad1
verilen bir ila¢ grubuna aittir.

Ketokonazol mantar hiicresi duvarinin yapisin1 bozarak, mantar hiicresinin éliimiine yol agar.
Mantarlar, i¢inde yasadigimiz g¢evrede yaygin olarak bulunan mikroorganizmalardir. Viicut
yiizeyinde veya i¢ organlarda yerleserek ¢ok degisik tiirlerde mantar enfeksiyonlarina yol
acarlar. Olusan enfeksiyon hastaliinin belirtileri, tutulan bolgeye ya da organa gore
degisebilmektedir.

e (Candida, bir mantar tiirlidir. Kadinlarda genital bolgeye yerleserek yol actigi hastaliga
vulvovajinal kandidoz adi verilmektedir.

Vulvovajinal kandidozda genital bolgede beyazimsi akint1 ve kasint1 dikkat ¢ekicidir.

e KETORAL vajinal suppozituar, ani baslangichh ya da siliregen vulvovajinal kandidozun
bolgesel tedavisinde kullanilmaktadir.

2. KETORAL kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

KETORAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Ketokonazole veya KETORAL vajinal suppozituar igindeki yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 alerjik (asir1 duyarli) iseniz;

KETORAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Uygulama bolgesinde yerel olarak hassasiyet ya da alerjik reaksiyon gelisirse, tedaviyi
kesiniz.

e Enfeksiyon kaynaklarini ortadan kaldirmak ve yeni bir enfeksiyonu onlemek i¢in genel
hijyen kurallarin1 uygulayiniz.

e [Eger enfekte ise, esinizin de tedavi edilmesi gerekir.

KETORAL vajinal suppozituar, deride ve giysilerde lekelenmeye yol agmaz.

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

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KETORAL vajinal suppozituar hamile kadinlarda sadece anne iizerindeki potansiyel yarar anne
karnindaki bebek iizerindeki potansiyel zarardan daha agir bastiginda hekim karar1 ile
kullanilmalidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
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Ketakonazol, oral ketokonazol uygulamasini takiben anne siitiine ge¢mektedir. KETORAL
vajina icine uygulanan oviil olarak ketokonazol alan emzirme donemindeki kadinlarda yeterli
veri mevcut degildir.

Arac¢ ve makine kullanim
Arag ve makine kullanimi iizerinde herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

KETORAL’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
KETORAL vajinal suppozituar’in igeriginde bulunan biitil hidroksianizol, yerel deri
reaksiyonlarina (0rnegin, kontak dermatite) ya da goézlerde ve miikoz membranlarda (agiz,
burun, vajina i¢ini doseyen zarimsi doku) tahrige sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Lastik yapilar1 zarar gorebileceginden, kondomlar veya gebelik Onleyici diyaframlarin, bazi
vajinal tirtinler ile temasindan kaginilmalidir. Bu durum KETORAL vajinal suppozituar igin de
gegerli olabilir.

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

3. KETORAL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

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

KETORAL kullanimina baglamak i¢in en uygun giin adet kanamasinin bitmesinden sonraki ilk
giindiir.

Adet kanamasimin bitmesinden hemen sonra baslanarak 3 ya da 5 giin siireyle, giinde 1 oviil
vajina igine uygulanir.

Doktorunuz baska tiirlii tavsiye etmedigi takdirde:

Agir olmayan vulvovajinal kandidoz: 3 giin siireyle glinde 1 oviil, vajina ig¢ine uygulanir.

Agir vulvovajinal kandidoz: 5 giin siireyle glinde 1 oviil, vajina i¢ine uygulanir.

Niikseden, siiregen enfeksiyonlarda, tedavi birkag ay siireyle belirli araliklarla tekrarlanabilir.
Uygulama yolu ve metodu:

Oviiller vajina i¢ine uygulanir. Uygulanirken oviil vajina i¢inde miimkiin olabildigince derine
itilmelidir. Bunu yapmanin en kolay yolu sirtiistii yatmak, dizleri birbirinden ayr1 olacak sekilde
karna dogru ¢cekmektir. En uygun zaman ise gece yatmadan hemen oncedir. Ciinkii bu sayede
oviil olmas1 gereken yerde biitlin gece kalabilecektir.

Ozel kullanim durumlart:

KETORAL vajinal suppozituar’ in 6zel kullanim durumu yoktur.

Eger KETORAL'In etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla KETORAL kullandiysaniz
KETORAL ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

KETORAL kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmayiniz.
Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, KETORAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, KETORAL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Yiiz, agiz ve bogazda sisme, kurdesen ile birlikte nefes darligi seklinde siddetli alerjik
reaksiyonlar. KETORAL vajinal suppozituar ile bu tiir bir reaksiyon goriilmemis olmakla
birlikte, her ilacta oldugu gibi goriilmesi miimkiindiir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
KETORAL vajinal suppozituar’ in simdiye kadar ciddi bir yan etkisi goriillmemistir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Uygulama bolgesinde tahris, yanma hissi ve kasint1 goriilebilir.

Bunlar KETORAL’ in hafif yan etkileridir.

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

5. KETORAL’in saklanmasi
KETORAL i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KETORAL i kullanmayniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KETORAL’i kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
34398 Sisli — ISTANBUL

Uretim yeri:

BIOFARMA ILAC SAN. ve TIC. A.S.
34885 Samandira Kartal- ISTANBUL

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigtir.
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