KULLANMA TALIMATI

ZALAIN® % 2 krem
Haricen kullanilir.

o  Etkin madde: Her 100 g krem, 2 g sertakonazol nitrat igerir.

. Yardimci madde(ler): Etilenglikol ve polietilenglikol palmito stearat (TEFOSE 63),
polioksietilenize ve glikolize Cio-Cis doymus gliseridler (LABRAFIL M-2130), gliserol
mono ve di-isostearat (isostearic peceol), sivi parafin (vazelin yagi), metil p-hidroksibenzoat
(nipagin) (E218), sorbik asit, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazanlara aynen wyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZALAIN® nedir ve ne icin kullanilir?

2. ZALAIN®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ZALAIN® nasu kullanihr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ZALAIN®’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
1. ZALAIN® nedir ve ne icin kullanilr?
ZALAIN®, derideki hastalikli bolgeye siiriilerek uygulanan bir kremdir.

ZALAIN®, dermatofit ad1 verilen mantarlarin neden oldugu ayak mantari (tinea pedis), kasik
mantart (tinea kruris), viicut mantari (Tinea korporis), sakal mantar1 (tinea barbae), el mantari
(tinea manum), mayalarin neden oldugu kandida enfeksiyonu (monoliazis) ve pitiriyazis
versikolor ile pityrosporum tiirlerinin etken olabildigi seboreik dermatitin tedavisinde
kullanilir.

2. ZALAIN®i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ZALAIN®i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger ZALAIN®’in etkin maddesi olan sertakonazol , sertakonazoliin de iginde bulundugu ana
grup olan azol tiirevlerine ve ZALAIN®’in igerigindeki diger maddelere kars1 bilinen bir
hassasiyetiniz varsa.
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ZALAIN®'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
ZALAIN® ile tedavinin ilk giinlerinde ¢ok hafif diizeyde yerel ve gecici kizarikliklar
gozlenebilir. Bu durum, tedavinin durdurulmasini gerektirmez

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ZALAIN®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik déneminde ZALAIN®in kullanimmdan once risk-yarar orami doktorunuz
tarafindan ~ degerlendirilmelidir. ZALAIN® gerekli olmadikca hamilelik ddéneminde
kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme déneminde ZALAIN®’in kullanimindan nce risk-yarar oran1 doktorunuz tarafindan
degerlendirilmelidir.

Bebege temas etmesinden kaginmak icin, emzirme doéneminde meme bolgesine
uygulamayiniz. Anne siitline gecip ge¢medigi tam olarak bilinemediginden emzirme
doneminde dikkatli olunmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Ilacin arag ve makine kullanma becerisi iizerine bir etki meydana getirmesi
beklenmemektedir.

ZALAIN®in iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler
ZALAIN® yardimcr madde olarak metil p-hidroksibenzoat ve sorbik asit icerir. Metil p-
hidroksibenzoat alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) ve sorbik asit ise lokal deri
reaksiyonlarina (kontakt dermatit gibi) neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
ZALAIN® icin ilag etkilesimi bildirilmemistir.

Bu tibbi tiriindeki baz1 maddeler (stearatlar, parafin) icerigi nedeniyle, ayn1 anda kullanilirsa,
lateks tiriinlerinin (6rnegin; prezervatif, diyafram gibi dogum kontrol materyalleri) islevselligi
ve dolayisiyla giivenligini azaltabilir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kulaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZALAIN® nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar: '
Doktor tarafindan farkli sekilde regete edilmedigi siirece, ZALAIN® hastalikli cilt bolgelerine
asagidaki gibi uygulanir:

Dermatofitlerin ve mayalarin neden oldugu cilt enfeksiyonlari:

- Giinde 1-2 kez (her 12 saatte bir)

ZALAIN® derinin etkilenen bélgelerine uygulanir. Tedavi tam iyilesme saglanana kadar 28
giin siirmelidir.

Genel olarak semptomlarin hafifletilmesi birkac giin sonra ortaya ¢ikar. Tedavi ancak yine de
onerilen kullanim siiresine gore devam etmelidir. Tedavi diizenli olarak yapilmazsa veya
erken birakilirsa semptomlar tekrar ortaya ¢ikabilir.

Tedaviye basladiktan sonra iki hafta igerisinde eger sikayetinizde bir iyilesme fark
etmezseniz, liitfen doktorunuza danisin.

Sikayetlerin ge¢meye basladigi diisliniilse bile en az 14 giin daha slirmelidir. Hekiminiz
mantar icin kiltiir testi yapilmasini 6nerdi ise, son uygulama ile mantar kiiltiirii i¢in 6rnek
verilen giin arasinda, testin etkilenmemesini saglamak i¢in 3-4 gilinlilk tedavinin
uygulanmadig bir aralik birakilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
ZALAIN® derideki hastalikli blgeye siiriilerek (topikal olarak) uygulanir,

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
Erigkinlerle ayni sekilde kullanilabilir.

Yashlarda kullanimi:
ZALAIN®in yaslilarda 6zel bir uygulama sekli bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:
Karaciger/ Bobrek yetmezligi
Bobrek ve karaciger yetmezliginde 6zel bir uygulama sekli bulunmamaktadir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZALAIN® kullandiysaniz:
Bugiine kadar hicbir zehirlenme vakasi veya spesifik antidot bildirilmemistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRQ3NRQ3NRMOFyak1US3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



ZALAIN® den kullanmaniz gerekenden daha fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Etkin maddenin uygulama yolu dikkate alindiginda zehirlenme miimkiin degildir; buna
ragmen kaza ile agizdan alinmasi durumunda, doktorunuz ortaya c¢ikan belirtilerin
giderilmesine yonelik tedavi uygulayacaktir.

ZALAIN®i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ZALAIN® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavi diizenli olarak yapilmazsa veya erken birakilirsa hastalik belirtileri tekrar ortaya
c¢ikabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ZALAIN®’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Bolgesel tedavide sertakonazoliin zararli etkiye veya 1s1ga duyarliliga (fotosensitivite) neden
oldugu goriilmemistir. Tedavinin kesilmesine neden olmaksizin, tedavinin ilk giinlerinde ¢ok
hafif diizeyde bolgesel ve gecici kizarikliklar bildirilmistir.

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 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 tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok seyrek:
Kizariklik, yanma ve kasint1 gibi cilt irritasyonu

Bilinmiyor:
ZALAIN®1 kullanirken, temas bolgesinin tesinde bile olsa, kasinti, kizarklik ve vezikiil
(s1v1 iceren kabarciklar) gibi alerjik cilt reaksiyonlari olugabilir.

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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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http://www.titck.gov.tr/

(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ZALAIN®’in saklanmasi

ZALAIN®’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki/kartondaki son kullanma tarihinden sonra ZALAIN® i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: FERRER Internacional, S.A.-Ispanya lisans ile;
ADEKA {la¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
55020 — Ilkadim/SAMSUN

Uretim yeri: ~ ADEKA llag Sanayi ve Ticaret A.S.
55020 — Ilkadim/SAMSUN

Bu kullanma talimati ...... ... .... tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRQ3NRQ3NRMOFyak1US3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRQ3NRQ3NRM0Fyak1US3k0
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRQ3NRQ3NRM0Fyak1US3k0
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRQ3NRQ3NRM0Fyak1US3k0
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRQ3NRQ3NRM0Fyak1US3k0
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56ak1UQ3NRQ3NRQ3NRM0Fyak1US3k0
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
		2022-10-25T15:15:09+0300
	Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu
	Elektronik imza


	



